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(Meddelanden)

RADET

GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 24/2002

antagen av ridet den 28 januari 2002

infor antagandet av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/.../[EG av den ... om allminhe-
tens tillging till miljoinformation och om upphivande av ridets direktiv 90/313/EEG

(2002/C 113 E[01)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 175.1 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (2,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),
enligt forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) Okad tillgdng foér allminheten till miljpinformation och
spridning av sddan information bidrar till en 6kad med-
vetenhet om miljofragor, ett fritt meningsutbyte, ett akti-
vare deltagande fran allminhetens sida i beslut som ror
miljon och slutligen till en bittre miljo.

(2) Rédets direktiv 90/313/EEG av den 7 juni 1990 om ritt
att ta del av miljinformation (°) ledde till 6kad 6ppenhet i
fraga om allminhetens tillgang till miljéinformation, vilket
ar en utveckling som bor frimjas och fortsittas.

(3) Enligt artikel 8 i det direktivet skall medlemsstaterna un-
derritta kommissionen om de erfarenheter som vunnits,
och mot bakgrund av dessa skall kommissionen avge en
rapport till Europaparlamentet och radet tillsammans med
eventuella forslag till dndringar av direktivet som kommis-
sionen anser lampliga.

(4) Den rapport som framstllts i enlighet med artikel 8 i det
direktivet innehaller konkreta problem som uppkommit
vid den praktiska tillimpningen av direktivet.

(") EGT C 337 E, 28.11.2000, s. 156 och EGT C 240, 28.8.2001,
s. 289.

() EGT C 116, 20.4.2001, s. 43.
() EGT C 148, 18.5.2001, s. 9.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 14 mars 2001 (EGT C 343,
5.12.2001, s. 177), rddets gemensamma stdndpunkt av den
28 januari 2002 och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu
¢j offentliggjort i EGT).

() EGT L 158, 23.6.1990, s. 56.

(5) Den 25 juni 1998 undertecknade Europeiska gemenska-
pen FN/ECE-konventionen om tillgdng till information,
allménhetens deltagande i beslut och ritt till 6verprévning
i miljofragor (Arhuskonventionen). Bestimmelser i gemen-
skapslagstiftningen mdste stimma overens med den kon-
ventionen for att Europeiska gemenskapen skall kunna
ingd den.

(6) For att uppnd okad Oppenhet dr det lampligt att ersitta
direktiv 90/313/EEG, i stdllet for att dndra det, i syfte att
ge berorda parter en klar och sammanhéllen rattsakt.

(7) Skillnader mellan gillande lagstiftning i medlemsstaterna i
fraiga om tillgdng till miljoinformation som offentliga
myndigheter innehar kan skapa ojimlikhet inom gemen-
skapen i friga om tillgdng till sidan information eller i
fraga om konkurrensvillkor.

(8) Det dr nodvindigt att sikerstilla att varje fysisk och juri-
disk person inom gemenskapen har ritt att fa tillgdng till
miljéinformation som innehas av eller férvaras for offent-
liga myndigheter utan att behova ange skilen for sin be-
gdran.

(9) Det dr dven nodvindigt att frimja storsta mojliga systema-
tiska tillgdng till och spridning av miljéinformation till
allminheten, nir sd dr mojligt pa elektronisk vig.

(10) Definitionen av miljéinformation bor klargoras s att den
aven omfattar information, oavsett form, om miljons till-
stdnd, om faktorer, dtgirder eller verksamheter som pa-
verkar eller troligtvis kan péverka miljon eller som ar
utformade for att skydda miljon, om kostnads- och nytto-
analys och oOvriga ekonomiska analyser som anvinds
inom ramen for sddana atgirder eller verksamheter samt
dven information om tillstindet fér ménniskors hilsa och
sikerhet, villkor for manskligt liv, kulturplatser och bygg-
nader i den utstrackning de paverkas eller kan péverkas av
ndgot av ovanstdende.
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(11) For att ta hansyn till principen i artikel 6 i fordraget om myndighetens handlande eller forsummelse i samband

(13)

(14)

(15)

(16)

att miljoskyddskraven skall integreras i utformningen och
genomforandet av gemenskapens politik och verksamhet,
bor definitionen av offentliga myndigheter utvidgas sa att
den omfattar regeringar eller ovriga offentliga forvalt-
ningar pd nationell, regional eller lokal nivd oavsett om
dessa har ett sirskilt miljoansvar eller inte. Definitionen
bor dven utvidgas sa att den omfattar 6vriga personer eller
organ som utévar offentliga forvaltningsuppgifter i sam-
band med miljon enligt nationell lag samt Gvriga personer
eller organ med offentligt ansvar eller offentliga uppgifter
i samband med miljon som handlar under dessas tillsyn.

Miljéinformation som fysiskt innehas av andra organ for
offentliga myndigheters rakning bor ocksd omfattas av
detta direktiv.

Milj6information bor goras tillginglig for den sokande sd
snart som mdjligt och inom en rimlig tidsperiod och med
beaktande av eventuella tidsfrister som den sokande an-
gett.

Offentliga myndigheter bor gora miljoinformation till-
ginglig i den form eller det format som den sokande
begir om inte informationen redan finns tillginglig i en
annan form eller ett annat format eller det dr rimligt att
gora den tillgdnglig i en annan form eller ett annat for-
mat. Dessutom bor offentliga myndigheter aliggas att
vidta alla rimliga atgdrder for att lagra milj6information
som innehas av eller forvaras for myndigheterna i sddan
form eller sddant format som litt kan reproduceras och
kommas t pé elektronisk vig.

Medlemsstaterna bor sjilva bestimma de forfaranden som
i praktiken skall tillimpas ndr miljoinformationen skall
goras tillgdnglig, med beaktande av de fordelar dessa for-
faranden innebér for miljon.

Ritt till tillgdng till miljoinformation innebir att den all-
miénna regeln bor vara att informationen limnas ut och
att offentliga myndigheter bor ha mojlighet att avsld en
begdran om miljéinformation i specifika och klart definie-
rade fall. Skilen for avslag bor tolkas restriktivt, varvid
hansyn i det sirskilda fallet skall tas till allmadnhetens
intresse av att informationen limnas ut. Skilen for ett
avslag maste vara den sokande tillhanda inom en limplig
tidsgrans och i skriftlig eller elektronisk form, om ansékan
var skriftlig eller om sokanden begir detta.

Offentliga myndigheter bor tillhandahélla miljoinformatio-
nen till viss del ndr det dr mojligt att skilja ut sddana
uppgifter som omfattas av undantagen frin den Ovriga
begirda informationen.

Offentliga myndigheter bor ha ritt att ta ut en avgift for
att tillhandahalla milj6information, men avgiften bor inte
overstiga ett skiligt belopp. En tabell over avgifter bor
offentliggoras och goras tillginglig for de sokande.

De sokande bor ha mojlighet till ett rdttsligt eller admi-
nistrativt 6verklagandeforfarande avseende den offentliga

(20)

(21)

(22)

(23)

med begiran.

For att 6ka allmidnhetens medvetande om miljofragor och
for att forbdttra miljoskyddet bor offentliga myndigheter,
ndr sd ar lampligt, tillhandahdlla och sprida milj6infor-
mation som 4r relevant for deras verksambhet, sarskilt ge-
nom telematik och/eller elektronik, nir sd dr mojligt.

Detta direktiv bor ses over mot bakgrund av de erfaren-
heter som vunnits vid tillimpningen av det och pa grund-
val av de rapporter om tillimpningen av direktivet som
lamnats av medlemsstaterna.

Eftersom maélen for det foreslagna direktivet inte i tillrdck-
lig utstrickning uppnds av medlemsstaterna och de darfor
bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen
vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i ar-
tikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprinci-
pen i samma artikel gdr detta direktiv inte ut6ver vad som
ir nodvindigt for att uppné dessa mal.

Bestimmelserna i detta direktiv skall inte paverka en med-
lemsstats ritt att behdlla eller inféra tgdrder for bredare
tillgdng till information dn vad som krdvs enligt detta
direktiv.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Syften

Syftena med detta direktiv ar

a) att bevilja rdtt till tillgdng till sddan miljéinformation som
innehas av eller forvaras for offentliga myndigheter och att
ange de grundliggande forutsittningarna och villkoren for
utdvandet av denna ritt, och

b) att sdsom en sjilvklarhet frimja storsta mojliga systematiska
tillgéng till och spridning av miljoinformation till allmdnhe-
ten.

Artikel 2

Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydel-
ser som hir anges:

1. miljsinformation: all information i skriftlig form, bild- eller
ljudform, elektronisk eller annan materiell form om

a) tillstdndet for olika delar av miljon, som luft och atmo-

sfar, vatten, mark, land, landskap och naturomraden,
inbegripet vatmarker, kust- och havsomrdden, biologisk
mangfald och dess delar, inklusive genetiskt modifierade
organismer, och samspelet mellan dessa delar,
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b) faktorer som substanser, energi, buller, strdlning eller
avfall, inklusive radioaktivt avfall, utslipp i luften, ut-
sldpp i vattnet och andra utsldpp i miljon som paverkar
eller troligtvis paverkar de delar av miljon som anges i

led a,

c) dtgirder (inklusive forvaltningsdtgarder) som policy, lag-
stiftning, planer, program, miljoavtal och verksamhet
som péverkar eller troligtvis pdverkar de delar och fak-
torer som anges i leden a och b samt dtgirder eller
verksamheter som ér avsedda att skydda dessa delar,

d) kostnads- och nyttoanalys och 6vriga ekonomiska analy-
ser och antaganden som anvinds inom ramen for de
atgirder och verksamheter som anges i led ¢, och

e) tillstdndet for manniskors hilsa och sikerhet, villkoren
for manskligt liv, kulturplatser och byggnader i den ut-
strackning de paverkas eller kan péverkas av tillstindet i
de delar av miljon som anges i led a eller, genom dessa
delar, av ndgon av de faktorer som anges i leden b och c.

2. offentlig myndighet:

a) statlig eller annan offentlig forvaltning pd nationell, re-
gional eller lokal niv3,

b) fysiska eller juridiska personer som har offentliga forvalt-
ningsuppgifter enligt nationell lag, inklusive sdrskilda
uppdrag, verksamheter eller tjanster som ror miljon, och

c) fysiska eller juridiska personer med offentligt ansvar eller
offentliga uppgifter, eller som tillhandahéller offentliga
tjdnster som har samband med miljon under overinse-
ende av ett sddant organ eller en sddan person som
anges i leden a eller b.

Definitionen omfattar inte organ eller institutioner som
handlar i egenskap av domande eller lagstiftande myndighet.

3. information som forvaras for offentlig myndighet: miljoinfor-
mation som rent fysiskt forvaras av en fysisk eller juridisk
person for en offentlig myndighets rdkning.

4. sokande: fysisk eller juridisk person som begir att fa tillgang
till miljéinformation.

5. offentlig: en eller flera fysiska eller juridiska personer och, i
enlighet med nationell lagstiftning eller praxis, féreningar,
organisationer eller grupper bestdende av fysiska eller juri-
diska personer.

Artikel 3

Tillging till miljéinformation pd begiran

1.  Medlemsstaterna skall sikerstilla att offentliga myndighe-
ter i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv dliggs att
tillhandahélla den sokande sddan miljéinformation som innehas

av eller forvaras for dem utan att denne behover ange skilen
for sin begdran.

2. Om inte annat foljer av artikel 4 och med beaktande av
eventuella tidsfrister som den sokande angett, skall miljoinfor-
mation tillhandahallas en sokande

a) sd snart som mojligt och senast inom en ménad efter det att
den offentliga myndighet som avses i punkt 1 mottog an-
sokan, eller

b) inom tvd ménader efter det att den offentliga myndigheten
mottog ansokan, om informationen 4r sd omfattande och
komplicerad att ans6kan inte kan besvaras inom den period
pd en ménad som anges i led a. I sddana fall skall den
sokande sd snart som mgjligt och under alla forhallanden
inom en ménad informeras om {érdrojningen och skilen till
den.

3. Om en ansokan dr alltfor allmint formulerad skall den
offentliga myndigheten sd snart som mojligt, och senast inom
den tidsram som faststills i punkt 2 a, begdra att den sokande
preciserar sin begdran och bistd den sokande med detta genom
att till exempel informera om hur det offentliga register som
avses i punkt 5 ¢ anvdnds. De offentliga myndigheterna far, nir
de anser det limpligt, avsld en sddan begdran som avses i
artikel 4.1 b.

4. Om en sokande begir att en offentlig myndighet skall
tillhandahdlla miljoinformation i en viss form eller ett visst
format (inklusive i form av kopior), skall den offentliga myn-
digheten tillgodose denna begiran, utom nar

a) informationen redan finns tillginglig i en annan form eller
annat format, sirskilt i enlighet med artikel 7, och ar latt

tillginglig, eller

b) det dr rimligt att den offentliga myndigheten gor den till-
ginglig i en annan form eller ett annat format, varvid skilen
for detta skall anges.

Offentliga myndigheter skall i enlighet med denna punkt gora
alla rimliga anstringningar for att hélla miljoinformation som
innehas av eller forvaras f6r dem i en form eller ett format som
latt kan reproduceras och kommas at med hjilp av telematik
eller pd annan elektronisk vig.

Skilen for att inte tillhandahalla information, eller delar av den,
i den form eller det format som begirts skall delges den so-
kande inom den tidsfrist som anges i punkt 2 a.

5. Medlemsstaterna skall i enlighet med denna artikel ut-
forma de forfaranden som i praktiken skall tillimpas nar milj6-
informationen tillhandahalls. Dessa forfaranden kan utgéras av

a) utseende av informationsansvariga,

b) inrdttande och underhdll av anordningar for undersokning
av begird information,
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¢) forteckningar tillgingliga for allmidnheten over offentliga
myndigheter och register eller forteckningar 6ver den miljo-
information som innehas av dessa myndigheter och av in-
formationsstillen,

d) krav pa att tjanstemdn hjilper allmidnheten med att soka
information.

Medlemsstaterna skall se till att offentliga myndigheter pa ett
adekvat sitt upplyser allminheten om dess rdttigheter enligt
direktivet.

Artikel 4
Undantag

1. Medlemsstaterna far foreskriva att begdran om miljéinfor-
mation skall avslds i foljande fall:

a) Om den begirda informationen inte innehas av eller for-
varas for den offentliga myndighet till vilken begdran ar
riktad. I sddana fall skall den offentliga myndigheten, om
den dr medveten om att informationen innehas av eller
forvaras for en annan offentlig myndighet, snarast vidarebe-
fordra begidran till den myndigheten och informera den
sokande om detta, eller informera den sékande om vid
vilken offentlig myndighet det formodligen dr mojligt att
ansoka om den begirda informationen.

b) Om begiran uppenbarligen dr orimlig eller for allmint for-
mulerad.

¢) Om begiran avser material som dnnu inte firdigstallts, in-
terna meddelanden eller dnnu inte firdiga handlingar och
uppgifter, varvid hinsyn skall tas till allmdnhetens intresse
av att informationen limnas ut.

2. Medlemsstaterna fir foreskriva att begdran om miljoinfor-
mation skall avslds, om utlimnande av informationen skulle ha
negativa foljder for foljande:

a) Sekretessen som omfattar offentliga myndigheters forfaran-
den.

b) Internationella forbindelser, allmidn sikerhet eller det natio-
nella forsvaret.

¢) Domstolsforfaranden, personers méjlighet att f en rittvis
rattegang eller en offentlig myndighets mojligheter att ge-
nomfora en undersokning av straffrittslig eller disciplindr
art.

d) Sekretessen som omfattar kommersiell eller industriell infor-
mation, dir sddan sekretess foreskrivs i nationell lagstiftning
eller gemenskapslagstiftning i syfte att skydda legitima eko-

nomiska intressen, inbegripet det allminna intresset att be-
hélla sekretess for insynskydd for statistiska uppgifter och
skattesekretess. Inom denna ram skall uppgifter om utsldpp
som dr relevanta for miljoskyddet meddelas.

e) Immateriella rittigheter.

f) Sekretessen som omfattar personuppgifter och/eller akter
om en fysisk person, om denna person inte har gett sitt
medgivande till att informationen utlimnas till allmanheten,
om sddan sekretess foreskrivs i nationell lagstiftning eller
gemenskapslagstiftning.

g) En persons intressen, om denne frivilligt tillhandahéllit den
begirda informationen utan att vara skyldig att gora detta
enligt lag eller utan att kunna tvingas att gora detta enligt
lag, sdvida inte denna person gett sitt medgivande till att
informationen limnas ut.

h) Skydd av den miljo som informationen avser, till exempel
lokalisering av sillsynta arter.

Ovanndamnda skl till avslag skall tolkas restriktivt, varvid det i
det sirskilda fallet skall tas hdnsyn till allmdnhetens intresse av
att informationen limnas ut och till om den information som
begirts har att gora med utsldpp i miljon.

Inom dessa ramar och vid tillimpning av led f skall medlems-
staterna se till att kraven i Europaparlamentets och ridets di-
rektiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av personuppgif-
ter och om det fria flodet av sddana uppgifter (') iakttas.

3. Miljoinformation som innehas av eller forvaras for offent-
liga myndigheter och som begirs av en sokande skall tillhan-
dahdllas till viss del, dir det dr mojligt att skilja ut sddana
uppgifter som omfattas av punkt 1 c eller punkt 2 frin den
ovriga begirda informationen.

4. Avslag som innebir att hela eller delar av den infor-
mation som begirts inte limnas ut skall delges den sokande
skriftligen eller elektroniskt, om ansokan var skriftlig eller om
sokanden begir detta, inom den tidsfrist som faststalls i artikel
3.2 a eller i forekommande fall artikel 3.2 b. Detta meddelande
skall innehélla en motivering till avslaget och upplysningar om
det provningsforfarande som avses i artikel 6.

Artikel 5
Avgifter

1. Offentliga myndigheter fir ta ut avgifter for tillhandahal-
lande av miljoinformation, men sddana avgifter far inte over-
stiga ett skaligt belopp. Ingen extra avgift far tas ut for att ta
del av den begirda informationen pé plats.

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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2. Offentliga myndigheter som har for avsikt att ta ut en
sddan avgift for att limna information skall offentliggora och
till de sokande ldmna en tabell over vilka avgifter som kan
komma att tas ut samt ange under vilka omstindigheter denna
tjdnst dr avgiftsbelagd eller €j, och nir forskottsbetalning av
denna avgift ar ett villkor for att informationen skall tillhanda-
hallas.

3. Tillgdngen till offentliga register och forteckningar som
upprittats eller fors i enlighet med artikel 3.5 c skall vara
avgiftsfri.

Artikel 6
Tillgang till rittslig provning

1.  Medlemsstaterna skall se till att sokande som anser att
deras begiran om information har limnats utan avseende, fel-
aktigt avslagits (helt eller delvis), besvarats otillrackligt eller pa
annat sdtt inte behandlats i enlighet med bestimmelserna i
artiklarna 3, 4 eller 5, kan fi detta prévat i ett forfarande
genom vilket den berorda offentliga myndighetens handlande
eller forsummelse kan granskas av denna eller en annan offent-
lig myndighet eller provas administrativt av ett genom lag fast-
stillt oberoende och opartiskt organ. Sddana forfaranden skall
genomforas snabbt och antingen avgiftsfritt eller mot en lag
avgift.

2. Utover det provningsforfarande som avses i punkt 1 skall
medlemsstaterna se till att den sokande kan fa sin sak provad
vid domstol eller ett annat genom lag faststillt oberoende och
opartiskt organ, dir den berérda offentliga myndighetens hand-
lande eller forsummelse kan provas och vars beslut kan bli
slutgiltiga. Medlemsstaterna fir dessutom foreskriva att tredje
man som tar skada av att information limnas ut ocksd far
tillgdng till rattslig prévning.

3. Sadana slutgiltiga beslut som avses i punkt 2 skall vara
bindande f6r den offentliga myndighet som innehar informatio-
nen. Motiveringen skall vara skriftlig, dtminstone om tillgang
till information vigras i enlighet med denna artikel.

Artikel 7
Spridning av miljéinformation

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder for
att se till att offentliga myndigheter organiserar sddan miljo-
information som &r relevant for deras verksamhet och som
innehas av eller forvaras for dem, for att aktivt och systematiskt
spridas till allménheten, bland annat med hjilp av telematik
och/eller elektronik, nir sd dr mojligt.

Den information som tillhandahélls med hjilp av telematik
och/eller elektronik behover inte omfatta den information
som insamlats fore detta direktivs ikrafttridande sdvida den
inte redan finns tillgdnglig i elektronisk form.

2. Den information som skall tillhandahéllas och spridas
skall uppdateras efter behov och skall omfatta dtminstone fol-
jande:

a) Texterna till internationella f6rdrag, konventioner eller avtal
samt till gemenskapslagstiftning och nationell, regional eller
lokal lagstiftning om eller med anknytning till miljén.

=

Policy, planer och program avseende miljon.

¢) Verksamhetsrapporter avseende genomférandet av vad som
anges i leden a och b om de har sammanstillts av offentliga
myndigheter.

d) De rapporter om miljosituationen som avses i punkt 3.

e) Uppgifter eller sammanstallningar av uppgifter som samlats
in genom Overvakning av verksamhet som paverkar eller
sannolikt kommer att paverka miljon.

3. Utan att det paverkar eventuella sirskilda rapporterings-
skyldigheter enligt gemenskapslagstiftningen, skall medlemssta-
terna vidta alla nodvindiga dtgirder for att se till att nationella
och, ndr sd ar lampligt, regionala eller lokala rapporter om
miljosituationen offentliggors med jimna mellanrum pa hogst
fyra &r. Sddana rapporter skall omfatta uppgifter om miljons
kvalitet och miljobelastningen.

4. Utan att det paverkar eventuella sirskilda skyldigheter
enligt gemenskapslagstiftningen, skall medlemsstaterna vid
omedelbart hot mot ménniskors hilsa eller miljon, oberoende
av om det fororsakas av mansklig verksamhet eller har natur-
liga orsaker, vidta alla nddvindiga atgirder sd att all infor-
mation som innehas av eller forvaras for offentliga myndighe-
ter och som kan hjilpa de grupper i befolkningen som sanno-
likt kan péverkas att vidta dtgirder for att forebygga eller lindra
skador som kan uppstd frin detta hot omedelbart och utan
drojsmal sprids.

5. Medlemsstaterna skall i den man det dr praktiskt mojligt
se till att all information som tillhandahalls eller sprids, eller
rapporter som offentliggors, i enlighet med denna artikel ar
entydiga och begripliga.

6. Undantagen i artikel 4.1 och 4.2 skall gilla for de skyl-
digheter som faststills i denna artikel.

7. Medlemsstaterna fir uppfylla kraven i denna artikel ge-
nom att skapa linkar till webbplatser pd Internet dir infor-
mationen kan hamtas.

Artikel 8
Oversynsforfarande

1. Senast den ... (*) skall medlemsstaterna rapportera om de
erfarenheter som gjorts i samband med tillimpningen av detta
direktiv.

De skall vidarebefordra rapporten till kommissionen senast den

()

Senast den ... (**) skall kommissionen till medlemsstaterna
skicka ett vigledande dokument, i vilket det klart anges hur
den onskar att medlemsstaterna skall utarbeta rapporten.

(*) Nio &r efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
(**) Nio &r och sex manader efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
(***) Ett &r efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
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2. Mot bakgrund av vunna erfarenheter skall kommissionen
rapportera till Europaparlamentet och rddet samt ligga fram
eventuella forslag om oversyn som den anser limpliga.

Artikel 9

Genomférande

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som ar nodvindiga for att f6lja detta direktiv senast den
... (*. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller &tf6ljas av en sddan hin-
visning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.
Artikel 10
Upphivande

Direktiv 90/313/EEG upphivs fran och med den ... (¥.

(*) Tva &r efter det att detta direktiv har tritt i kraft.

Hinvisningar till det upphévda direktivet skall anses vara hin-
visningar till detta direktiv och skall ldsas i enlighet med jim-
forelsetabellen i bilagan.

Artikel 11
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 12
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfiardat i ... den ...

Pd Europaparlamentets vagnar
Ordférande

Pa rddets vagnar
Ordférande
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BILAGA

JAMFORELSETABELL

Direktiv 90/313/EEG Detta direktiv

Artikel 1 Artikel 1 a
Artikel 1 b

Artikel 2 a Artikel 2.1
Artikel 2 b Artikel 2.2
— Artikel 2.3
— Artikel 2.4

— Artikel 2.5

Artikel 3.1 Artikel 3.1 och 3.5
Artikel 3.2 Artikel 4.2 och 4.3
Artikel 3.3 Artikel 4.1 b och ¢
Artikel 3.4 Artiklarna 3.2 och 4.4
— Artikel 4.1 a

— Artikel 3.3

— Artikel 3.4

Artikel 4 Artikel 6.1 och 6.2

_ Artikel 6.3

Artikel 5 Artikel 5.1
— Artikel 5.2

— Artikel 5.3

Artikel 6 Artikel 2.2 ¢ och artikel 3.1

Artikel 7 Artikel 7.1, 7.2 och 7.3
— Artikel 7.4
— Artikel 7.5
— Artikel 7.6

_ Artikel 7.7

Artikel 8 Artikel 8

Artikel 9 Artikel 9

Artikel 10 Artikel 12
— Artikel 10

— Artikel 11
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)
)
)
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)

L

II.

RADETS MOTIVERING

INLEDNING

1. Den 29 juni 2000 6versinde kommissionen till radet ett forslag till Europaparlamentets och radets
direktiv om allménhetens tillgdng till miljdinformation ('), grundat pd artikel 175.1 i EG-férdraget.

2. Europaparlamentet antog en resolution den 14 mars 2001 (%).

Ekonomiska och sociala kommittén yttrade sig den 29 november 2000 (°). Regionkommittén
yttrade sig den 14 februari 2001 (*).

3. Till {6ljd av dessa yttranden overlimnade kommissionen den 7 juni 2001 sitt dndrade forslag till
radet (°).

4. Den 28 januari 2002 antog radet sin gemensamma standpunkt i enlighet med artikel 251.2 i
fordraget.

SYFTE

Syftet med kommissionens forslag ar att direktiv 90/313/EEG om ritt att ta del av miljoinformation (6)
skall ersittas med ett nytt direktiv, som tar hinsyn till erfarenheterna frén tillimpningen av det gamla
direktivet, domstolens rittspraxis, ny informations- och kommunikationsteknik och ECE-konventionen
om tillging till information, allménhetens deltagande i beslut och ritt till Gverprovning i miljofragor,
som antogs i Arhus den 25 juni 1998. Arhuskonventionen undertecknades av alla medlemsstater och
av gemenskapen. Den tridde i kraft den 30 oktober 2001. Hittills har Danmark och Italien ratificerat
konventionen.

Det foreslagna direktivet skulle innebara att ratten till tillgdng till miljéinformation enligt direktiv
90/313[EEG kraftigt utvidgas. Denna ritt utgors av en passiv rittighet, enligt vilken forvaltningar
mdste ldmna ut information pa begéran, och en aktiv rittighet, enligt vilken forvaltningarna sjalvmant
méste sprida viss information, helst pd Internet. Denna utvidgade information bér bidra till att
allminhetens medvetenhet om och intresse for miljofrdgor okar och att allmédnhetens deltagande i
miljobeslut effektiviseras.

Som en komplettering till detta forslag overlimnade kommissionen den 19 januari 2001 ett forslag till
Europaparlamentets och radets direktiv om atgarder for allminhetens deltagande i utarbetandet av
vissa planer och program avseende miljon och om dndring av rddets direktiv 85/337/EEG och
96/61/EG (). Detta forslag syftar till att genomfora Arhuskonventionens andra pelare om allménhe-
tens deltagande.

II. ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN

1. I rddets gemensamma sté’mdpunkt behalls den strategi som kommissionen féresldr, men bestim-
melserna i forslaget dndras sd att de fortydligas, skirps eller gors lattare att tillimpa. Ménga
andringar syftar till att aterinfora Arhuskonventionens ursprungliga text.

EGT C 337 E, 28.11.2000.

EGT C 343, 5.12.2001, s. 177.
EGT C 116, 20.4.2001, s. 43.
EGT C 148, 18.5.2001, s. 9.
EGT C 240E, 28.8.2001, s. 289.
EGT L 158, 23.6.1990, s. 56.
EGT C 154E, 29.5.2001, s. 123.
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I den gemensamma stdndpunkten breddas definitionen av miljdinformation i direktiv 90/313/EEG
till att omfatta inte bara information i skriftlig form, bild- eller ljudform eller databasinformation
utan dven elektronisk information. Definitionen tdcker inte bara olika delar av miljon samt verk-
samhet och dtgirder som paverkar eller skyddar dessa utan dven genetiskt modifierade organismer,
samspelet mellan dessa delar, ekonomiska analyser och tillstdndet fér manniskors hilsa, villkoren
for manskligt liv, kulturplatser och byggnader som paverkas av miljon.

Dir det tidigare direktivet endast riktade sig till offentliga myndigheter med ansvar for miljon samt
till fysiska eller juridiska personer som under kontroll av dessa myndigheter har offentliga uppgifter
som ror miljon, omfattar den gemensamma standpunkten all statlig och annan offentlig forvaltning
samt fysiska personer som péd egen hand utfor offentliga forvaltningsuppgifter som ror miljon. 1
den gemensamma stindpunkten tilliggs dven att de offentliga myndigheterna skall géra sidan
miljoinformation tillginglig som innehas for deras rakning av fysiska eller juridiska personer.

2. Niar det giller "den passiva rdtten till information”, forkortas i den gemensamma standpunkten
tidsfristen inom vilken information i princip skall tillhandahéllas frén tvd médnader till en manad.
Informationen skall dven ha det format som den s6kande begir, sdvida den inte redan ar offentlig-
gjord och rimligtvis bor tillhandahéllas i annan form, och praktiska atgirder skall vidtas for
informationens tillhandahallande, till exempel genom informationsansvariga och anordningar for
undersokning pad plats. Om den begirda informationen innehas av en annan myndighet, skall
ansokningen vidarebefordras till denna eller den sokande informeras om vilka myndigheter som
antas inneha informationen. Den s6kande skall vid avslag underrittas om detta i skriftlig form, om
ansokan var skriftlig eller om sokanden begir detta. Om en ansokan ar alltfor allmént formulerad,
skall den offentliga myndigheten inom en manad be den sékande precisera sin begiran och bistd
den sokande med detta.

Liksom i det tidigare direktivet skall avgifter offentliggoras och fér inte Gverstiga ett skéligt belopp.
I den gemensamma stdndpunkten tilliggs att de inte fir avse inhdmtande av uppgifter i offentliga
register eller pa plats.

Den administrativa eller rattsliga prévningen i direktiv 90/313/EEG ersdtts med en administrativ
och rittslig provning i tvd etapper.

3. Nir det giller den "aktiva ritten till information”, kréivs i direktiv 90/313/EEG endast att allmin-
heten forses med allmidn information om tillstdindet i miljon, exempelvis genom beskrivande
rapporter som ges ut periodiskt. Malet i den gemensamma standpunkten ar att dessutom sprida
rittsliga texter, policy, verksamhetsrapporter, uppgifter som samlats in vid overvakning, infor-
mation om hur skador som bottnar i omedelbara hot mot minniskors hilsa eller miljon kan
forebyggas eller lindras m.m. Detta kan ske pd flera sitt, frimst genom teleteknik.

4. T likhet med det tidigare direktivet avser undantagen dnnu inte firdiga handlingar, interna med-
delanden, den sekretess som giller for offentliga myndigheters forfaranden, sikerhet, frigor som 4r
under rdttslig provning, den sekretess som kommersiell och industriell information, personupp-
gifter och miljéinformation omfattas av, immateriella rittigheter samt miljoskyddet i sig.

5. Radet samtycker i ett offentligt uttalande till protokollet till att vidta dtgdrder for att tillimpa
samma bestimmelser som i “informationspelaren” i Arhuskonventionen pd gemenskapens institu-
tioner och uppmanar kommissionen att ligga fram ett forslag om denna pelare med beaktande av
de mer lingtgdende kraven i detta direktiv. Detta bor bidra till att gora det majligt for gemen-
skapen att ratificera Arhuskonventionen.
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Iv. ANDRINGSFORSLAG FRAN EUROPAPARLAMENTET VILKA RADET GODTOG I BEFINTLIG FORM

Andringsforslag 3 om skil 8 om att utvidga ritten till tillgdng till att omfatta personer utanfér
gemenskapen (vilket dven godtagits av kommissionen) inforlivas i den gemensamma stdndpunkten.

V. ANDRINGSFORSLAG FRAN PARLAMENTET VILKA GODTOGS I ANDRAD FORM

1. Andringsforslag 1 om skdl 1 om direktivets syften (vilket delvis godtagits av kommissionen): Radet
beholl i en mer logisk ordningsféljd de visentliga punkterna i dndringsforslaget, dvs. okad tillging
till information, dkad medvetenhet om miljofragor, ett fritt meningsutbyte, ett aktivare deltagande
fran allminhetens sida och en bittre milj6. Ridet tog inte med de punkter som saknade mot-
svarighet i artiklarnas bestimmelser, som god forvaltning och battre tillimpning av gemenskaps-
lagstiftningen. Radet lade till principen om informationsspridning for att ticka in dven aktiv
information.

2. Andringsforslag 17 om en ny artikel 3.2 andra stycket om fortydligande av vagt formulerade ansskningar
(vilket i princip godtagits av kommissionen): I den gemensamma stindpunkten finns en ny artikel
3.3, som pa alla punkter omfattar dndringsforslaget, med tilligget att ett klargorande maste begiras
sd snart som mojligt och i varje fall innan enmanadsfristen for besvarande av ansokningar loper ut.
Lydelsen harrér frin Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj
2001 om allminhetens tillgdng till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar ().

VI. ANDRINGSFORSLAG FRAN PARLAMENTET VILKA RADET DELVIS GODTOG

1. Andringsforslag 9 om skl 18 (skal 16 i den gemensamma stindpunkten) (vilket delvis godtagits av
kommissionen): Rédet godtog huvudtanken, enligt vilken den allméinna regeln skall vara offentlig-
gorande, och strykningen av hidnvisningen till direktiv 95/46/EG.

2. Andringsforslag 13 om skdl 24 (skdl 21 i den gemensamma stdndpunkten) (vilket delvis godtagits av
kommissionen): Radet inforde forslaget att man skall utvirdera direktivet med hjilp av nationella
rapporter. Forslaget om en utvdrderingsrapport frin kommissionen har inforts i artikel 8. Forslaget
om fyradrsrapporter anammades inte.

3. Andringsforslag 15 om artikel 2 (definitioner) (kommissionens stdndpunkt 6verensstimmer med ra-
dets):

— Klargorande av att vitmarker och kust- och havsomrdden omfattas av begreppet miljdinfor-
mation genom att dndringsforslaget om punkt 1 a inforlivas i den gemensamma stdndpunkten.

— T artikel 2.1 b godtog rddet inte hinvisningen till kidrnbransle och kirnenergi, eftersom dessa
inte tas upp i Arhuskonventionen, och ingér i "energi, strdlning och radioaktivt avfall”. Rdet
strok helt och hallet orden "och/eller ménsklig hilsa och sikerhet”, eftersom dessa redan tdcks
in av led e och inte forekommer i artikel 2.3 b i Arhuskonventionen.

— Tilliggen till punkt 1 d, 1 e och 1 f godtogs inte, eftersom de inte nimns i Arhuskonventionen
och skulle bredda direktivets tillimpningsomrdde (rapporter, indirekt) for mycket eller inte
paverkas av miljon (livsmedelssikerhet).

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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— 1 linje med 4ndringsforslaget forde radet i punkt 2 pa nytt in Arhuskonventionens definition av

“offentlig myndighet” och delade Europaparlamentets tvekan infor att likstilla tjdnster av all-
mint ekonomiskt intresse, som transport, vattenverk eller telefon, med offentliga myndigheter.
Rédet godtog & andra sidan inte att man i led a skulle infora rddgivande organ, eftersom detta
skulle bredda direktivets tillimpningsomréade fér mycket och leda till det besvirliga problemet
att utse dessa organ.

Andringen av det sista stycket i punkt 2 om démande eller lagstiftande organ godtogs inte.
Rédet atergick till Arhuskonventionens lydelse och ansig dessutom att den lydelse som parla-
mentet foreslagit skulle leda till att medlemsstaterna infor olika system.

Nir det giller en ny punkt 2a fann rddet den foéreslagna definitionen av “information som
forvaras av” ganska oklar, men medgav att begreppet behovde fortydligas och gjorde ett tilligg
till artikel 2.3, ddr det forklaras att forvaras betyder rent fysiskt forvaras.

4. Andringsforslag 19 om artikel 3.5 om de forfaranden som i praktiken skall tillimpas ndr passiv information
gors tillganglig for allmanheten (kommissionens stindpunkt Gverensstimmer med radets):

— Raédet godtog inte dndringen av det inledande stycket och tilldgget till led b, dir det angavs en

skyldighet att kumulativt tillimpa alla punkter, eftersom detta kan bli f6r betungande och skulle
begrinsa medlemsstaternas frihet att vilja de mest limpade forfarandena for tillimpning i
praktiken.

— I den gemensamma stdndpunkten ingdr inte det foreslagna led ba om att ersitta informations-

stillen med forteckningar, som anger var information finns att himta, samt om utliggning av
dessa pd Internet, pd grund av det enorma arbete detta skulle kriva.

— Den sista delen av parlamentets forslag om hjilp till allmdnheten godtogs, och radet lade till ett

nytt led d med detta som forebild.

5. Andringsforslag 20 om artikel 4.1 om avslag pd begéiran om information (kommissionens stdndpunkt
overensstimmer med rddets i friga om de tre forsta strecksatserna):

— Andringen av forsta meningen godtogs inte, eftersom undantagen dven kan avse organ som

inte omfattas av definitionen av “offentlig myndighet”, som privata organ som forvarar infor-
mationen at en myndighet.

Rédet godtog tanken i led b om att hjilpa den so6kande att forbattra formuleringen av ansok-
ningen genom de nya punkterna 3 och 5 d i artikel 3.

Rédet godtog inte strykningen i led ¢ av den sekretess som interna meddelanden omfattas av
och som #ven skyddas genom artikel 4.3 ¢ i Arhuskonventionen och behéll ocksé den hinvis-
ning till 4dnnu inte firdiga handlingar och uppgifter som ingdr i artikel 3.3 i direktiv
90/313/EEG.
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— I led ¢ kunde radet inte heller godta att ersitta tanken att ta hdnsyn till allminhetens intresse

med forslaget att viga allminintresset av att 0ffentl1ggora information mot de intressen som
avslaget tjdnar, dd ingen sddan vigning finns med i Arhuskonventionen. Detta dr ett kanshgt
arbete som kan leda till komplicerade domstolsirenden och i manga fall 4r sekretessen sd
absolut att ingen vigning dr mojlig (t.ex. sekretess vid férundersdkningar).

6. Andringsforslag 21 om artikel 4.2 om undantag:

— Rédet godtog inte att sekretessen avseende officiella myndigheters forfaranden begrinsas till

lagstadgade fall (led a). Rddet och kommissionen godtog inte heller att sekretessen avseende
internationella forbindelser i led b begrénsas till vitala intressen, eller att immateriella rattigheter
utgir (led ¢), eftersom allt detta foreskrivs enligt Arhuskonventionen och direktiv 90/313/EEG.

Nir det giller led d och det nya sista stycket i punkt 2, féreslog kommissionen att information
om sddana utsldpp i miljon som faller under bestimmelser i gemenskapslagstiftningen skall
offentliggéras, dven nir de omfattas av kommersiell eller industriell sekretess. Parlamentet gick
langre och foreslog att dven alla andra typer av sekretess skulle havas. Kommissionen kunde
inte godta detta. Radet dtergick for sin del till den exakta lydelsen i artikel 4.4 d i Arhus-
konventionen, enligt vilken uppgifter om utslipp som ar relevanta for miljoskyddet skall
offentliggoras, inom ramen for kommersiell eller industriell sekretess.

Radet godtog dndringsforslagen om skyddet av personuppgifter i led f och inférde formule-
ringen i artikel 4.4 f i Arhuskonventionen.

Den gemensamma standpunkten foljer éndringsférslaget om skyddet av personer som tillhan-
dahdller information i led g och ger det ndgot hogre skydd som f6ljer av artikel 4.4 ¢ i
Arhuskonventionen.

Aven den foreslagna meningen om att undantag skall tolkas restriktivt har tagits med i linje
med sista delen av artikel 4.4 i Arhuskonventionen.

Nir det giller vigningen mellan offentliga och privata intressen (sista stycket i punkt 2 i
kommissionens forslag), foreslog parlamentet en skirpt ordalydelse, nigot som kommissionen
inte kunde godta. Radet strok dock helt och hdllet alla hanvisningar till vigning och aterinforde
av de skil som anges i avsnitt VI punkt 5 sista strecksatsen ovan Arhuskonventionens princip
om allménintresset.

7. Andringsforslag 25 om artikel 6 om tillgdng till rittslig provning (kommissionens stdndpunkt over-
ensstimmer med radets):

— Punkterna 1 och 2 i den gemensamma stdndpunkten innehéller det foreslagna kravet pé att de

administrativa och rattsliga organ som provar ett beslut skall vara oberoende och opartiska.

— Raédet anser liksom kommissionen att de foreslagna nya punkterna 2a och 3a ar for detaljerade.

[ 6verensstimmelse med subsidiaritetsprincipen bor domstolarnas ritt till information och
indrivningen av rdttegdngskostnader dven i fortsdttningen regleras enligt medlemsstaternas
rattssystem.
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8.

Andringsforslag 28 om artikel 8 om dversyn av direktivet (vilket delvis godtagits av kommissionen):

— Nir det giller tidpunkterna, anser radet att det dr sikrare att arbeta med tidsintervall efter
direktivets ikrafttridande 4n att faststilla bestimda tidpunkter. Radet ansdg dven att den
31 december 2005 ligger for ndra i tiden for att man skall kunna uppritta nationella rapporter
om direktivets genomforande och férordar nio ar frén det att direktivet tritt i kraft.

— Raédet samtyckte till ett vigledande dokument om direktivets genomférande.

— Raédet samtyckte till idén om att direktivets principer ocksd bor gilla for gemenskapens in-
stitutioner. Rddet anser dock att sddana atgdrder som syftar till detta bor faststillas i ett
offentligt uttalande till radets protokoll, s& som anges i punkt 5 i avsnitt III. En bestimmelse
i direktivet skulle helt klart falla utanfor dess tillimpningsomrade, vilket endast omfattar med-
lemsstaterna. Parlamentet skulle kunna ansluta sig till radets uttalande, om det sa vill.

VII. ANDRINGSFORSLAG FRAN PARLAMENTET VILKA RADET INTE GODTOG

(Flertalet dndringsforslag godtogs inte heller av kommissionen, som dock godtog delar av 4ndrings-
forslagen 11, 14, 24 och 26).

1.

10.

Andringsforslag 2 om skal 2 (dndrat synsdtt): Rddet ansdg att den nya texten i grund och botten
innehaller samma budskap som kommissionens text men med en mer komplicerad formulering.

Andringsforslag 4 om skal 9 (framtida teknik): Det kan vara oklokt att foreskriva okénd teknik (se
punkt 12).

Andringsforslag 5 om skal 10 (definition av miljginformation): Detta vidgar rickvidden i alltfor hog
grad (se avsnitt VI punkt 3 tredje strecksatsen om artikel 2.1 d).

Andringsforslag 6 om skdl 14 avvisades, eftersom omedelbart tillhandahéllande av information inte
kravs enligt artikel 3.2.

Andringsforslag 7 om skdl 15 om informationens format: Se motiveringen vid dndringsforslag 18,
forsta delen (punkt 12 nedan).

Andringsforslag 8 om skal 17: Andringsforslaget r endast en omotiverad upprepning av artikel 3.5
c.

. Andringsforslag 10 om skdl 19: Radet strok detta skil i dess helhet (se avsnitt VI punkt 6 andra

strecksatsen).

. Andringsforslag 11 om skal 21 om avgifter (skdl 18 i den gemensamma stdndpunkten): Se nedan

punkt 15 om éndringsforslag 24 om artikel 5.

Andringsforslag 12 om ett nytt skdl 23a om informationens kvalitet godtogs inte, av samma skil som
for avvisandet av dndringsforslag 27 om en ny artikel 7a (punkt 17 i avsnitt VII).

Andringsforslag 14 om artikel 1 (syften): Andringsforslaget om led a ansigs inte vara sirskilt
relevant. Radet strok kommissionens text om anvidndningen av modern teknik i led b, eftersom
detta inte 4r ett syfte utan bara ett medel for att nd detta syfte. Nér det giller det foreslagna nya
led ba om att direktivet bor vara normerande for tillgdngen till information frén EU:s institutio-
ner, hinvisas till avsnitt VI punkt 8 tredje strecksatsen ovan.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Andringsforslagen 16 och 30 om artikel 3.2 a och 3.2 b avvisades, eftersom det ofta — sirskilt vid
mindre enheter — inte gar att sinka tidsfristen frdn en mdnad till tvd veckor for att besvara
normala ans6kningar och fran tvd manader till sex veckor i friga om komplicerade ansokningar.

Andringsforslag 18 om svarens form i artikel 3.4: 1 friga om den forsta delen av dndringsforslaget
bibeholl rddet led a, eftersom sokandena bor uppmuntras att forst anvinda de aktiva infor-
mationssystemen enligt artikel 7. Rddet bibeholl ocksd led b i kommissionens forslag, eftersom
det ar tydligare dn parlamentets formulering, som aligger myndigheterna att om mojligt limna
svar i den form som den s6kande begir.

Nar det giller den andra delen, ansdg radet att det skulle vara forhastat att begdra att medlems-
staterna skall tillimpa framtida kommunikationsteknik utan att kdnna till hur den kommer att se
ut och vad den kommer att kosta. Sddana dtaganden bor foreskrivas genom framtida dndringar av
direktivet. Medlemsstaterna skall under tiden ha ritt att infora framtida teknik, om denna bedéms
vara anvandbar.

Andringsforslag 22 om en ny artikel 4.2a om att medlemsstaterna mdste faststdlla kriterier for att hantera
undantag avvisades, eftersom det skulle leda till mer byrdkrati och varje myndighet har ritt att
under domstolarnas tillsyn tolka undantagen enligt de nationella lagarna om genomférande av
direktivet.

Andringsforslag 23 om tilligg till artikel 4.4 med inneborden att om svar inte limnas i tid innebdr detta
ett dtagande om att tillhandahdlla informationen godtogs inte, eftersom sddan underldtenhet i stillet
bor leda till pafoljderna enligt artikel 6.

I friga om den andra delen saknas det i Arhuskonventionen stod for att det skall meddelas vilken
person eller vilket organ som ansvarar for det berérda materialet och detta kan ocksa visa sig vara
praktiskt omojligt och kan darfor ingd i de frivilliga praktiska arrangemangen i artikel 3.5.

I friga om den nya punkten 4a faststills det redan i artikel 4.2 g att den person som tillhanda-
haller information skall forbli anonym.

Andringsforslag 24 om artikel 5 om avgifter innebdr att meningsfoljiden dndras utan att det ir
nodvindigt. Radet kan varken godta det nya forslaget att avgifter inte far ticka den tid som lagts
ner pa sokning eller att information for utbildningsindamal skall vara avgiftsfri. Sokningar kan
krava mycket tid och pengar, avgiftsfrihet kan leda till oseriosa ansokningar om information och
begreppet “utbildning” dr mycket vagt.

Andringsforslag 26 om artikel 7 om aktiv information ror frgor som de enskilda medlemsstaterna
hellre bor f& besluta om. Andringsforslaget skulle medféra tidskrédvande arbete (upprittandet av
databaserna och registren i den forsta delen av dndringsforslaget) eller utliggande pé Internet av
uppgifter som 4r si detaljerade och omfattande att de hellre bor vara foremdl for passiv infor-
mation (tillstind och utredningar i den andra delen). Ordet "dtminstone” tillades dock i den
inledande meningen i punkt 2.

Andringsforslag 27 om en ny artikel 7a om miljginformationens kvalitet: Punkterna 1 och 2 om att
informationen madste vara exakt och aktuell och innehdlla uppgifter om de mitmetoder som
anvints i information om faktorer och utslapp leder till att de offentliga myndigheterna belastas
i omotiverad omfattning. Det dr dessutom ofta omajligt att garantera uppgifternas tillforlitlighet.
Punkt 3 om harmonisering av metoder f6r mitning av utsldpp faller utanfor tillimpningsomradet
for kommissionens forslag.
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18. Andringsforslag 29 om artikel 9 syftar till att direktivet skall genomforas tolv méanader efter

offentliggorandet. Radet vidhaller att det krivs tvd 4r.

VIII. RADETS OVRIGA ANDRINGAR

1. Ingressen

Skilen 9, 11, 12 (£d. 13), 13 (d. 14), 14 (£d. 15), 16 (fd. 18), 18 (f.d. 21), 20, 21 och 22 (fd. 23,
24 och 25) anpassades till textindringarna. Av samma anledning stroks skdlen 12 och 19 i
forslaget. Skdl 23, ddr det anges att medlemsstaterna fir ge en mer omfattande tillgdng till infor-
mation, ar nytt.

. Artikel 1 b om syftena

Rédet ersatte den sakliga beskrivningen av syftet med den aktiva informationen enligt kommis-
sionens forslag (“att sikerstilla att miljéinformation gors tillgdnglig”) med en mer foregripande
formulering (att “frimja storsta mojliga systematiska tillgdng”). Radet strok dven kommissionens
text om anvdndningen av modern teknik, eftersom detta inte dr ett syfte utan bara ett medel for att
nd syftet att frimja bred information.

. Artikel 2 om definitioner

Det oklara ordet "tillganglig” i den inledande meningen i punkt 1 ersattes med ordet "materiell”,
som forekommer i artikel 2.3 i Arhuskonventionen.

I punkt 1 slogs led b om faktorer och led ¢ om utslipp ihop.

I punkt 3 forklarade rddet att "forvaras” betyder "rent fysiskt forvaras” och strok det begrinsande
kravet i kommissionens forslag pa ett avtal mellan forvararen och en myndighet.

Rédet lade till definitionen av "offentlig” i Arhuskonventionen (punkt 5).

. Artikel 3 om “passiv information”

Rédet strok punkt 3 i forslaget, dir det angavs, att myndigheterna mdste ta hidnsyn till de specifika
tidsramar som en sokande anger med dberopande av sirskilda syften, men dndrade inledningen till
punkt 2, sd att eventuella tidsfrister som den sokande angivit maste beaktas, oavsett om de avser
sdrskilda syften eller inte.

I punkt 2 a bytte rddet ut orden "den offentliga myndigheten” mot “den offentliga myndighet som
avses 1 punkt 1” for att klargora att perioden av en mdnad (eller tvé) skall rdknas frdn den tidpunkt
dd den ansvariga myndigheten — och inte ndgon annan myndighet — tar emot ansokningen. Om en
ansokan gjordes vid fel myndighet, maste den enligt artikel 4.1 a sd snart som mojligt vidarebe-
fordras till den behériga myndigheten eller sékanden informeras om vilken myndighet som ir
behorig.

I punkt 4 a tillades en hinvisning till artikel 7 for att klargora att information inte behéver limnas,
om den finns att tillgd genom aktiv information.
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IX.

5. Artikel 4 om undantag

Rédet omformulerade punkt 1 a mer objektivt ("dr medveten om att informationen innehas”) och
lade till mojligheten att upplysa den sokande om vilken myndighet som ar behorig.

Nir det giller punkt 2 d klargors i den gemensamma standpunkten att kommersiell eller industriell
sekretess kan omfatta sekretess for insynsskydd for statistiska uppgifter och skattesekretess.

I 6verensstimmelse med artikel 4.7 i Arhuskonventionen begrinsade radet kravet pa skriftliga svar
i punkt 4 till fall dir ansokan var skriftlig eller den s6kande begirde ett skriftligt svar.

6. Artikel 5 om avgifter

Ridet gjorde om det foreslagna forbudet mot forskottsbetalning for information till en valfri
mojlighet, eftersom sokande ofta glommer eller vdgrar att ta emot informationen nir sokningen
har utforts. Ridet foreskrev & andra sidan att sddana krav méste meddelas i forvig.

7. Artikel 6 om tillging till rittslig prévning

Rédet kastade om ordningen mellan punkterna 1 och 2, sd att punkt 1 behandlar administrativ
provning och punkt 2 rittslig provning.

Radet ersatte punkt 3 i forslaget med artikel 9.1 sista stycket i Arhuskonventionen.

8. Artikel 7 om spridning av miljéinformation

I den gemensamma stdndpunkten tillades det i punkt 1 férsta stycket att myndigheterna endast
skall tillhandahélla sddan information som ar relevant for deras verksambhet. I det nya andra stycket
i punkt 1 undantas den information som inte fanns tillgdnglig i elektronisk form fore direktivets
ikrafttradande frdn kravet pd elektronisk spridning.

I inledningen till punkt 2 inforde ridet i Gverensstimmelse med artikel 5.1 a i Arhuskonventionen
skyldighet att vid behov uppdatera informationen.

I punkt 2 e i den gemensamma standpunkten ges mojligheten att offentliggora sammanstallningar
av uppgifter for att undvika att pd Internet ligga ut sekretessbelagd information eller de enorma
méngder data som ofta samlas in vid 6vervakning av miljon.

Punkt 2 sista meningen (punkt 1 i kommissionens forslag) om datoriserad lagring av information
stroks. I gengild anges i forsta meningen att information skall organiseras for att nir sd ar mojligt
kunna spridas datoriserat.

Rédet lade till en ny punkt 7 om att medlemsstaterna fir uppfylla kraven pé aktiv information
genom att skapa lankar till webbplatser pd Internet.

SAMMANFATTNING

Den gemensamma stdndpunkten syftar till att ge allminheten storsta mojliga tillgdng till miljoinfor-
mation, med iakttagande av den sekretess som skall gilla for vissa uppgifter och behovet av att
undvika att de offentliga forvaltningarnas arbete okar kraftigt med hoga kostnader som f6ljd. Den
gemensamma stdndpunkten dterger dven i ménga fall Arhuskonventionens lydelse.

Kommissionen godtog den gemensamma stindpunkten.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 25/2002
antagen av ridet den 28 januari 2002
infor antagandet av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr .../2002 av den ... om

inférande av gemensamma regler for luftfartsskyddet av den civila luftfarten

(2002/C 113 EJ02)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 80.2 i detta,

med Dbeaktande av

radets (transport) slutsatser av den

16 oktober 2001, sarskilt punkt 9 i dessa,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (3),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1)

De kriminella handlingar som begicks i New York och
Washington den 11 september 2001 visar att terrorism
dr ett av de storsta hoten mot de demokratiska ideal samt
de frihets- och fredsideal som utgor sjdlva kidrnan av Euro-
peiska unionen.

Genom att forhindra olagliga handlingar bér man inom
den civila luftfarten alltid sdkerstilla skyddet for medbor-
garna inom Europeiska gemenskapen.

Utan att detta paverkar tillimpningen av medlemsstater-
nas regler for nationell sikerhet och étgirder som vidtas
pa grundval av avdelning VI i fordraget om Europeiska
unionen, bor ett sddant mal uppnds genom att man antar
laimpliga bestimmelser for luftfartspolitiken genom vilka
gemensamma grundstandarder faststills som grundas pa
gillande rekommendationer i Europeiska civila luftfarts-
konferensens (ECAC) dokument 30. Verkstillande befo-

() EGT C 51E, 26.2.2002, s. 221.
() EGT C 48, 21.2.2002, s. 70.

() Yttrandet avgett den 23 november 2001 (dnnu ¢j offentliggjort i
EGT).

(*) Europaparlamentets yttrande av den 29 november 2001, ridets
gemensamma standpunkt av den 28 januari 2002 och Europapar-

lamentets beslut av den ...

(dnnu ej offentliggjort i EGT).

genheter bor delegeras till kommissionen for att den skall
anta detaljerade genomférandedtgirder. For att olagliga
handlingar skall forhindras bor vissa av dessa genom-
forandedtgirder vara hemliga och inte offentliggoras.

Denna férordning respekterar grundliggande rittigheter,
och den foljer de principer som erkdnns bland annat i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna.

Olika typer av civil luftfartsverksamhet omfattas inte nod-
vindigtvis av samma typ av hot. Det dr dirfor nodvindigt
att de detaljerade genomforandedtgirderna anpassas till de
sarskilda villkor som giller for varje verksamhetsomrade,
och till hur kinsliga vissa dtgarder ar.

Pi smd flygplatser kan tillimpningen av gemensamma
grundstandarder vara oproportionerlig eller det kan vara
omdjligt av objektiva praktiska skil att tillimpa dessa. I
sddana fall bor de behoriga myndigheterna i medlemssta-
terna ha mojlighet att vidta alternativa dtgarder som ger
en adekvat skyddsnivd. Kommissionen bor undersoka hu-
ruvida dessa atgdrder ar berdttigade av objektiva praktiska
skil och huruvida de ger en adekvat skyddsniva.

I konventionen angdende internationell civil luftfart, som
undertecknades i Chicago den 7 december 1944 (Chicago-
konventionen), anges minimistandarder for att garantera
sakerheten inom den civila luftfarten.

For att uppnd maélen i denna férordning bor varje med-
lemsstat anta ett nationellt sikerhetsprogram for civil luft-
fart samt ett motsvarande program for kontroll av verk-
samhetens kvalitet och ett utbildningsprogram.

Med tanke pd de ménga olika parter som medverkar i
genomforandet av sdkerhetsdtgirder pd nationell niva
madste varje medlemsstat utse en enda limplig myndighet
som skall ansvara for att samordna och Overvaka
genomforandet av program for luftfartsskydd.

Medlemsstaterna bor ges mojlighet att vidta stringare at-
girder.

For overvakning av sikerhetsdtgdrder krivs att det pd
nationell nivd inrittas lampliga system for kontroll av
verksamhetens kvalitet och att det organiseras inspektio-
ner under kommissionens 6verinseende i syfte att verifiera
att varje nationellt system ar effektivt.
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(12) De étgirder som krivs for att genomfora denna férord-
ning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall till-
limpas vid utévandet av kommissionens genomforande-

befogenheter (1).

(13) I ett gemensamt uttalande fran utrikesministrarna for Ko-
nungariket Spanien och Forenade kungariket enades de
tvd linderna den 2 december 1987 i London om arran-
gemang for bredare samarbete avseende anvindningen av
Gibraltars flygplats. Dessa arrangemang har dnnu inte trétt
i kraft.

(14) Eftersom mélen for den foreslagna étgirden, dvs. att fast-
stilla och pd ett enhetligt sitt tillimpa limpliga bestim-
melser for luftfartspolitik inte i tillrdcklig utstrackning kan
uppnds av medlemsstaterna och de dirfor pa grund av att
denna forordning omfattar hela Europa bittre kan uppnds
pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta atgdrder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget.
I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
begrinsas denna forordning till de gemensamma grund-
laggande standarder som krivs for att nd dessa maél for
luftfartsskydd och gar inte utover vad som ar nodvindigt
for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Mal

1. Huvudsyftet med denna forordning ar att inféra och ge-
nomféra limpliga gemenskapsdtgirder for att forhindra olag-
liga handlingar mot den civila luftfarten.

2. Ett annat syfte dr att ligga grunden for en gemensam
tolkning av motsvarande bestimmelser i Chicagokonventionen,
sarskilt bilaga 17 till denna.

3. De mél som anges i punkterna 1 och 2 skall uppnds
genom

a) faststillande av gemensamma grundliggande standarder for
atgdrder avseende luftfartsskydd, och

b) inférande av limpliga mekanismer for att oOvervaka att
forordningen efterlevs.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med

1. flygplats: ett omrdde i en medlemsstat som stdr Oppet for
kommersiell flygtransport,

() EGT L 184, 17.1.1999, s. 23.

2. Chicagokonventionen: konventionen angdende internationell
civil luftfart och bilagorna till denna, som undertecknades
i Chicago den 7 december 1944,

3. luftfartsskydd: en kombination av dtgdrder och manskliga och
naturliga resurser som syftar till att skydda den civila luft-
farten mot olagliga handlingar.

Artikel 3
Rickvidd

1.  De atgirder som faststills i denna forordning skall gilla
for alla flygplatser som ligger pd de territorier i medlemssta-
terna som omfattas av fordraget.

2. Forordningens tillimpning ndr det giller Gibraltars
flygplats skall inte paverka Konungariket Spaniens respektive
Forenade kungarikets rittsliga stillningar nir det giller suveri-
nitetstvisten om det territorium pé vilket flygplatsen ligger.

3. Denna forordning skall inte tillimpas pd Gibraltars
flygplats forrdn arrangemangen i det gemensamma uttalande
frin Konungariket Spaniens och Férenade kungarikets utrikes-
ministrar som gjordes den 2 december 1987 har tritt i kraft.
Spaniens och Forenade kungarikets regeringar kommer att in-
formera rddet om datum for ikrafttridandet.

Artikel 4
Gemensamma standarder

1.  De gemensamma grundliggande standarderna for atgar-
der avseende luftfartsskydd anges i bilagan.

2. De atgirder som kravs for att genomfora och tekniskt
anpassa dessa gemensamma grundliggande standarder skall an-
tas i enlighet med forfarandet i artikel 9.2, varvid hidnsyn skall
tas till de olika typerna av verksamhet och till hur kinsliga de
atgarder dr som avser

a) specifikationer for och acceptansprovning av utrustning,
b) detaljerade forfaranden som innehéller kinslig information,
c) detaljerade kriterier for undantag frdn sikerhetsdtgirder.

3. Den berorda myndigheten i en medlemsstat fir, pa
grundval av en lokal riskbedomning och om tillimpningen
av de sikerhetsitgarder som anges i bilagan till denna forord-
ning ir oproportionerlig, eller dir de inte kan genomféras av
objektiva praktiska skil, anta nationella sikerhetsitgdrder for
att sikerstilla en lamplig skyddsniva pé flygplatser:

a) med ett drligt genomsnitt pd tvd kommersiella flygningar
per dag, eller

b) med endast allminflyg, eller
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¢) med en kommersiell verksamhet som 4r begrinsad till luft-
fartyg pd mindre an 10 ton MTOW eller fdrre dn 20 siten,

varvid hinsyn skall tas till sidana smd flygplatsers sirdrag.

Den berdrda medlemsstaten skall informera kommissionen om
dessa dtgarder.

4. Kommissionen skall undersoka om de dtgarder som en
medlemsstat vidtar i enlighet med punkt 3 dr berittigade av
objektiva praktiska skil och om de ger en adekvat skyddsniva.
Om atgdrderna inte uppfyller dessa kriterier skall kommis-
sionen fatta ett beslut i enlighet med det forfarande som anges
i artikel 9.3. I sddana fall skall medlemsstaten upphidva eller
anpassa atgirderna.

Artikel 5
Nationellt sikerhetsprogram for civil luftfart

1. Inom tre ménader efter det att denna férordning tritt i
kraft skall varje medlemsstat anta ett nationellt sikerhetspro-
gram for civil luftfart i syfte att sdkerstilla tillimpningen av de
gemensamma normer som avses i artikel 4.1 och de tgarder
som skall antas enligt artikel 4.2 senast den dag som anges i
atgdrderna.

2. Aven om flera organ eller enheter inom en medlemsstat
kan ansvara for luftfartsskydd, skall varje medlemsstat utse en
laimplig myndighet som skall ansvara for att samordna och
overvaka genomforandet av dess nationella sikerhetsprogram
for civil luftfart.

3. Inom sex ménader efter det att denna forordning har tritt
i kraft skall varje medlemsstat krdva att dess behoriga myndig-
het skall sakerstilla att ett nationellt program for kvalitetskon-
troll av luftfartsskyddet av den civila luftfarten utformas och
genomfors sd att det sdkerstdlls att dess nationella sikerhets-
program for civil luftfart fungerar effektivt.

4. Varje medlemsstat skall se till att dess flygplatser och
flygforetag som tillhandahiller tjinster med utgdngspunkt i
den staten utarbetar, genomfor och vidmakthéller sikerhetspro-
gram for flygplatser och flygforetag som ir limpliga for att
uppfylla kraven i det nationella sikerhetsprogrammet for civil
luftfart. Dessa program skall godkédnnas av den behériga myn-
digheten och 6vervakas av denna.

5. Varje medlemsstat skall kriva att den behériga myndig-
heten sikerstiller utformningen och genomférandet av ett na-
tionellt utbildningsprogram avseende luftfartsskydd for civil
luftfartssakerhet.

Artikel 6
Stringare atgirder

Medlemsstaterna far i overensstimmelse med gemenskapslag-
stiftningen vidta stringare dtgirder dn de som faststills i denna
forordning. S& snart som mojligt efter det att dessa dtgarder

tratt i kraft skall medlemsstaterna underritta kommissionen om
atgirdernas innehdll.

Artikel 7
Overvakning av efterlevnaden

1. Specifikationerna for det nationella sikerhetsprogrammet
for kvalitetskontroll av luftfartsskyddet for civil luftfart som
skall inforas av medlemsstaterna skall antas i enlighet med
forfarandet i artikel 9.2. Detta program skall grunda sig pd
basta metoder och gora det mojligt att snabbt uppticka och
avhjilpa brister. I varje program skall det foreskrivas att alla
flygplatser som 4r beldgna i den berérda medlemsstaten skall
kontrolleras regelbundet under verinseende av den limpliga
myndighet som avses i artikel 5.2. Dessa granskningar skall
utforas enligt en gemensam metod och skall utféras av grans-
kare som ar kvalificerade i enlighet med gemensamma kriterier.

2. Med borjan sex manader efter det att bestimmelserna i
denna forordning har tritt i kraft i enlighet med artikel 12 skall
kommissionen, i samarbete med den limpliga myndighet som
avses i artikel 5.2, utfora inspektioner, bland annat pd ett
lampligt urval flygplatser, for att overvaka medlemsstaternas
tillimpning av denna forordning. Vid dessa inspektioner skall
hiansyn tas till information frén nationella program for kva-
litetskontroll av luftfartsskyddet for civil luftfart, sarskilt rap-
porterna frén utférda verksamhetskontroller. Forfarandena for
att utfora sddana inspektioner skall antas i enlighet med for-
farandet i artikel 9.2.

3. De tjdnstemdn som kommissionen bemyndigar att utféra
inspektioner i enlighet med punkt 2 skall, dd de utovar sina
befogenheter, kunna uppvisa ett skriftligt tillstdnd, dar drendet
och syftet med inspektionen anges samt det datum dé inspek-
tionen skall inledas. Kommissionen skall i god tid fére inspek-
tionen informera den berérda medlemsstaten om inspektionen
och meddela namnen pa de bemyndigade tjansteméannen.

Den berorda medlemsstaten skall underkasta sig inspektionen
och se till att berorda organ och personer ocksd underkastar sig
inspektionen.

4.  Kommissionen skall limna inspektionsrapporterna till
den berérda medlemsstaten, som inom tre manader fran delgiv-
ningen skall redovisa de dtgdrder som vidtagits for att avhjilpa
eventuella brister. Rapporten och svaret frin den limpliga
myndighet som avses i artikel 5.2 skall 6verlimnas till den
kommitté som inrittats genom artikel 9.1.

Artikel 8
Spridning av information

1. Utan att det paverkar den allminna ratten till tillgang till
handlingar som faststills i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmin-
hetens tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommis-
sionens handlingar (?) skall

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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a) dtgdrder som avser
i) specifikationer for och acceptansprovning av utrustning,

i) detaljerade procedurer som innehéller kinslig infor-
mation,

iii) detaljerade kriterier for undantag fran sikerhetsatgirder,
som avses i artikel 4.2,
b) specifikationer som avses i artikel 7.1, och

¢) inspektionsrapporter och svar frdn medlemsstaterna som
avses i artikel 7.4,

vara hemliga och inte offentliggoras. De skall endast goras
tillgangliga for de myndigheter som avses i artikel 5.2, vilka
skall ldimna information om dessa endast till berorda parter
som behover fi kdnnedom dirom i enlighet med tillimpliga
nationella regler for spridning av kinslig information.

2. Medlemsstaterna skall i sd stor utstrickning som mojligt
och i enlighet med tillimplig nationell lagstiftning behandla
information som hiarror fran inspektionsrapporter och svar
frain medlemsstaterna som konfidentiell ndr den giller andra
medlemsstater.

3. Om det inte dr uppenbart att inspektionsrapporterna och
svaren skall eller inte skall rojas, skall medlemsstaterna eller
kommissionen samrdda med den berdorda medlemsstaten.

Artikel 9
Kommitté

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté, som skall
bestd av foretridare for medlemsstaterna och ha en foretridare
for kommissionen som ordférande.

2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
en ménad.

3. Nar det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 6 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, i enlighet med artikel 8 i det
beslutet.

4. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 10
Offentliggorande av information

Om inte annat foljer av forordning (EG) nr 1049/2001 skall
kommissionen pé grundval av inspektionsrapporterna varje ar
offentliggéra en rapport om genomforandet av denna férord-
ning och om laget ndr det giller luftfartssikerheten i gemen-
skapen.

Artikel 11
Pafoljder

Pifoljder vid overtrddelse av bestimmelserna i denna forord-
ning skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Artikel 12
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning, med undantag av foljande bestimmelser i bilagan:

— om kontroll av lastrumsbagage (punkt 5.2),
— om frakt och kurir- och expresspaket (del 6), och
— om post (punkt 7),

vilka skall trida i kraft den 31 december 2002.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfiardad i ...

Pd Europaparlamentets vignar
Ordforande

Pa radets vignar
Ordférande
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

BILAGA

1. DEFINITIONER

. beledsagat lastrumsbagage (accompanied hold baggage): bagage som tas emot for transport i lastrummet pd ett luftfartyg,

och som checkats in av en passagerare som befinner sig ombord.

. flygsida (airside): rorelseomrddet pd en flygplats, angrinsande mark och byggnader eller delar av dessa.

. sakerhetskontroll av luftfartyg (aircraft security check): en inspektion av de omrdden inuti luftfartyget som passagerarna

kan ha haft tilltride till samt en inspektion av lastrummet for att uppticka forbjudna foremal.

. sakerhetsundersikning av lufifartyg (aircraft security search): en ingdende inspektion inuti och utanpd luftfartyget for att

uppticka forbjudna foremal.

. sakerhetsprovning (background check): kontroll av en persons identitet och tidigare erfarenhet, inklusive ett eventuellt

kriminellt forflutet, som ingdr i bedomningen av en persons limplighet for oeskorterat tilltrade till sikerhetso-
mréden.

. kabinbagage (cabin baggage): bagage som dr avsett att transporteras i luftfartygets kabin.

. kommersiellt flyg (commercial flights): reguljar eller icke-reguljdr flygning eller flygverksamhet som limnats till uthyr-

ning till allmanheten eller privata grupper i vinstsyfte.

. flygforetagsmateriel (co-mat): materiel som tillhor ett flygforetag och som fraktas inom dess stationsnit.

. flygforetagspost (co-mail): ett flygforetags post som befordras inom dess stationsnit.

kontinuerlig stickprovskontroll (continuous random checks): genomférande av stickprovskontroller under hela verksam-
hetsperioden.

allmanflyg (general aviation): All annan reguljir och icke-reguljar flygtrafik som inte erbjuds eller ar tillginglig for
allmanheten.

EDS (Explosive Detection System): ett system eller en kombination av olika tekniker for att uppticka och med hjilp av
alarm avsloja forekomsten av springdmnen i bagage, oavsett vilket material vaskan ar tillverkad av.

EDDS (Explosive Device Detection System): ett system eller en kombination av olika tekniker for att uppticka och med
hjilp av alarm avsloja forekomsten av springanordningar genom upptickt av en eller flera komponenter av en
sddan anordning i bagage, oavsett vilket material viskan ar tillverkad av.

lastrumsbagage (hold baggage): bagage som 4r avsett att transporteras i flygplanets lastrum.
kand avsindare (known consignor):

a) for frakt: en avsindare av egendom for flygtransport for egen rakning som har ingdtt en affirséverenskommelse
med en sikerhetsgodkind speditor eller ett flygforetag pd grundval av de kriterier som anges i denna bilaga.

b) for post: en avsindare av post for flygtransport for egen rikning som har ingtt en affirsoverenskommelse med
en sikerhetsgodkind postoperator.

landsida (landside): den del av en flygplats som inte dr flygsida och omfattar alla offentliga omrédden.

post (mail): forsindelser av brev och andra foremdl som har limnats in av och dr avsedda att 6verlimnas till en
postoperator; begreppet postoperator skall definieras av medlemsstaterna.

forbjudet foremdl (prohibited articles): ett foremal som kan anvindas for att begd olagliga handlingar och som inte pa
vederborligt sdtt har deklarerats och inte varit foremal for tillimpliga lagar och foreskrifter. En vdgledande forteck-
ning 6ver sddana forbjudna foremadl aterfinns i tilligg A.

PEDS (Primary Explosive Detection System): ett system eller en kombination av olika tekniker for att uppticka och med
hjilp av alarm avsloja forekomsten av explosivt material i bagage, oavsett vilket material viskan ar tillverkad av.
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2.1

sikerhetsgodkdnd speditor/postoperator (regulated agent): ett ombud, ett fraktbolag eller ndgon annan enhet som har
affarsforbindelser med en operator och genomfor sikerhetskontroller som godkinns eller krivs av den behoriga
myndigheten nir det giller gods, kurir- och expresspaket eller post.

behorighetsomrdde (security restricted area): en flygplats flygsidor, till vilka tilltradet kontrolleras for att garantera
sakerheten for den civila luftfarten. Sddana omrdden omfattar vanligtvis bland annat alla avgangsomraden for
passagerare mellan sakerhetskontroller och luftfartyg, ramper, omraden for bagagehantering, fraktterminaler, post-
centraler samt stdd- och cateringomraden pa flygsidan.

sakerhetsdtgarder (security controls): tgdrder med hjilp av vilka inforandet av forbjudna foremal kan forhindras.

sikerhetskontroll (screening): anvindning av tekniska eller andra hjdlpmedel for att identifiera ochfeller uppticka
forbjudna foremal.

obeledsagat lastrumsbagage (unaccompanied hold baggage): bagage som tas emot for transport i lastrummet pd ett
luftfartyg, och som checkats in av en passagerare som inte finns ombord.

terminal (terminal): huvudbyggnad eller grupp av byggnader dir formaliteterna genomfors for betalande passagerare
och frakt och varifrdn ombordstigning sker.

TIP (Threat Image Projection): en programvara som kan installeras pd vissa rontgenapparater. Programmet projicerar
virtuella bilder av hotfulla foremdl (t.ex. pistoler, knivar, provisoriska springanordningar) i rontgenbilden av en
verklig viska som héller pé att undersokas och ger operatoren omedelbar respons pd dennes formaga att uppticka
sddana bilder.

TDE (Trace Detection Equipment): ett tekniksystem eller en kombination av olika tekniker for att uppticka och med
hjilp av alarm avsloja forekomsten av mycket smd méngder (1 miljarddels gram) explosiva material i bagage eller
andra féremdl som utsitts for analys.

2. SAKERHETEN PA FLYGPLATSER
Krav vid planeringen av flygplatser

[ utformningen av flygplatser, passagerarterminaler, fraktterminaler och andra byggnader med direkt tilltrade till
flygsidan skall foljande visentliga krav beaktas:

a) Sakerhetsdtgirder vidtas avseende passagerare, bagage, frakt, kurir- och expresspaket, post, catering samt
flygforetagens lager och forrad.

b) Skydd och kontroll av tilltrdde till flygsida, behorighetsomraden och andra kinsliga omraden och anldggningar
péd flygplatsen.

¢) Effektiv anvindning av sikerhetsutrustning.

2.1.1 Flygsidans/landsidans grinser

Grénser skall upprittas mellan flygplatsers flyg- och landsida.

2.1.2 Behirighetsomrdden

2.2

Behorighetsomrdden skall upprittas pa varje flygplats.

Kontroll av tilltride

2.2.1 Behdorighetsomrdden och andra omriden av flygsidan

i) Tilltradet till behorighetsomraden och andra omrdden av flygsidan skall alltid kontrolleras sd att inga obe-
horiga personer kommer in pd dessa omrdden och sé att inga forbjudna foremadl kan foras in pa sikerhets-
omréden eller ombord pé flygplan.

ii) All personal som maéste fa tilltrdde till behorighetsomraden skall genomga en sikerhetsprovning som om-
fattar dtminstone de senaste fem dren. Kontrollen skall upprepas med jimna mellanrum som inte fir
overstiga fem dr.
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2.4

iii) All personal som maste fa tilltrade till behorighetsomraden skall ocksé fa regelbunden utbildning i luftfarts-
skydd (se punkt 12.3), inklusive risker for brottsliga handlingar mot luftfartsskyddet, och instrueras om att till
den berorda myndigheten rapportera alla hindelser som kan utgora hot mot luftfartssikerheten.

iv) Behorighetskort skall utfirdas till all personal som arbetar péd eller ofta besoker flygplatsen (inbegripet
flygplats- och flygforetagsanstillda och personer som ir anstillda i andra organisationer). Behorighetskortet
skall vara forsett med namn och foto av innehavaren. Det skall vara giltigt endast under en begrinsad tid.
Den berorda myndigheten skall avgora ndr ett permanent behorighetskort skall utfirdas till en person som
ofta besoker flygplatsen.

v) Behorighetskortet skall i tjansten alltid baras pa vil synlig plats.
vi) Fordon som madste anvindas pé flygsidan skall stanna kvar pd flygsidan om det dr praktiskt mojligt.

vii) Fordon som mdste forflytta sig mellan omraden pa landsidan och flygsidan skall fa ett sarskilt till fordonet
horande passerkort som skall fastas pa fordonet pa en vil synlig plats. Andra fordon som mdste fa tilltride
till flygsidan skall slippas in forst sedan de har inspekterats och fatt ett tillfalligt passerkort. Fordon pd
utryckningsuppdrag kan undantas frén dessa krav.

viii) Behorighetskort for personer och passerkort for fordon skall kontrolleras vid inpassering till flygsidan och till
behérighetsomrddena.

Terminalomrdden

Alla terminalomrdden som ir tillgingliga for allmidnheten skall Gvervakas. Terminaler skall patrulleras, och
passagerare och andra personer skall overvakas av sikerhetspersonal.

Andra allméinna omrdden

Det skall finnas metoder for att kontrollera tilltride till allminna omraden som ligger i nirheten av omraden dir
flygplan ror sig (utsiktsplatser, flygplatshotell och parkeringsplatser). Andra allminna omrdden som kraver over-
vakning 4r bland annat anliggningar som alltid ligger pd marksidan, bland annat kundparkering och andra
offentliga parkeringsplatser, tillfartsvigar till terminaler och allmédnna tillfartsvigar, biluthyrningsanliggningar,
héllplatser for taxi och marktransporter och eventuella hotellanldggningar pd flygplatsen.

Atgirder skall ocksd vidtas for att se till att det i situationer av okat hot gir att stinga av sidana offentliga
omrdden med kort varsel. Sikerhetspersonal skall patrullera dessa omrdden dd de dr oppna for allminheten.

Sikerhetskontroll av personal, medforda foremal och fordon

a) All personal, inklusive flygbesittningar, skall tillsammans med de féremdl som den medfér sikerhetskontrol-
leras innan den sldpps in pa behorighetsomrddena. Om detta inte ar praktiskt genomforbart skall personer och
foremdl genomga fortlopande stickprovskontroller med en frekvens som grundar sig pa riskbedomningar som
skall utforas av den berorda myndigheten i varje medlemsstat. Stickprovskontrollerna skall omfatta alla foremal
som fors ombord pé luftfartyg av alla organisationer som tillhandahéller tjanster, bland annat stddning och
leverans av catering och skattefria varor och av andra parter som har tilltrade till luftfartyget. Genom saker-
hetskontrollen skall det sikerstallas att inget forbjudet féremal medfors, och metoden skall vara densamma som
vid sakerhetskontroll av passagerare och kabinbagage.

=

Fordon och leveranser som transporteras till flygsidan eller andra behorighetsomraden skall inspekteras stick-
provsvis.

Fysisk sikerhet och patruller

a) Ramper och andra uppstillningsomréden skall vara tillrdckligt upplysta, och belysningen skall framfor allt
belysa flygplatsens sdrbara omrdden.

b) Teknik- och underhéllsomraden skall skyddas med inhdgnader, vakter och patruller, och tilltrddet till dessa
omrdden skall kontrolleras med hjilp av behorighetskort och passerkort for fordon. Liknande dtgarder skall
vidtas for att skydda flygplatsens grans mellan flyg- och landsida och flygplatslokaliserade anliggningar sdsom
anldggningar for kraftforsorjning, transformatorstationer, navigeringsanordningar, flygledningstorn och andra
byggnader som anvinds av flygledningstjansten samt brinsle- och kommunikationsanldggningar. Sirskilda
forsiktighetsdtgdrder skall vidtas mot forsok att sabotera brinsle- och kommunikationsanldggningar.
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¢) Inhdgnaden och de nirliggande omradena till sikerhetsomradena och andra omraden av flygsidan utanfor detta

staket, inbegripet de omrdden som ligger i omedelbar nirhet av rullbanetrosklar och taxibanor, skall 6vervakas

genom patruller, interntelevision eller andra overvakningsatgirder. Rigordsa kontrollprocedurer avseende per-

soner utan synligt behorighetskort och av personer som finns pd omrdden som de inte har behorighet att

vistas pd skall genomforas.

d) Tilltrade till flygsida och behorighetsomrdden via flygplatskontor, underhdllshangarer, fraktterminaler och
andra byggnader skall begrinsas till minsta mojliga.

3. SAKERHETSATGARDER AVSEENDE LUFTFARTYG
3.1 Sikerhetskontroll av luftfartyg

1. Alla luftfartyg skall kontrolleras pa féljande sitt:

a) Luftfartyg som inte &r i trafik skall innan de paborjar flygningar sikerhetsundersokas omedelbart innan de
fors in pa ett behorighetsomrdde for en flygning. Luftfartyg fir genomsokas vid andra tillfillen 4n ome-
delbart innan de fors in péd ett behorighetsomrdde men skall sikras eller bevakas frdn det att genomsok-
ningen paborjas och fram till avgdngen, och

b) luftfartyg som ir i trafik skall under vindning eller mellanlandningar sikerhetskontrolleras omedelbart efter
det att passagerarna har stigit av eller, i forekommande fall, sd sent som méjligt innan passagerarna stiger
ombord och bagage/frakt lastas.

2. Alla sikerhetsgenomsokningar och sikerhetskontroller av luftfartyg skall utforas sd snart alla som tillhanda-
héller tjanster (catering, stidning, forsilining av skattefria varor eller annat) och som inte ar inblandade i
sakerhetsfunktionen har limnat luftfartyget, som darefter skall bevaras sikrat fram till och under ombords-
tigningen och forberedelserna for avging.

3.2 Skydd av luftfartyg

1. Det skall faststdllas vem som har ansvaret for att kontrollera tilltradet till parkerade luftfartyg, och kontrollen
skall utforas pd foljande sitt:

a) For luftfartyg som 4r i trafik skall tilltradet kontrolleras fran det att sikerhetskontrollen av luftfartyget
paborjas och fram till avgdngen, sa att kontrollens tillforlitlighet sakerstills.

b) For luftfartyg som inte &r i trafik och som har sikerhetsgenomsokts och forts in pé ett behdrighetsomrade
skall tilltradet kontrolleras frdn det att genomsokningen av luftfartyget pdborjas och fram till avgdngen, sd
att undersokningens tillforlitlighet sakerstalls.

2. Varje luftfartyg i trafik skall placeras under sddan overvakning som mojliggor att obehorigt tilltrade upptacks.

3. Tilltrade till luftfartyg som inte ar i trafik skall kontrolleras pé foljande sitt:

a) Kabindorrarna skall vara stingda.

b) Gater och/eller passagerartrappor skall sikras, dras tillbaka eller fillas in.

¢) Intringsskydd skall finnas pé flygplansdorrarna.

4. Om all personal inte sikerhetskontrolleras for tilltriade till behorighetsomraden skall dessutom varje luftfartyg
besokas av en vakt, bilburen eller till fots, dtminstone en ging varje halvtimme, eller placeras under sidan
overvakning som mojliggor att obehorigt tilltrade uppticks.

5. Luftfartyg skall alltid, om s& 4r mojligt, parkeras i val upplysta omrdden pa avstind frin omgivande inhignad
eller andra lattgenomtringliga hinder.

4. PASSAGERARE OCH KABINBAGAGE
4.1 Sikerhetskontroll av passagerare

1.

Utom i de fall som anges i punkt 3 nedan skall alla avresande passagerare (dvs. passagerare som péaborjar sin
resa eller som transfererar, om de inte tidigare har sikerhetskontrollerats enligt standarderna i denna bilaga),
kontrolleras for att forhindra att forbjudna foremal fors in pa behorighetsomrdden och ombord pa luftfartyg.
Passagerarna skall sikerhetskontrolleras genom féljande metoder:

a) Manuell genomsokning, eller
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4.2

4.3

4.4

b) sikerhetskontroll med metalldetektorbdge som passagerarna passerar igenom. Nir metalldetektorbige an-
vinds, skall ocksa en kontinuerlig manuell genomsokning utforas stickprovsvis av kontrollerade passagerare.
Denna manuella genomsokning skall omfatta alla passagerare som gor att alarmet aktiveras, och man skall
dven gora en kontinuerlig stickprovskontroll av personer som inte aktiverar alarmet, och

i) om alarmet aktiveras, skall det krdvas att personen pd nytt passerar genom metalldetektorbdgen, eller

i) genomsokas manuellt, varvid en handburen metalldetektor far anvindas.

2. Nidr metalldetektorbdgar som passagerarna passerar igenom anvénds, skall dessa kalibreras till sddan nivé att
det pé ett rimligt sdtt sikerstills att mindre metallforemél kan upptickas.

3. Behoriga myndigheter far uppritta kategorier av personer som skall genomgé speciella procedurer for saker-
hetskontroll eller undantas fran sikerhetskontroll.

4. Sdkerhetsbestimmelser skall utarbetas for passagerare som kan vara storande.

Separering av passagerare

Kontrollerade avresande passagerare skall inte blandas med ankommande passagerare som kanske inte har kon-
trollerats enligt normerna i denna bilaga. Om passagerarna inte kan separeras fysiskt, skall sikerhetsmélet uppnés
genom tillimpning av kompensatoriska atgdrder i enlighet med en lokal riskbedomning.

Sikerhetskontroll av kabinbagage

1. Samtliga avresande passagerares kabinbagage (dvs. passagerare som péborjar sin resa eller transfererar, om de
inte tidigare har sikerhetskontrollerats enligt standarderna i denna bilaga) skall sikerhetskontrolleras innan det
far foras in pd behorighetsomrédet eller ombord pa luftfartyget. Forbjudna foremal skall tas ifrdn passagerarna,
eller i forekommande fall skall passageraren nekas tilltrade till behorighetsomradet eller till luftfartyget. Kabin-
bagaget skall sikerhetskontrolleras enligt ndgon av foljande metoder:

a) manuell genomsokning av innehallet i samtliga viskor, som skall undersokas avseende misstinkta tecken
sasom motsigelsefull vikt, eller

=

sikerhetskontroll med konventionell rontgenutrustning, varvid manuell genomsokning av de kontrollerade
viskorna skall genomféras genom kontinuerliga stickprovskontroller, som omfattar minst 10 % av antalet
personer, inbegripet dem som operatoren fattat misstankar mot, eller

¢) med rontgenutrustning i vilken utrustning for TIP har installerats och anvéinds. Endast de viskor som gor
operatoren misstinksam eller har fattat misstankar mot behover undersdkas manuellt. Den manuella ge-
nomsokningen far kompletteras genom anvindning av TDE.

2. Kabinbagage tillhérande de personer som fortecknas i 4.1.3 kan omfattas av speciella procedurer for sakerhets-
kontroll eller undantas fran sikerhetskontroll.

Kontroll av diplomater

Utan att det pdverkar tillimpningen av bestimmelserna i Wienkonventionen om diplomatiska forbindelser ar
diplomater och andra personer som atnjuter immunitet samt deras personliga bagage, med undantag av “diplo-
matviskor”, skyldiga att genomgd sikerhetskontroller. Personal vid flygforetag som ansvarar for att ta emot
diplomatviskor skall se till att dessa faktiskt har skickats av vederbérligen utnimnda tjanstemdn vid de berérda
beskickningarna. Diplomatkurirer och deras personliga bagage dr inte undantagna fran sikerhetskontroll.
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5.1

5.2

5. LASTRUMSBAGAGE
Lastrumsbagagets anknytning till passagerare

1. Lastrumsbagage fir inte placeras ombord pd ett luftfartyg, om inte foljande atgirder vidtas:

&

Lastrumsbagage skall vara ordentligt markt pd utsidan sd att det kan hinforas till berord passagerare,
b) den passagerare som bagaget tillhor skall vara incheckad pd den flygning som skall transportera detta,

¢) innan lastrumsbagaget lastas ombord, skall det forvaras inom en del av flygplatsen dit endast behoriga
personer har tilltrade,

d) allt bagage som tagits i forvar av ett flygforetag for transport i luftfartygets lastrum skall identifieras som
antingen beledsagat eller obeledsagat. Identifieringen skall genomféras antingen manuellt eller automatiskt.

2. Atgirder skall vidtas si att om en passagerare som dr incheckad pi en flygning och har limnat bagage i
flygforetagets forvar, inte dr ombord pd luftfartyget, bagaget skall lastas av och inte transporteras pa den
flygningen.

3. Det skall upprittas ett bagagemanifest eller annat dokument som visar att obeledsagat lastrumsbagage har

identifierats och sikerhetskontrollerats.

Sakerhetskontroll av lastrumsbagage

1. Beledsagat lastrumsbagage. Allt beledsagat lastrumsbagage (bade ursprungs- och transferbagage, sdvida det inte
tidigare har sikerhetskontrollerats enligt de standarder som beskrivs i denna bilaga) skall sikerhetskontrolleras
med ndgon av f6ljande metoder innan det lastas ombord pd ett luftfartyg:

a) Manuell genomsokning, eller

b) Konventionell rontgenutrustning, varvid minst 10 % av det kontrollerade bagaget dven skall
i) genomsokas manuellt, eller
ii) kontrolleras med EDS, EDDS eller PEDS, eller

iii) genomlysas med konventionell rontgenutrustning, varvid varje viska studeras ur tvé olika vinklar av
samma operator pad samma kontrollplats, eller

¢) Konventionell rontgenutrustning i vilken TIP &r installerad och aktiverad, eller
d) EDS eller EDDS, eller

e) PEDS, eller

f) TDE i oppnat bagage.

2. Obeledsagat lastrumsbagage. Allt obeledsagat bagage, bade ursprungs- och transferbagage, skall kontrolleras
med ndgon av f6ljande metoder innan det lastas ombord pé ett luftfartyg:

a) EDS, eller

b) ett PEDS-baserat system i flera nivder, varvid bilder av samtliga viskor studeras av operatorerna i nivd 2,
eller

¢) konventionell rontgenutrustning, varvid varje véska studeras ur tvd olika vinklar av samma operator pa
samma kontrollplats, eller

d) manuell genomsokning som kompletteras med TDE i oppnat bagage.

Ovanstdende giller inte for obeledsagat bagage som tidigare har sikerhetskontrollerats enligt normerna i denna
bilaga och som har skilts frin passageraren pd grund av omstindigheter som denne inte har kontroll 6ver, och
om det icke medtransporterade bagaget hela tiden har funnits i flygforetagets forvar.
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5.3

6.1

6.2

6.3

Skydd av lastrumsbagage

Lastrumsbagage som skall transporteras pa ett luftfartyg skall skyddas mot obehorig dtkomst fran och med den
plats ddr det tas om hand av flygforetaget fram till avgangen for det luftfartyg med vilket det skall transporteras.
Foljande étgarder skall vidtas for att skydda lastrumsbagage:

a) Innan lastrumsbagaget lastas skall det forvaras inom flygplatsens bagagesorteringsomrade eller annat for-
varingsomréde till vilket endast behoriga personer skall ha tilltrade.

b) Alla obehoriga personer som betrdder ett forvaringsomrdde for lastrumsbagage skall kontaktas och ledsagas
bort fran omréddet.

¢) Lastrums- och transferbagage far inte limnas obevakat pd ramp eller vid luftfartyg innan det lastas ombord pa
luftfartyget.

d) "Tail-to-tail"-transferbagage fir inte limnas obevakat pa ramp eller vid luftfartyg innan det lastas ombord pa ett

luftfartyg.

e) Tilltrade till hittegodsavdelningarna i en terminal skall begrinsas for att forhindra obehorig dtkomst av bagage
och material.

6. FRAKT OCH KURIR- OCH EXPRESSPAKET
Tillimpning

Alla typer av frakt och kurir- och expresspaket som skall transporteras pd passagerar- eller fraktluftfartyg skall
undergé de sikerhetsdtgirder som beskrivs nedan innan det lastas ombord pa ett luftfartyg.

Krav for en sikerhetsgodkind spedit6r

Sakerhetsgodkinda speditorer skall
a) utses, godkinnas eller fortecknas av den behériga myndigheten, och

b) underkastas sirskilda skyldigheter.

Sikerhetsatgirder

1. Frakt och kurir- och expresspaket fir fraktas ombord pé luftfartyg endast om f6ljande sakerhetsdtgdrder har
vidtagits:

a) Mottagning, behandling och hantering av frakt skall utforas av personal som rekryterats och utbildats pa
lampligt sitt.

b) Frakt skall
i) genomsokas manuellt eller genom en fysisk kontroll, eller
i) sdkerhetskontrolleras med rontgenutrustning, eller
ili) placeras i en simuleringskammare, eller
iv) kontrolleras med andra hjdlpmedel, bdde tekniska och biosensoriska (t.ex. TDE, bombhundar osv.),

s& att det pd rimligt sitt sikerstills att det inte innehéller nigot sddant forbjudet foremél som anges i
punkterna iv och v i tilligg A, om det inte har deklarerats och pa ett korrekt sitt genomgatt tillimpliga
sikerhetsatgarder.

Om inga av ovannimnda hjilpmedel eller metoder for sikerhetskontroll kan anvindas pd grund av forsin-
delsens natur kan behorig myndighet specificera en lagringsperiod.

2. Nar sikerhetsétgirderna har genomforts, dven pé frakt frdn kinda avsindare, antingen det sker pa flygplatsen
eller utanfor denna, skall forsandelserna skyddas mot obehorig dtkomst tills de placeras ombord pa luftfartyget
och tills luftfartyget har startat.
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3. De sikerhetskontroller som beskrivs i punkt 1 behéver inte tillimpas i friga om foljande:
a) Frakt som har mottagits frin en kind avsindare.
b) Omlastad frakt.
¢) Frakt vars ursprung och hanteringsforhdllanden garanterar att det inte medfor ndgon sikerhetsrisk.

d) Frakt som omfattas av foreskrifter som ger en tillrdcklig skydds- och sikerhetsniva.

6.4 Kriterier fér en kiind avsindare

Sakerhetsgodkinda speditorer eller flygforetag far endast acceptera en avsindare som en kind avsindare genom
att

a) faststilla och registrera identiteten och adressen for avsindaren och de ombud som har tillstdnd att utfora
leveranser pa hans vignar, och genom att

b) begira att avsindaren forklarar att han
i) forbereder forsindelserna pé ett skyddat omréde,
ii) anvinder pélitlig personal for att forbereda forsindelserna,

iii) skyddar forsindelserna mot obehorig dtkomst under forberedelsen, lagringen och transporten, och genom
att

¢) begira att avsindaren

i) intygar skriftligen att forsindelsen inte innehdller ndgra forbjudna foremal som avses i punkterna iv och v i
tilligg A,

ii) godtar att forpackningen och férsindelsens innehdll fir sikerhetskontrolleras.

6.5 Transport med fraktluftfartyg

Om det klart kan faststillas att forsindelser endast dr avsedda for transport med fraktluftfartyg, behover de
kriterier som beskrivs i punkt 6.4 ovan inte tillimpas, forutsatt att den kdnde avsindaren

a) har en bekriftad tillforlitlig foretagsadress,
b) tidigare har utfort transporter genom den sakerhetsgodkidnda speditoren eller flygforetaget,
¢) har ett etablerat affirsforhdllande med den sikerhetsgodkinda speditoren eller flygforetaget, och

d) forsikrar att alla forsindelser dr skyddade mot obehorig atkomst till dess att de tas i forvar av flygforetaget.

6.6 Frakt som skall omlastas

Frakt som skall omlastas och som anldnder med flyg behover inte genomgé de sikerhetskontroller som beskrivs i
punkt 6.3.1 forutsatt att det dr skyddat mot obehorig dtkomst pa transitflygplatsen. Annan frakt som skall
omlastas, t.ex. sidan som anlinder med landtransport eller jirnvidg, och som inte genomgétt sikerhetsitgirder
pa avreseplatsen eller under transporten, skall sikerhetskontrolleras enligt punkt 6.3.1 b och skyddas mot
obehorig dtkomst.

7. POST
7.1  Tillimpning

Post som skall fraktas med passagerar-, frakt- eller postluftfartyg skall genomga sikerhetsétgirder innan den lastas
ombord pa ett luftfartyg.
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7.2 Krav for sikerhetsgodkinda postoperatérer

Alla sikerhetsgodkinda postoperatorer som limnar post till ett flygforetag for transport skall uppfylla foljande
minimikriterier:

a) De skall vara utsedda, godkinda eller fortecknade av den behoriga myndigheten.
b) De skall uppfylla dtagandena gentemot flygforetagen att tillimpa de sikerhetsdtgirder som krivs.
¢) De skall ha personal som rekryterats och utbildats pd lampligt sitt.

d) De skall vid forvar av posten skydda den fran obehérig atkomst.

7.3 Sakerhetsatgirder

1. Expresspost. Expresspost (dvs. post som skall levereras inom 48 timmar) skall transporteras med luftfartyg
endast om foljande sikerhetskontroller har genomforts:

a) Mottagning, behandling och hantering av post skall ombesorjas av personal som har rekryterats och
utbildats pd lampligt sitt.

=

Posten skall
i) genomsokas manuellt eller genom en fysisk kontroll, eller
i) sdkerhetskontrolleras med rontgenutrustning, eller
iii) placeras i en simuleringskammare, eller
iv) kontrolleras med andra hjilpmedel, tekniska eller biosensoriska (t.ex. TDE, bombhundar osv.)
sd att det i rimlig grad sikerstills att posten inte innehéller ndgra forbjudna foremal.
¢) Uppgifter om de flygningar och de firdviagar som posten skall folja skall forbli konfidentiella.

2. Ovrig post. Ovrig post kan transporteras med luftfartyg, forutsatt att &tgirderna i punkt 1 a och 1 b har
tillimpats. De sdkerhetskontroller som beskrivs i punkt 1 b behéver endast tillimpas pd en slumpmassigt
utvald del av posten.

3. De sikerhetskontroller som anges i punkt 1 b behover inte tillimpas i frdga om féljande:
a) Post som har mottagits frdn en kind avsindare.
b) Brev under en viss angiven vikt eller tjocklek.
¢) Trovirdiga forsindelser som innehaller materiel som raddar liv.

d) Forsindelser av stort virde som har kontrollerats enligt en standard som dtminstone ar likvirdig med den
som anges i punkt 1 b.

¢) Post som skall transporteras med postluftfartyg mellan flygplatser inom gemenskapen.

f) Omlastad post.

7.4 Kriterier for kind avsindare

Sakerhetsgodkdnda postoperatorer fir endast acceptera en avsindare som kind avsindare genom att

a) faststilla och registrera identiteten och adressen for avsindaren samt det ombud som har tillstdnd att utfora
leveransen pa dennes végnar,

b) kriva att avsindaren intygar att han skyddar forsindelsen mot obehorig hantering under forberedelsearbete,
lagring och transport,



C 113E/30

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

14.5.2002

7.5

8.1

8.2

8.3

9.1

9.2

¢) kriva att avsindaren

i) skriftligen intygar att postforsindelsen inte innehdller ndgra forbjudna féremal enligt punkterna iv och v i
tilligg A,

ii) accepterar att forpackningen och innehéllet i postforsindelsen kan underkastas de sikerhetskontroller som
anges i punkt 7.3.

Post som skall omlastas

Post som skall omlastas och som anlinder med flyg behover inte genomgéd de sikerhetskontroller som anges i
punkt 7.3, forutsatt att den ar skyddad mot obehorig dtkomst pd transitflygplatsen. Annan post som skall
omlastas, t.ex. sddan som anlinder med landtransport eller jirnvdg och som inte har genomgétt sikerhetskon-

troller pd avreseplatsen eller under firden, skall sikerhetskontrolleras i enlighet med punkt 7.3.1 och skyddas fran
obehorig dtkomst.

8. FLYGFORETAGENS POST OCH MATERIEL
Tillimpning

Flygforetagens egen post och materiel som transporteras pa deras egna luftfartyg skall genomgé sikerhetsatgarder
innan de lastas ombord pa luftfartyget.

Definitioner
Med post och materiel avses egna forsindelser av brev och materiel, t.ex. — men inte uteslutande — dokument,

forrad, reservdelar, cateringforrad och forrdd av rengéringsmateriel och andra foremél som 4r avsedda att levereras
till foretagets egen eller en kontrakterad organisation for att anvindas i verksamheten.

Sikerhetskontroller

For samtliga flygforsindelser av foretagspost och foretagsmateriel giller foljande:

a) De skall undersokas och sikerhetskontrollerats s att det sakerstalls att inga forbjudna foremadl har forts in i en
foretagsforsandelse.

b) De fér inte limnas obevakade innan de lastas ombord pa flygplanet.

9. CATERING OCH ANDRA VARULEVERANSER
Tillimpning

Catering och andra varuleveranser ombord skall genomga sakerhetsdtgarder for att det skall forhindras att for-
bjudna foremal fors ombord pé luftfartyget.

Sikerhetsdtgirder

1. Foretag som tillhandahaller catering och andra varuleveranser skall genomfora sikerhetsdtgarder for att for-
hindra att forbjudna foremal placeras i leveranser som skall lastas ombord pé luftfartyget. Dessa dtgarder skall
inbegripa foljande:

a) Utndmning av en sikerhetsansvarig person som skall ansvara for att genomfora och Gvervaka luftfarts-
skyddet inom foretaget.

b) Vid anstillning av personal skall det stillas hoga krav pa pilitlighet.

¢) All personal som har tilltrdde till behorighetsomréden skall ha genomgatt sikerhetsprévning samt folja de
anvisningar som flygplatsmyndigheten har utfirdat.

d) Foretaget skall hindra att obehoriga personer fér tilltride till dess anldggningar och forrad.
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e) Om foretaget ligger utanfor flygplatsen skall alla leveranser transporteras till luftfartygen i lasta eller
forseglade fordon.

f) Behandling och hantering av varuleveranser skall ombesorjas av personal som rekryterats och utbildats pa
lampligt sitt.

. Efter leverans skall varuleveranserna stickprovkontrolleras.

. Varuleveranser frdn ett foretag som inte har blivit foremal for de dtgarder som fortecknas under punkt 1 far

inte tas ombord pa luftfartyget.

10. UTRUSTNING OCH RENGORINGSMATERIEL FOR STADNING

10.1 Tillimpning och mal

Flygforetag och stidforetag skall vidta tgarder for att se till att utrustning och rengéringsmateriel som tas ombord
pd luftfartyget for stidning inte innehdller nigra forbjudna foremal som skulle kunna dventyra luftfartygets
sakerhet.

10.2 Sikerhetsdtgirder

1.

Foretag som utfor stidning av luftfartyg at lufttrafikforetag skall infora de sikerhetsdtgirder som behovs for att
forhindra att forbjudna foremadl placeras i det rengdringsmateriel som skall féras ombord.

Foljande sikerhetstgdrder skall vidtas:

a) Utndmning av en sikerhetsansvarig person som skall ansvara for att genomféra och overvaka sikerheten
inom foretaget.

=

Vid anstillning av personal skall det stillas hoga krav pé palitlighet.

¢) All personal som har tilltride till behorighetsomradden skall ha genomgétt sikerhetsprovning samt folja de
anvisningar som flygplatsmyndigheten har utfirdat.

d) Foretaget skall se till att obehoriga personer inte har tilltrade till dess anldggningar.

¢) Om foretaget ligger utanfor flygplatsen skall rengéringsmateriel transporteras till luftfartyget i lasta eller
forseglade fordon.

f) Behandling och hantering av rengéringsmateriel skall ombesorjas av personal som rekryterats och utbildats
pa lampligt sitt.

Sikerhetskontroll av rengoringsmateriel skall 4ga rum innan de sinds med foretagspost till andra destina-
tioner.

©Q

2. Efter leverans skall rengéringsmateriel genomga stickprovskontroll.

3.

Materiel frin ett foretag som inte foljer sikerhetsdtgirderna i punkt 1 fir inte tas ombord pé luftfartyget.

11. ALLMANFLYG

11.1 Sikerhetsdtgirder

1.

Luftfartyg som tillhor kategorin allmanflyg pa flygplatser far inte parkeras i omedelbar narhet av luftfartyg som
anvinds for kommersiella flygtransporter, detta for att undvika Gvertridelser av de sikerhetsitgirder som
vidtagits for dessa luftfartyg samt for bagage, frakt och post som skall transporteras ombord.

. Bestdmmelser skall inforas for att skilja sikerhetskontrollerade passagerare pa kommersiella flygningar frén

passagerare som reser med allminflyg pé grundval av f6ljande kriterier:

a) Vid storre flygplatser skall det inforas fysiska arrangemang och/eller sikerhetsatgirder for att forhindra att
avresande och ankommande passagerare som reser med allminflyg blandas med andra redan sikerhets-
kontrollerade passagerare.
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b) Om det dr mojligt skall avresande och ankommande passagerare som reser med allminflyg passera en
separat flygterminal. Nar de fér tilltrdde till eller limnar plattan skall de dessutom antingen skiljas fran
sakerhetskontrollerade passagerare eller transporteras i en sirskild buss eller bil eller std under stindig
overvakning.

¢) Om det inte finns ndgon separat terminal tillginglig skall passagerare som reser med allminflyg antingen

i) passera genom en separat del av terminalbyggnaden och eskorteras eller transporteras med buss eller bil
till och frén sitt luftfartyg, eller

ii) genomga sikerhetskontroll innan de far tilltrade till behorighetsomradet om det inte gar att undvika att
de passerar genom behorighetsomrdden i terminalbyggnaden, eller

i) omfattas av andra sikerhetsdtgirder som ger samma verkan beroende pd lokala forhallanden.

12. REKRYTERING OCH UTBILDNING AV PERSONAL
12.1 Nationellt utbildningsprogram for luftfartsskydd

Varje behorig myndighet skall utforma och genomféra ett nationellt utbildningsprogram for luftfartygsskydd sa att
flygplansbesittningar och markpersonal skall kunna uppfylla sikerhetskraven for flygtrafiken och ingripa mot
olagliga handlingar riktade mot luftfarten.

12.2 Siakerhetspersonal

1. Det nationella utbildningsprogrammet for luftfartsskydd skall inbegripa urval, kvalifikationer, utbildning, cer-
tifiering och motivering av sakerhetspersonal. Personer som i sin tjanst helt eller delvis dgnar sig at sikerhets-
uppgifter skall uppfylla foljande krav som faststills av den behoriga myndigheten:

a) Ansvariga som utformar och genomfor sikerhetsutbildningen for sikerhetspersonal, flygféretagspersonal
och markpersonal skall ha erforderlig certifiering och kunskaper samt den erfarenhet som kravs, vilket skall
omfatta dtminstone

i) omfattande erfarenhet av luftfartsskyddsverksamhet,

i) certifiering som godkénts av den nationella behoriga myndigheten eller annat likvirdigt godkdnnande
som utfirdats av den nationella behériga myndigheten,

iii) kunskaper pé foljande omraden:
1. Sdkerhetssystem och tilltradeskontroll.
2. Sakerhet pa marken och under flygningen.
3. Sikerhetskontroll fore ombordstigning.
4. Sakerhetsdtgarder i frdga om bagage och frakt.
5. Sikerhetsatgirder pa luftfartyg och kontroller.
6. Vapen och forbjudna foremal.
7. Oversikt 6ver terrorism.

8. Andra omriden och étgirder som ror luftfartsskydd och anses lampliga for att oka sdkerhetsmed-
vetenheten.

b) Ansvariga och instruktorer som dgnar sig dt och dr ansvariga for sikerhetsutbildning av sikerhets- och
markpersonal skall drligen genomgé vidareutbildning i luftfartsskydd och den senaste utvecklingen inom
luftfartsskyddet.

2. Utbildning av sikerhetspersonal

Sakerhetspersonalen skall utbildas till att fullgora de uppgifter som de kommer att tilldelas. Utbildningen skall
omfatta, men inte begrinsas till, foljande omraden:
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1. Metoder och utrustning for sikerhetskontroll.

2. Procedurer vid sikerhetskontroll.

3. Metoder for sikerhetskontroll av kabin- och lastrumsbagage.
4. Sikerhetssystem och tilltradeskontroll.

5. Sikerhetskontroll fore ombordstigning.

6. Sikerhetsatgirder avseende bagage och frakt.

7. Sikerhetsdtgirder avseende luftfartyg.

8. Vapen och foremél som omfattas av restriktioner.

9. Oversikt dver terrorism.

10. Andra omrdden och atgirder som ror luftfartsskyddet och anses lampliga for att oka sikerhetsmedveten-
heten.

Utbildningens omfattning kan okas i enlighet med luftfartsskyddsbehoven och den tekniska utvecklingen. Den
inledande utbildningsperioden for personal som skall utfora sikerhetskontroll fir inte vara kortare dn den som
rekommenderas av Internationella civila luftfartsorganisationen (ICAO).

3. Certifiering av personal som skall utfora sikerhetskontroller

Personal som skall utfora sikerhetskontroller skall godkinnas eller certifieras av den nationella behoriga
myndigheten.

4. Sikerhetspersonalens motivation

Det skall vidtas lampliga dtgarder for att se till att sidkerhetspersonalen dr vilmotiverad sd att den utfor sina
uppgifter sa effektivt som mojligt.

12.3 Annan personal

Flygbesittningens och markpersonalens program for sikerhetsutbildning och sikerhetsmedvetenhet skall genom-
foras bade som grund- och fortbildning for all personal, pd marken och i luften, som ar anstilld av flygplats eller
flygforetag. Utbildningen skall bidra till att oka sikerhetsmedvetenheten och forbittra befintliga sikerhetssystem.
Den skall omfatta foljande:

1. Sikerhetssystem och tilltradeskontroll.
2. Sakerhet pd marken och under flygning.
3. Sikerhetskontroll fére ombordstigning.
4. Sakerhet i friga om bagage och frakt.
5. Sikerhetsdtgdrder avseende luftfartyg.

6. Vapen och forbjudna foremal.

7. Oversikt 6ver terrorism.

8. Andra omrdden och atgirder som ror luftfartsskyddet och som anses vara limpliga for att 6ka sakerhets-
medvetenheten.

Sikerhetsutbildningskursen f6r all markpersonal pa flygplatsen och hos flygforetagen med tilltride till behorighets-
omréden skall omfatta minst tre timmars teoretisk undervisning och en timmes praktik.



C 113 E[34

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

14.5.2002

13. RIKTLINJER FOR UTRUSTNING

Utrustning som skall anvindas som stod for luftfartsskyddet skall godkinnas av den behoriga myndigheten i enlighet
med de riktlinjer som anges i detta avsnitt.

13.1 Metalldetektorer
1. Metalldetektorbagar

Metalldetektorbdgar som anvinds for sikerhetskontroll av passagerare pd flygplatser skall uppfylla foljande
krav:

a) Sikerhet:

i) Utrustningen skall under alla de férhéllanden som &r forutsebara kunna uppticka mycket sma foremal
av olika metaller med en viss tyngdpunkt pa jirnhaltiga metaller.

i) Utrustningen skall kunna uppticka metallfsremal oavsett deras lage och placering inom detektorns ram.

iii) Utrustningens kinslighet skall vara si jimn som majligt inom hela ramen och skall forbli stabil samt
kontrolleras regelbundet.

b) Driftskrav:

Utrustningens funktion far inte péverkas av dess omgivning.
¢) Larmsignal:

Metall som uppticks skall indikeras automatiskt — utan méjlighet till paverkan (passera/passera ej-system).
d) Kontroller:

i) Utrustningen skall kunna justeras s att alla specificerade krav pd upptickt uppfylls samt vad giller
larmsignalens ljudstyrka.

ii) Kontroller for att anpassa detektionsnivder skall utformas sa att de hindrar obehorigt tilltrdde. Install-
ningarna skall anges tydligt.

e) Kalibrering:
Kalibreringsforfaranden skall inte goras tillgangliga for obehoriga personer.

2. Handburna metalldetektorer

Handburna metalldetektorer som anvinds for sikerhetskontroll av passagerare skall uppfylla foljande krav:

a) Utrustningen skall under alla de férhéllanden som &r forutsebara uppticka mycket smd metallmangder utan
att sta i direkt kontakt med foremadlet.

b) Utrustningen skall kunna uppticka bade jirnhaltiga och icke-jirnhaltiga metaller.
¢) Detektorns spole skall vara utformad sd att den upptickta metallen latt kan lokaliseras.

d) Utrustningen skall ha horbara och/eller synliga larmsignaler.

13.2 Specifikationer och testprocedurer for rontgenutrustning
1. Tillimpning
a) Utrustning
Dessa krav och riktlinjer for sikerhetsutrustning med rontgenstrdlar giller all kontrollutrustning med

rontgenstralning som genererar en bild som en person mdiste tolka. Detta giller konventionell rontgen-
stralning sdvil som EDS/EDDS som anvinds i indikatorldge.
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b) Foremal

Dessa krav och riktlinjer for sidkerhetsutrustning med rontgenstréilar giller pd samma sitt varje foremal som
kontrolleras oavsett typ och storlek. Varje foremdl som skall ombord pd ett luftfartyg skall, om det maste
kontrolleras, kontrolleras enligt standarderna i denna bilaga.

2. Prestandakrav

a) Sikerhet

Rontgenutrustningen skall vad géller upplosning, genomtringning och urskiljning géra det mojligt att
uppticka och forhindra att forbjudna foremadl fors ombord pé flygplanet.

b) Tester
Prestanda skall bedomas med hjilp av limpliga testprocedurer.
¢) Driftskrav
Rontgenutrustningen skall visa en fullstindig bild av varje foremdl som far plats i genomlysningstunneln.
Det far inte forekomma ndgon avskdrning av horn.
Forvrangningar av det foremal som visas skall héllas nere pa ett minimum.

Maskinens transportband skall ha markeringar for att vissa var vaskor skall placeras for att ge optimala
bilder.

Kontrastering: Rontgenutrustningen skall kunna visa grupper av granivder (avsoka en mindre yta).

Bilden av varje del av det foremal som kontrolleras skall visas pa skirmen i minst fem sekunder. Dessutom
skall operatoren kunna stoppa bandet och vid behov backa det om det krévs ytterligare granskning.

Skdarmstorlek: Skdrmen skall vara tillrickligt stor for att underlitta arbetet fér den som granskar bilden
(normalt minst 14 tum).

Skdrmegenskaper: Skdrmen skall vara flimmerfri och ha en upplosning pd minst 800 linjer (normalt
1024 x 1 024 pixlar, dvs. hogupplosning).

D4 dubbla monitorer anvinds skall den ena bara visa svartvita bilder.

Rontgenutrustningen skall visuellt ange material som den inte kan tringa igenom.
Rontgenutrustningen skall ha funktionerna organisk och oorganisk strippning.

Systemen skall automatiskt kdnna igen hotbilder for att underlitta granskningen for operatéren.

3. Underhdll

Det far inte goras nigra obehoriga dndringar, inbegripet underhdll eller reparationer. Det fir inte goras nagra
andringar av maskin- eller programvara utan att det kontrolleras att detta inte paverkar bildkvaliteten negativt.

Bandmaterialet skall inte dndras utan att det kontrolleras att detta inte péverkar bildkvaliteten.

Om det finns modemforbindelse for underhdll eller uppgraderingar skall denna forbindelse kontrolleras och
overvakas.
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Tillagg

Riktlinjer for klassificering av forbjudna féremdl

Dessa riktlinjer galler mojliga former pa vapen och foremdl som omfattas av restriktioner. Sunt fornuft maste dock rada
for att avgora om ett foremal skulle kunna anvindas som vapen.

)

ii)

iii)

iv)

=

=

vii)

viii

=

Skjutvapen: Varje vapen frdn vilket ett skott kan avfyras genom en explosion eller komprimerad luft eller gas,
inbegripet startpistoler och lysraketer.

Knivar och skirverktyg: Inbegriper sablar, svird, kartongknivar, jaktknivar, souvenirknivar, kampsportutrustning,
yrkesverktyg och andra knivar med ett blad som dr minst sex centimeter langt och/eller knivar som &r olagliga
enligt lokal lagstiftning.

Pakar: Blydaggar, batonger, baseballklubbor eller liknande.

Sprangamnen/ammunition/brandfarliga vitskor/fritande dmnen: Alla explosiva eller brandfarliga dmnen som 1i sig
eller tillsammans med andra féremdl kan leda till explosion eller brand. Detta inbegriper explosiva material,
tindhattar, fyrverkeripjiser, bensin, andra brandfarliga vitskor, ammunition m.m. eller varje kombination av dessa
foremal. Det giller ocksd alla fritande eller giftiga dmnen, inbegripet gaser, oavsett om de forvaras under tryck eller
inte.

Funktions- och prestationsnedsittande foremal: Alla former av tirgas och liknande kemikalier och gaser, som
forvaras 1 pistol, burk eller annan behallare, och annan funktionsnedsittande utrustning sdsom utrustning for
elektrisk bedovning.

Andra foremdl: Foremal sdsom isspikar, isyxor, rakknivar och ldnga saxar, dven om de inte vanligtvis betraktas som
dodliga eller farliga vapen, men som kan anvindas som ett vapen, inbegripet leksaksvapen och vapenattrapper samt
granater.

Foremal av vilket som helst slag som rimligtvis kan misstinkas anvindas for att efterhdrma ett dodligt vapen. Detta
kan inbegripa men &r inte begrinsat till foremdl som liknar en explosiv anordning eller andra foremél som kan ge
intryck av att vara ett vapen eller ett farligt foremal.

Kemiska/biologiska vapen och dmnen: Mojligheterna till kemiska/biologiska attacker inbegriper anvindningen av
kemiska eller biologiska dmnen for att begd olagliga handlingar. Sddana kemiska och biologiska dmnen som ir
underkastade restriktioner skall omfatta, men inte begrinsas till, foljande: senapsgas, vx., klor, sarin, cyanid,
myjaltbrandsbakterier, botulismbakterier, smittkoppsvirus, tularemibakterier och vhf.

Foremal som visar tecken péd att innehdlla kemiska eller biologiska dmnen eller misstankar om sddant skall
omedelbart anmilas till flygplatsmyndigheten, polisen, militiren eller nigon annan behérig myndighet och héllas
isolerade frén de terminalomrdden som 4r 6ppna for allméinheten.
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L.

11

Iv.

RADETS MOTIVERING

INLEDNING

Kommissionen forelade den 12 oktober 2001 radet ett forslag till Europaparlamentets och ridets
forordning om faststillande av gemensamma skyddsregler for civil luftfart. Forslaget grundar sig pa
artikel 80.2 i EG-fordraget.

Europaparlamentet avgav sitt yttrande vid forsta behandlingen under sammantradet den 29 november
2001.

Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 28 november 2001.
Regionkommittén tog standpunkt den 23 november 2001.

Rédet antog sin gemensamma standpunkt den 28 januari 2002 i enlighet med forfarandet i artikel 251
i fordraget.

. BAKGRUND

Kommissionens forslag ingdr i ramen for planen mot terrorism sd som den upprittades av Europeiska
radet vid dess extra mote den 21 september 2001. Genom upprittandet av denna plan reagerade
Europeiska unionen pé de terroristattentat som férovades i Forenta staterna den 11 september 2001.

SYFTEN

Syftet med forslaget ar att
— stirka fortroendet for lufttransporterna i Europa,

— inom den civila luftfarten alltid sikerstilla skyddet fér medborgarna inom Europeiska gemenskapen
genom att férhindra olagliga handlingar,

— anta gemensamma grundstandarder som bygger pa rekommendationerna i Europeiska civila luft-
fartskonferensens (ECAC) dokument 30,

— se till att varje medlemsstat kan anta ett nationellt skyddsprogram for civil luftfart, utse en enda
lamplig myndighet som skall ansvara for att samordna dessa program samt uppritta en limplig
kontroll av kvalitet och organisation i friga om de inspektioner som 6vervakas av kommissionen,

— tillhandahélla en grund for en gemensam tolkning av de relevanta bestimmelserna i konventionen
om internationell civil luftfart som undertecknades i Chicago den 7 december 1944, sirskilt av
bilaga 17 i denna.

For att uppnd dessa mal anvinds i férordningen foljande mojligheter:
— Faststillande av gemensamma grundstandarder for dtgirder avseende luftfartsskydd.
— Inforande av lampliga mekanismer for att 6vervaka att forordningen efterlevs.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
Allminna observationer

Bilagan i den gemensamma standpunkten innehdller de gemensamma grundstandarder som ér till-
lampliga pd dtgirder avseende luftfartsskydd. I kommissionens forslag motsvarade dessa standarder
de standarder som dterfinns i ECAC:s dokument 30. Det foreskrevs att dessa standarder senare skulle
kunna anpassas till gemenskapens aktuella behov enligt ett kommittéfrfarande.
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Réidet ansdg att ett sddant forfarande skulle innebdra en avsevird forsening vid faststillandet av de
atgirder som for ndrvarande krivs. Det gav dirfor den sektorsovergripande ad hoc-grupp som inrit-
tades efter rddets extra mote den 14 september 2001 i uppdrag att redan nu anpassa dessa standarder
till de nuvarande behoven.

Sirskilda observationer: de viktigaste av de dndringar som tillférs kommissionens forslag

a) Betriffande de nationella skyddsprogrammen for civil luftfart (artikel 5)

Rédet fortydligade visentligt denna bestimmelse. Det foreskrev framforallt inrdttandet av nationella
program for kontroll av kvaliteten nir det galler skyddet av den civila luftfarten, vilkas syfte ar att se
till att de nationella sikerhetsprogrammen for civil luftfart kontrolleras stringare.

b) Betriffande stringare dtgirder (artikel 6)

Rédet dndrade denna bestimmelse genom att avskaffa kommissionens mojlighet att besluta att
upphiva de atgirder som anses diskriminerande eller onddigt restriktiva.

Rédet ansdg att det i fordraget redan foreskrivs limpliga bestimmelser for att kommissionen mot
bakgrund av principerna i fordraget skall kunna Gvervaka de dtgirder som vidtas av medlems-
staterna. Det dr sdledes inte nddvindigt att infora sirskilda bestimmelser i detta avseende i
forordningen. Denna 4dndring 4r for 6vrigt i linje med den 6nskan som Europaparlamentet givit
uttryck for.

¢) Betriffande spridning av information (artikel 8)

Rédet inférde denna nya bestimmelse som skall garantera jamvikt mellan & ena sidan allmédnhetens
ratt att f3 tillgang till information och 4 andra sidan nodvindigheten av att skydda sekretessen i
fraga om vissa kinsliga atgirder.

d) Betriffande pafoljder (artikel 11)

Réidet inforde denna nya bestimmelse, i vilken det foreskrivs att péfoljder vid overtridelser av
bestimmelserna i forordningen skall var effektiva, proportionella och avskrickande.

e) Betriffande ikrafttridande (artikel 12)

Réidet ansdg det lampligt att foreskriva att vissa bestdimmelser i bilagan skall trdda i kraft den
31 december i ar. Detta dr i linje med en begdran frin Europaparlamentet.

. RADETS STANDPUNKT I FRAGA OM EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG

Rédet tog i sin gemensamma standpunkt med dndringsforslagen 21, 4, 5, 7, 13 (forsta delen) och 14
oférindrade eller till inneborden.

[ dndringsforslagen 1, 2, 3, 22, 10, 19 och 13 (andra delen) ir syftet att de offentliga myndigheterna
atminstone i borjan skall finansiera kostnaderna for vissa ytterligare skyddsdtgarder enligt forordningen.
Radet ansdg i detta skede att det inte dr lampligt att godta dessa dndringsforslag, eftersom ett still-
ningstagande fran dess sida skulle kunna paverka den mer allmidnna debatt som f6r nirvarande pagar
pa gemenskapsnivd om prissittning av transportmedel.

Andringsforslag 8 har inte tagits med, eftersom rddet anser att ett bra och effektivt inspektionsutfo-
rande kraver att den berdrda medlemsstaten informeras i god tid fore inspektionen.

Andringsforslag 20 togs inte med, eftersom det anses att man med denna idndring skulle gd utanfér
forordningens tillimpningsomrade enligt artikel 1.1.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 26/2002

antagen av ridet den 28 januari 2002

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/...[EG av den ... om behandling
av personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunikation

(2002/C 113 E/03)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

(1)

3)

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG
av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende péd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter (*) skall medlemssta-
terna sikerstilla fysiska personers fri- och rattigheter i
samband med behandling av personuppgifter, sirskilt de-
ras ratt till integritet, for att sikerstilla det fria flodet av
personuppgifter inom gemenskapen.

[ detta direktiv efterstravas respekt for de grundliggande
rittigheterna och iakttagande av de principer som erkidnns
i synnerhet i Europeiska unionens stadga om de grund-
laggande rdttigheterna. I synnerhet efterstravas i detta di-
rektiv att sdkerstdlla full respekt for rdttigheterna i artik-
larna 7 och 8 i den stadgan.

Konfidentialitet vid kommunikation garanteras i enlighet
med internationella instrument fér miénskliga rattigheter,

() EGT C 365E, 19.12.2000, s. 223.
(3 EGT C 123, 25.4.2001, s. 53.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 13 november 2001, ridets
gemensamma stdndpunkt av den 28 januari 2002 och Europapar-
lamentets beslut av den ... (dnnu ¢j offentliggjort i EGT).

(4 EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

sarskilt Europeiska konventionen om skydd for de méansk-
liga rattigheterna och de grundliggande friheterna, samt
genom medlemsstaternas forfattningar.

[ Europaparlamentets och radets direktiv 97/66/EG av den
15 december 1997 om behandling av personuppgifter
och skydd for privatlivet inom telekommunikationsomra-
det (°) oversattes de principer som faststdlls i direktiv
95/46/EG i specifika regler for telekommunikationsomra-
det. Direktiv 97/66/EG mdste anpassas till utvecklingen av
marknaderna och tekniken for elektroniska kommunika-
tionstjanster sd att ett likvirdigt skydd av personuppgifter
och integritet kan erbjudas alla anvindare av allmint till-
gingliga elektroniska kommunikationstjinster, oavsett vil-
ken teknik som anvdnds. Det direktivet bor darfér upp-
hivas och ersittas med det hir direktivet.

I gemenskapen inférs for ndrvarande ny och avancerad
digital teknik i de allminna kommunikationsniten, vilket
leder till sarskilda krav pd skydd av anvidndarnas person-
uppgifter och integritet. Utvecklingen av informationssam-
hallet kdnnetecknas av att nya elektroniska kommunika-
tionstjanster inférs. En storre allmdnhet har nu fatt till-
gang till digitala mobilnit till en rimlig kostnad. Dessa
digitala nit har stor kapacitet och mojlighet att behandla
personuppgifter. En framgangsrik grinsoverskridande ut-
veckling av dessa tjdnster beror delvis pd om anvindarna
kinner fortroende for att deras integritet inte dventyras.

Internet bryter upp traditionella marknadsstrukturer ge-
nom att tillhandahélla en gemensam, global infrastruktur
for leverans av en mingd olika elektroniska kommunika-
tionstjanster. Allmant tillgingliga kommunikationstjdnster
via Internet 6ppnar nya mojligheter for anvindarna, men
for dven med sig nya risker f6r deras personuppgifter och
integritet.

Nir det giller allmdnna kommunikationsnit bor sirskilda
rittsliga och tekniska bestimmelser antas for att skydda
fysiska personers grundliggande fri- och rittigheter samt
juridiska personers berittigade intressen, sirskilt med hin-
syn till den 6kade kapaciteten for automatisk lagring och
behandling av uppgifter om abonnenter och anvindare.

() EGT L 24, 30.1.1998, s. 1.
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(8) De rattsliga och tekniska bestimmelser som medlemssta- omfatta skydd av juridiska personers berittigade intressen,

(10)

(11)

terna har antagit om skydd av personuppgifter, integritet
och juridiska personers berittigade intresse inom sektorn
for elektronisk kommunikation bor harmoniseras for att
undvika hinder for den inre marknaden for elektronisk
kommunikation i enlighet med artikel 14 i fordraget. Har-
moniseringen bor begrinsas till vad som kravs for att
garantera att frimjandet och utvecklingen av nya elektro-
niska kommunikationstjinster och kommunikationsnat
mellan medlemsstaterna inte hindras.

Medlemsstaterna, leverantdrerna, anvindarna och de be-
horiga gemenskapsorganen bor samarbeta for att infora
och utveckla lamplig teknik, nir detta dr nodvindigt for
att tillimpa de garantier som féreskrivs i detta direktiv,
med sirskild hinsyn till mélet att minimera behandlingen
av personuppgifter och i mojligaste mén anvinda aviden-
tifierade eller pseudonymforsedda uppgifter.

Direktiv 95/46/EG dr tillimpligt pd omridet for elektro-
nisk kommunikation, i synnerhet betriffande alla de fra-
gor avseende skydd av grundliggande fri- och rittigheter
som inte sirskilt omfattas av bestimmelserna i det hir
direktivet, inbegripet den registeransvariges skyldigheter
och enskilda personers rittigheter. Direktiv 95/46/EG dr
tillimpligt pd de kommunikationstjinster som inte ar of-
fentliga.

I likhet med direktiv 95/46/EG omfattar det hir direktivet
inte sddana frigor om skydd av grundliggande fri- och
rittigheter som ror verksamhet som inte regleras av ge-
menskapslagstiftningen. Det dndrar dirfor inte den befint-
liga jamvikten mellan den enskildes ritt till integritet och
medlemsstaternas mojligheter att vidta sddana atgirder,
enligt artikel 15.1 i det har direktivet, som krivs for att
skydda allmédn sikerhet, forsvar, statens sdkerhet (inbegri-
pet statens ekonomiska vilstind ndr verksamheten ror
statens sdkerhet) och brottsbekdmpning. Det hdr direktivet
paverkar foljaktligen inte medlemsstaternas mojlighet att
utfora laglig avlyssning av elektronisk kommunikation el-
ler att vidta andra atgirder om det dr nodvandigt for
ndgot av dessa dndamal och sker i enlighet med Euro-
peiska konventionen om skydd for de manskliga rattighe-
terna och de grundliggande friheterna. Sddana dtgdrder
mdste vara lampliga, i strikt proportion till det avsedda
andamdlet och nodvindiga i ett demokratiskt samhalle.

Abonnenter av en allmint tillgdnglig elektronisk kom-
munikationstjanst kan vara antingen fysiska eller juridiska
personer. Detta direktiv kompletterar direktiv 95/46/EG
och syftar till att skydda savil fysiska personers grund-
laggande rittigheter, sirskilt deras ratt till integritet, som
juridiska personers berdttigade intressen. Det hir direkti-
vet medfor inte ndgon skyldighet f6r medlemsstaterna att
utvidga tillimpningsomradet for direktiv 95/46/EG till att

(16)

vilket garanteras inom ramen for tillimplig gemenskaps-
lagstiftning och nationell lagstiftning.

Avtalsforhallandet mellan en abonnent och en tjinsteleve-
rantor kan vara forenat med periodisk betalning eller en-
gingsbetalning for den levererade tjansten eller den tjanst
som skall levereras. Aven forbetalda kort anses utgora ett
avtal.

Lokaliseringsuppgifter kan hanvisa till latituden, longitu-
den eller altituden for anvindarens terminalutrustning, till
meddelandets sindningsvig, till nivan pa lokaliseringsupp-
gifternas korrekthet, till identifikation av den nitcell dar
terminalutrustningen finns vid en viss tidpunkt eller till
den tid nir lokaliseringsinformationen registrerades.

En kommunikation kan innehélla alla slags uppgifter om
namn, nummer eller adress frdn sindaren av en kom-
munikation eller anvindaren av en forbindelse for att
genomfora kommunikationen. Trafikuppgifter kan inne-
fatta varje omvandling av denna information via det nit
genom vilket kommunikationen 6verfors i syfte att utfora
overforingen. Trafikuppgifter kan bland annat utgoras av
uppgifter om en kommunikations sindningsvég, varaktig-
het, tid eller volym, vilket protokoll som anvinds, termi-
nalutrustningens, sindarens eller mottagarens placering,
det ndt dir kommunikationen borjar eller slutar samt en
forbindelses borjan, slut eller varaktighet. De kan ocksé
bestd av det format i vilket kommunikationen 6verfors via
ndtet.

Information som ingér i en sindningstjanst for rundradio
eller TV som tillhandahélls via ett allmint kommunika-
tionsnit ar avsedd for en potentiellt obegrinsad publik
och utgér inte en kommunikation enligt detta direktiv. I
sddana fall dir den enskilde abonnenten eller anviandaren
som fir sddan information kan identifieras, till exempel
ndr det galler bestdll-TV-tjdnster, omfattas emellertid den
overforda informationen av vad som i detta direktiv avses
med kommunikation.

I detta direktiv bor en anvindares eller abonnents sam-
tycke, oavsett om den senare dr en fysisk eller juridisk
person, ha samma betydelse som den registrerades sam-
tycke enligt vad som definieras och i ovrigt faststills i
direktiv 95/46/EG. Samtycke kan ges i varje lamplig
form som gor det mojligt att frivilligt limna sirskilda
och informerade uppgifter om anvindarens onskemal, da-
ribland genom markeringar i en ruta vid besék pd en

webbplats.

Mervirdestjanster kan till exempel bestd av rdd om de
billigaste taxepaketen, information om vigval, trafikinfor-
mation, viderutsikter och turistinformation.



14.5.2002 Europeiska gemenskapernas officiella tidning C 113 E/41
(19) Tillimpningen av vissa krav som hinfér sig till presenta- begdran, bor detta direktiv inte forhindra att sddan infor-

(21)

(22)

tion och skydd nir det giller identifiering av det anro-
pande och uppkopplade numret och till automatisk om-
styrning till abonnentledningar som 4r anslutna till ana-
loga stationer bor inte goras tvingande i sirskilda fall, om
en sddan tillimpning visar sig vara tekniskt omojlig eller
skulle krdva en oproportionerligt stor ekonomisk insats.
Det dr viktigt att de berorda parterna informeras om sa-
dana fall och medlemsstaterna bor dirfor anméla dessa till
kommissionen.

Tjansteleverantorer bor vidta limpliga dtgirder for att si-
kerstdlla att deras tjinster 4r sikra, om nodvandigt till-
sammans med den aktor som tillhandahiller nitet, och
underritta abonnenterna om alla sirskilda risker till foljd
av brott mot nitsikerheten. Sddana risker foreligger sir-
skilt for elektroniska kommunikationstjanster 6ver oppna
ndt som Internet eller analog mobiltelefoni. Det dr framfor
allt viktigt att abonnenter och anvindare av sddana tjans-
ter erhdller uttdommande information fran tjansteleveran-
toren om existerande sikerhetsrisker som denne inte kan
atgdrda. Tjdnsteleverantorer som erbjuder allmint tillgiang-
liga elektroniska kommunikationstjanster via Internet bor
informera anvindare och abonnenter om é&tgirder som de
kan vidta for att sikerstilla sikerheten f6r sin kommuni-
kation, tex. genom att anvinda sirskilda typer av pro-
gram eller krypteringsteknik. Kravet pd att informera
abonnenterna om sirskilda sakerhetsrisker befriar inte en
tjansteleverantor fran skyldigheten att pd egen bekostnad
vidta lampliga och omedelbara étgirder for att avhjilpa
nya oforutsedda sikerhetsrisker och dterstilla tjanstens
normala sikerhetsniva. Tillhandahdllandet av information
om sikerhetsrisker till abonnenten bor vara gratis, foru-
tom eventuella obetydliga kostnader som abonnenten kan
dsamkas vid mottagning eller himtning av informationen,
till exempel vid nerladdning av ett e-postmeddelande. Si-
kerheten bedéms mot bakgrund av artikel 17 i direktiv
95/46/EG.

Atgirder bor vidtas for att forhindra obehorig dtkomst av
kommunikation, sd att konfidentialiteten vid kommunika-
tion via allmdnna kommunikationsnit och allmant till-
gingliga elektroniska kommunikationstjanster skyddas sa-
vdl i friga om innehdll som uppgifter som har samband
med sddan kommunikation. Den nationella lagstiftningen
i vissa medlemsstater forbjuder endast obehérig atkomst
av kommunikation om detta sker avsiktligen.

Forbudet mot lagring av kommunikationer och till-
horande trafikuppgifter av andra 4n anvidndarna eller
utan deras samtycke dr inte avsett att forbjuda ndgon
automatisk, mellanliggande och tillfillig lagring av denna
information, i den mdn lagringen enbart gors for att ut-
fora overforingen i det elektroniska kommunikationsnatet
och under forutsittning att informationen inte lagras
lingre 4n vad som &r nédvindigt for overforingen och
trafikstyrningen och att konfidentialiteten forblir garante-
rad under lagringsperioden. Om det 4r nodvandigt for att
effektivisera den fortsatta overforingen av allmant tillgang-
lig information till andra mottagare av tjansten pd deras
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mation fir lagras lingre, forutsatt att informationen i alla
hindelser skulle vara tillginglig for allminheten utan be-
grinsning och att alla uppgifter som hanvisar till vilka
enskilda abonnenter eller anvindare som begir sidan in-
formation utplanas.

Aven konfidentialiteten vid kommunikation i samband
med laglig affiarsverksamhet bor sikerstillas. Om det ar
nodvindigt och tilldtet enligt lag kan kommunikationer
registreras for att tillhandahalla bevis pd en affirstrans-
aktion. Sddan behandling omfattas av direktiv 95/46/EG.
Parterna i kommunikationen bor informeras i forvig om
registreringen, dess syfte och hur linge den kommer att
lagras. Den registrerade kommunikationen bér utplanas sa
snart som mojligt och i vilket fall som helst senast vid
utgdngen av den period under vilken det lagligen gér att
gora invdndningar avseende transaktionen.

Terminalutrustning for anvindare av elektroniska kom-
munikationsnidt och all information som finns lagrad i
sadan utrustning dr en del av privatlivet f6r anvindarna
och kriver skydd enligt Europakonventionen om skydd
for de minskliga rattigheterna och de grundliaggande fri-
heterna. Sédana anordningar som “spyware”, "web bugs”,
hemliga identifieringsuppgifter och liknande som ger till-
tride till anvdndarnas terminaler utan deras kidnnedom,
for att fa tillgdng till information, lagra hemlig infor-
mation eller spdra anvidndarnas verksamhet, kan allvarligt
inkrdkta pd dessa anvindares integritet. Anvindning av
sddana anordningar bor tilldtas endast for legitima syften
och med de berorda anvindarnas kinnedom.

Sddana anordningar, till exempel s.k. cookies, kan utgéra
ett legitimt och anvdndbart verktyg, exempelvis for att
analysera hur effektiv utformningen av en webbplats
och annonseringen dr och for att kontrollera identiteten
hos anvindare som dgnar sig dt onlinetransaktioner. Om
sddana anordningar, till exempel cookies, har ett legitimt
syfte som att underlitta tillhandahdllandet av infor-
mationssamhillets tjdnster, bor de tillitas under forutsitt-
ning att tydlig och klar foregdende information om syftet
med cookies eller liknande anordningar limnas av den
operator for en webbplats som sinder anordningarna eller
gor det mojligt for tredje man att sinda sidana via denna
webbplats. En operator for en webbplats bor dven ge
anvindare dtminstone mojlighet att vdgra att en cookie
eller en liknande anordning lagras i deras terminalutrust-
ning. Information om anvindning av flera anordningar
som skall installeras pd anvindarens terminalutrustning
samt ritten att vigra dessa anordningar kan erbjudas pa
en gdng under samma forbindelse och dven omfatta fram-
tida anvindning av dessa anordningar under senare for-
bindelser. Sittet att limna information, ge ritt att vigra
eller begira samtycke bor vara sd anvindarvinligt som
mojligt. Tilltrade till sdrskilt innehdll pd webbplatsen kan
indd goras beroende av ett uttryckligen givet godkin-
nande av en cookie eller liknande anordning om den
anvinds i ett legitimt syfte.
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(26) De uppgifter om abonnenter som behandlas inom elek- innebdr obetald anvindning av den elektroniska kom-

(28)

troniska kommunikationsndt i samband med uppkoppling
och overforing av information innehéller upplysningar om
fysiska personers privatliv och giller ritten till skydd for
deras korrespondens eller omsorgen om juridiska perso-
ners berdttigade intressen. Sddana uppgifter fir endast
lagras i den utstrickning det dr nodvindigt for att till-
handahélla tjansten ndr det géller fakturering och betal-
ning av samtrafikavgifter, och endast under en begrinsad
tid. Om leverantoren av den allmént tillgdngliga elektro-
niska kommunikationstjinsten vill lita sddana uppgifter
undergd ytterligare behandling for att marknadsfora elek-
troniska kommunikationstjanster eller tillhandahélla mer-
vérdestjanster, fir detta endast ske om abonnenten givit
sitt samtycke till detta efter att ha erhallit korrekt och
uttommande information av den berérda leverantoren
om vilka typer av ytterligare behandling som denne avser
att foreta och om abonnentens ritt att inte ge sitt sam-
tycke eller att aterkalla sitt samtycke till en sddan behand-
ling. Trafikuppgifter som anvinds for marknadsforing av
kommunikationstjanster eller for tillhandahdllande av
mervardestjanster bor ocksd utplanas eller avidentifieras
efter det att tjansten tillhandahéllits. Tjansteleverantorer
bor alltid halla abonnenterna informerade om vilka typer
av uppgifter som de behandlar samt om behandlingens
syfte och varaktighet.

Det exakta 6gonblick nir overforingen av en kommuni-
kation avslutas, efter vilken trafikuppgifterna bor utplanas,
med undantag for sidana uppgifter som behandlas for
faktureringsindamal, kan bero pd vilken typ av elektro-
nisk kommunikationstjanst som tillhandahalls. Vid ett tal-
telefonisamtal kommer Gverforingen att avslutas sd snart
ndgon av anvindarna avslutar forbindelsen. Nar det gller
elektronisk post avslutas overforingen sd snart mottagaren
hiamtar meddelandet, vanligtvis frdn tjansteleverantorens
server.

Skyldigheten att utpldna trafikuppgifter eller att avidenti-
fiera dem ndr de inte lingre behovs for Gverforing av en
kommunikation stdr inte i strid med sidana férfaranden
pd Internet som cachelagring av IP-adresser i domin-
namnssystemet eller cachelagring av IP-adressers koppling
till fysiska adresser eller anvindning av inloggningsinfor-
mation for att kontrollera ratten till tilltrade till nat eller
tjanster.

Tjansteleverantoren far behandla trafikuppgifter som ror
abonnenter och anvindare nir det dr nodvindigt i en-
skilda fall for att uppticka tekniska brister eller fel vid
overforingen av kommunikationer. Trafikuppgifter som
ar nodvandiga for fakturering far ocksd behandlas av le-
verantoren for att uppticka eller stoppa bedrigerier som
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munikationstjansten.

Systemen for tillhandahéllande av elektroniska kommuni-
kationsndt och elektroniska kommunikationstjanster bor
utformas sd att mangden nodvindiga personuppgifter be-
grinsas till ett absolut minimum. All verksamhet som i
samband med tillhandahéllande av elektroniska kommuni-
kationstjanster omfattar mer 4n Gverforing av en kom-
munikation och fakturering av den bor grundas pé aggre-
gerade trafikuppgifter som inte kan sparas till abonnenter
eller anvdndare. Om denna verksamhet inte kan grundas
pa aggregerade uppgifter bor de anses vara mervirdes-
tjanster for vilka abonnentens samtycke kravs.

Huruvida det 4r anvindaren eller abonnenten som bor ge
sitt samtycke till behandlingen av personuppgifter nir en
sdrskild mervirdestjanst tillhandahélls beror pd vilka upp-
gifter som skall behandlas, vilken tjanst som erbjuds och
om det dr tekniskt, formellt och avtalsmassigt mojligt att
skilja mellan en enskild persons anvindning av en elek-
tronisk kommunikationstjanst och den juridiska eller fy-
siska person som har abonnerat pd den.

Om leverantoren av en elektronisk kommunikationstjinst
eller av en mervirdestjanst ligger ut behandlingen av de
personuppgifter som ar nodvindiga for dessa tjanster pa
en underleverantor, bor denna underleverans och foljande
behandling av uppgifterna fullt ut 6verensstimma med de
krav for registeransvariga och registerforare nar det giller
personuppgifter som faststills i direktiv 95/46/EG. Om
det for tillhandahéllandet av en mervirdestjanst kravs att
trafik- eller lokaliseringsuppgifter vidarebefordras frin en
leverantor av elektroniska kommunikationstjanster till en
leverantor av mervirdestjanster, bor de abonnenter eller
anvindare som uppgifterna giller ocksa informeras fullt ut
om denna vidarebefordran innan de ger sitt samtycke till
att uppgifterna behandlas.

Inforandet av specificerade rikningar har gett abonnen-
terna 6kad mojlighet att kontrollera att tjansteleverantoren
tar ut korrekta avgifter, men detta kan samtidigt utgora ett
hot mot integriteten f6r anvindare av allmint tillgingliga
elektroniska kommunikationstjanster. For att skydda an-
vindarnas integritet bor medlemsstaterna darfor frimja
utvecklingen av valmojligheter nir det géller elektroniska
kommunikationstjinster, sisom alternativa betalningsmoj-
ligheter som mojliggér anonym eller stringt privat till-
ging till allmint tillgingliga elektroniska kommunika-
tionstjanster, t.ex. telefonkort eller betalning med kredit-
kort. Av samma anledning fir medlemsstaterna anmoda
operatorerna att erbjuda sina abonnenter en annan typ av
detaljerade fakturor dir ett visst antal siffror i de upp-
ringda numren har tagits bort.
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(34) I frdga om nummerpresentation dr det nodvindigt att som foretas av andra. Dessutom madste abonnenterna i
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skydda den uppringande partens ritt att férhindra identi-
fiering av det nummer fran vilket samtalet gors och den
uppringda partens ritt att avvisa samtal frin oidentifierade
nummer. Det dr i sirskilda fall berdttigat att férhindra att
skydd mot nummerpresentation anvinds. Det ligger i
vissa abonnenters intresse, i synnerhet hjilplinjer och lik-
nande organisationer, att garantera de uppringandes ano-
nymitet. I friga om presentation av uppkopplat nummer
ar det nodvindigt att skydda den uppringda partens ritt
och berittigade intresse av att forhindra identifiering av
det nummer till vilket den uppringande faktiskt dr upp-
kopplad, sirskilt vid omstyrda samtal. Den som tillhanda-
haller allmint tillgingliga elektroniska kommunikations-
tjanster bor upplysa sina abonnenter om de mojligheter
till nummerpresentation och presentation av uppkopplat
nummer som finns i nitet, om alla andra tjdnster som
erbjuds pd grundval av nummerpresentation och presen-
tation av uppkopplat nummer och om de mojligheter till
integritetsskydd som finns tillgingliga. Detta gor det moj-
ligt for abonnenterna att gora ett vil underbyggt val av
vilket integritetsskydd de vill utnyttja. De mojligheter till
integritetsskydd som erbjuds permanent per abonnentled-
ning behover inte nddvindigtvis tillhandahéllas som en
automatiskt nattjanst, utan bor kunna erhéllas genom en
enkel begdran till leverantoren av den allmant tillgiangliga
elektroniska kommunikationstjansten.

I digitala mobilndt behandlas lokaliseringsuppgifter som
anger den geografiska positionen for mobilanvindarens
terminalutrustning for att mojliggora overforing av kom-
munikation. Sadana uppgifter ar trafikuppgifter som om-
fattas av artikel 6 i detta direktiv. Digitala mobilndt kan
emellertid ocksd ha kapacitet att behandla lokaliserings-
uppgifter som dr mer exakta dn vad som krdvs for over-
foring av kommunikation och som anvinds for tillhanda-
hallande av mervirdestjanster, t.ex. individualiserad trafik-
information och vigledning &t forare. Behandlingen av
sddana uppgifter for mervirdestjanster bor endast tillatas
om abonnenterna har givit sitt samtycke. Aven i de fall d&
abonnenterna har givit sitt samtycke bor de enkelt och
kostnadsfritt tillfilligt kunna hindra behandlingen av loka-
liseringsuppagifter.

Medlemsstaterna fir begrinsa anvindarnas och abonnen-
ternas ritt till integritet avseende nummerpresentation nar
det dr nodvindigt for att spara okynnessamtal och avse-
ende nummerpresentation och lokaliseringsuppgifter nir
det dr n6dvindigt att mojliggora for larmtjénster att utfora
sina uppgifter sd effektivt som mojligt. Av denna anled-
ning fir medlemsstaterna anta sirskilda bestimmelser for
att mojliggora for leverantorer av elektroniska kommuni-
kationstjdnster att tillita nummerpresentation och lokali-
seringsuppgifter utan foregdende samtycke av berorda an-
vandare eller abonnenter.

Atgirder bor vidtas for att skydda abonnenter mot de
storningar som kan orsakas av automatisk omstyrning
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sadana fall ha mojlighet att genom en enkel begiran till
leverantoren av den allmint tillgdngliga elektroniska kom-
munikationstjansten hindra att samtal styrs om till deras
terminaler.

Forteckningar over abonnenter av elektroniska kommuni-
kationstjanster distribueras i stora upplagor och ar all-
minna. Fysiska personers ritt till integritet och juridiska
personers berittigade intressen krdver att abonnenterna
skall kunna avgéra om deras personuppgifter skall offent-
liggoras i en forteckning och i sé fall vilka personuppgif-
ter. Leverantorer av allminna abonnentforteckningar bor
upplysa de abonnenter som skall finnas med i siddana
forteckningar om forteckningens syfte och om de sir-
skilda anvindningsomraden som finns for de elektroniska
versionerna av allmidnna abonnentforteckningar, framfor
allt genom sokfunktioner i programvaran, t.ex. funktioner
for sokning i omvind riktning som gor det mojligt for
anviandare av forteckningen att fd fram en abonnents
namn och adress pd grundval av endast ett telefonnum-
mer.

Skyldigheten att informera abonnenterna om 4ndamadlen
med allmidnna abonnentforteckningar i vilka deras person-
uppgifter skall inforas bor aliggas den part som samlar in
uppgifterna for inférande. Om uppgifterna far overforas
till en eller flera tredje parter bor abonnenten informeras
om denna mojlighet och om mottagaren eller mojliga
mottagarkategorier. All &verforing bor endast goras pa
villkor att uppgifterna inte fir anvindas fér andra dnda-
mél 4n de for vilka de samlades in. Om den part som
samlar in uppgifterna frin abonnenten, eller en annan
tredje part som har fitt de overforda uppgifterna, vill
anvinda uppgifterna for ett ytterligare dndamdl, skall ett
nytt samtycke inhdmtas frin abonnenten, antingen av den
part som forst samlade in uppgifterna eller den tredje part
som fatt de overforda uppgifterna.

Atgirder bor vidtas for att skydda abonnenterna mot in-
trang i integriteten genom icke begirda kommunikationer
for direkt marknadsféring, i synnerhet i form av auto-
matiska uppringningssystem, fax och elektronisk post, in-
klusive SMS-meddelanden. Dessa former av icke begird
kommersiell kommunikation kan & ena sidan vara relativt
enkla och billiga att skicka, men & andra sidan kan de
utgdra en borda ochfeller en kostnad for mottagaren. I
vissa fall kan dessutom deras volym medf6ra svarigheter
for elektroniska kommunikationsnit och terminalutrust-
ning. For sddana former av icke begird kommunikation
for direkt marknadsforing dr det motiverat att kriva ett
uttryckligt samtycke frdn mottagarna innan sddana kom-
munikationer skickas till dem. Inom den inre marknaden
krdvs det ett harmoniserat tillvigagdngssitt for att siker-
stilla enkla bestimmelser for foretag och anvindare inom
hela gemenskapen.
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(41) Inom ett befintligt kundférhéllande ar det emellertid rim- rittsliga aspekter pd informationssamhillets tjdnster, sdr-
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ligt att tillita anvindning av uppgifter om elektronisk
adress for att erbjuda liknande produkter eller tjinster
som dem som kunden ursprungligen kopte, men endast
av samma foretag som direkt frin kunden har ftt upp-
gifterna om elektronisk adress. Nir uppgifterna om elek-
tronisk adress har erhéllits bor kunden informeras om
deras ytterligare anvindning for direkt marknadsféring
pa ett tydligt sitt och fd mojlighet att vigra att uppgif-
terna anvinds pd ett sddant sitt. Denna mojlighet bor
fortsittningsvis erbjudas kostnadsfritt vid varje foéljande
kommunikation for direkt marknadsforing, med undantag
for eventuella kostnader for att overfora denna vigran.

Andra former av direkt marknadsféring som ar dyrare for
avsindaren och inte medfor nigra kostnader for abonnen-
ter och anvindare, till exempel telefonsamtal frén en per-
son till en annan, kan motivera behéllandet av ett system
som ger abonnenter och anvindare mojlighet att meddela
att de inte vill f4 sddana samtal. For att trots detta inte
sinka den nuvarande nivan betriffande skydd av integri-
teten bor medlemsstaterna fd ratt att behdlla nationella
system som endast medger sddana samtal till abonnenter
och anvindare som har lamnat samtycke i forvig.

For att underlitta ett verkningsfullt genomférande av ge-
menskapsbestimmelserna om icke begird kommunikation
for direkt marknadsforing 4r det nodvindigt att forbjuda
anvindning av falska identiteter eller falska returadresser
eller returnummer vid sindandet av icke begird kom-
munikation for direkt marknadsféring.

Direkt marknadsforing som utférs av politiska organisa-
tioner, vilgorenhetsorganisationer eller andra organisatio-
ner, till exempel for att virva nya medlemmar, samla in
pengar eller virva roster, ingdr i begreppet direkt mark-
nadsforing enligt direktiv 95/46/EG. Meddelanden frin
politiska eller andra organisationer for andra dndamdl dn
direkt marknadsféring, till exempel framférande av asik-
ter, tankar och idéer, omfattas inte av bestimmelserna om
icke begird kommunikation i det hdr direktivet.

Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av de bestim-
melser som medlemsstaterna faststiller for att skydda juri-
diska personers legitima intressen nir det giller icke be-
gird kommunikation for direkta marknadsforingssyften.
Om medlemsstaterna upprattar ett register (opt-out-regis-
ter) for de juridiska personer, frimst anvindare i foretag,
som inte vill fi sddana kommunikationer, giller fullt ut
bestimmelserna i artikel 7 i Europaparlamentets och rd-
dets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa
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skilt elektronisk handel, pd den inre marknaden (direktivet
om elektronisk handel) (1).

Funktioner for tillhandahédllande av elektroniska kom-
munikationstjinster kan integreras med nitet eller finnas
i nigon del av anvindarens terminalutrustning, t.ex. i
programmen. Skyddet av personuppgifter och integritet
for anvindare av allmint tillgingliga elektroniska kom-
munikationstjanster bor vara fristdende fran konfigure-
ringen av de olika komponenter som krivs for tillhanda-
héllandet av tjansten och férdelningen av de nédvindiga
funktionerna mellan dessa komponenter. Direktiv
95/46/EG omfattar varje form av behandling av person-
uppgifter, oavsett vilken teknik som anvinds. Forekoms-
ten av sdrskilda regler for elektroniska kommunikations-
tjdnster vid sidan av de allmdnna regler f6r andra kom-
ponenter som krivs for tillhandahdllandet av sddana tjans-
ter frimjar inte ett teknikneutralt skydd av personuppgif-
ter och integritet. Det kan dérfor vara nodvandigt att vidta
atgirder som innebdr att tillverkare av vissa typer av ut-
rustning som anvinds for elektroniska kommunikations-
tjanster dliggs att konstruera sina produkter pa ett sddant
sdtt att de innehdller skyddsmekanismer som sikerstiller
att anvindarens och abonnentens personuppgifter och in-
tegritet skyddas. Om sddana dtgdrder antas i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG av den
9 mars 1999 om radioutrustning och teleterminalutrust-
ning och om oOmsesidigt erkdnnande av utrustningens
overensstimmelse (), kommer det att sdkerstilla att info-
randet av tekniska anordningar for elektronisk kommuni-
kationsutrustning, inbegripet programvara for att skydda
uppgifter, harmoniseras sd att de dr forenliga med
genomforandet av den inre marknaden.

Om anvindarnas och abonnenternas rittigheter inte re-
spekteras bor det i nationell lagstiftning finnas medel for
att dtgdrda detta pd rattslig vdg. Om ndgon underldter att
folja de nationella bestimmelser som antas enligt detta
direktiv bor detta leda till péfoljder, vare sig personen
omfattas av privatrittslig eller offentligrittslig lagstiftning.

Inom tillimpningsomradet for detta direktiv dr det limp-
ligt att utnyttja erfarenheterna frdn den arbetsgrupp for
skydd av enskilda med avseende pd behandling av person-
uppgifter, som bestar av foretrddare for medlemsstaternas
tillsynsmyndigheter och som inrittades genom artikel 29 i
direktiv 95/46/EG.

For att underlitta efterlevnaden av bestimmelserna i detta
direktiv finns det behov av vissa sirskilda ordningar for
sddan behandling av uppgifter som redan pagdr vid den
tidpunkt dd nationell genomférandelagstiftning enligt
detta direktiv trader i kraft.

() EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.

() EGT L 91, 7.4.1999, s. 10.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade och syfte

1. Genom detta direktiv harmoniseras medlemsstaternas be-
stimmelser for att sikerstilla ett likvardigt skydd av de grund-
laggande fri- och rittigheterna, i synnerhet ritten till integritet,
ndr det giller behandling av personuppgifter inom sektorn for
elektronisk kommunikation, samt for att sdkerstalla fri rorlighet
for sddana uppgifter samt for utrustning och tjanster avseende
elektronisk kommunikation inom gemenskapen.

2. Bestimmelserna i detta direktiv skall precisera och kom-
plettera direktiv 95/46/EG for de dndamdl som avses i punkt 1.
Bestimmelserna dr vidare avsedda att skydda berittigade intres-
sen for de abonnenter som ir juridiska personer.

3. Detta direktiv skall inte tillimpas pd verksamheter som
faller utanfor tillimpningsomradet for Fordraget om upprittan-
det av Europeiska gemenskapen, t.ex. de som omfattas av av-
delningarna V och VI i Fordraget om Europeiska unionen, och
inte i nagot fall pd verksamheter som avser allmin sikerhet,
forsvar, statens sikerhet (inbegripet statens ekonomiska val-
stdnd ndr verksamheten ror statens sikerhet) och statens verk-
samhet pa straffrittens omrade.

Artikel 2
Definitioner

Om inte annat anges skall definitionerna i Europaparlamentets
och radets direktiv 95/46/EG och 2002/...[EG av den ... om
ett gemensamt regelverk for elektroniska kommunikationsnat
och kommunikationstjdnster (ramdirektiv) (') gdlla i detta direk-
tiv.

Dessutom skall foljande definitioner gilla:

a) anvindare: en fysisk person som anvinder en allmint till-
ginglig elektronisk kommunikationstjanst for privat eller
affirsmissigt bruk utan att nodvindigtvis ha abonnerat pa
denna tjdnst.

=

trafikuppgifter: alla uppgifter som behandlas i syfte att over-
fora en kommunikation via ett elektroniskt kommunika-
tionsnit eller for att fakturera den.

c) lokaliseringsuppgifter: alla uppgifter som behandlas i ett elek-
troniskt kommunikationsnit och som visar den geografiska
positionen for terminalutrustningen for en anvindare av en
allmant tillgdnglig elektronisk kommunikationstjinst.

d) kommunikation: all information som utbyts eller 6verfors
mellan ett begrinsat antal parter genom en allmint tillging-

() EGTL ...

lig elektronisk kommunikationstjanst. Detta inbegriper inte
information som 6verfors som del av en sindningstjanst for
rundradio eller TV till allmdnheten via ett elektroniskt kom-
munikationsnit utom i den man informationen kan sittas i
samband med den enskilde abonnenten eller anvindaren av
informationen.

e) samtal: en forbindelse som upprittas genom en allmint till-
ganglig telefonitjanst och som tillater tvdvigskommunika-
tion i realtid.

f) samtycke: en anvindares eller abonnents samtycke motsvarar
den registrerades samtycke i direktiv 95/46/EG.

g) mervdrdestjanst: alla tjanster som kraver behandling av trafik-
eller lokaliseringsuppgifter utéver vad som ar nédvandigt for
overforing eller fakturering av en kommunikation.

=

elektronisk post: ett meddelande i form av text, rost, ljud eller
bild som sdnds via ett allmint kommunikationsnit och som
kan lagras i nitet eller i mottagarens terminalutrustning tills
mottagaren hidmtar det.

Artikel 3
Berorda tjinster

1. Detta direktiv skall tillimpas pd behandling av person-
uppgifter i samband med att allmint tillgingliga elektroniska
kommunikationstjanster tillhandahalls i allmidnna kommunika-
tionsndt inom gemenskapen.

2. Artiklarna 8, 10 och 11 skall tillimpas pd abonnentled-
ningar anslutna till digitala stationer och, dar det ar tekniskt
mojligt och inte krivs en oproportionerligt stor ekonomisk
insats, pa abonnentledningar anslutna till analoga stationer.

3. Medlemsstaterna skall underrdtta kommissionen om si-
dana fall dir det skulle vara tekniskt omojligt eller krdvas en
oproportionerligt stor ekonomisk insats f6r att uppfylla kraven
i artiklarna 8, 10 och 11.

Artikel 4
Sikerhet

1.  Leverantoren av en allmint tillginglig elektronisk kom-
munikationstjanst skall vidta ldimpliga tekniska och organisato-
riska atgarder for att sikerstdlla sikerheten i sina tjanster, om
nodvindigt tillsammans med leverantdren av det allmidnna
kommunikationsnitet nir det giller nitsikerhet. Dessa dtgarder
skall sikerstdlla en sikerhetsnivd som dr anpassad till den risk
som foreligger, med beaktande av dagens tillgingliga teknik
och kostnaderna for att genomféra dtgdrderna.
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2. Om det foreligger sirskilda risker for brott mot natsiker-
heten, skall leverantéren av en allmint tillginglig elektronisk
kommunikationstjinst informera abonnenterna om sddana ris-
ker och, om risken ligger utanfor tillimpningsomrddet for de
atgdrder som tjdnsteleverantéren skall vidta, om hur de kan
avhjilpas, inbegripet en uppgift om de sannolika kostnader
som detta kan medfora.

Artikel 5
Konfidentialitet vid kommunikation

1. Medlemsstaterna skall genom nationell lagstiftning siker-
stilla konfidentialitet vid kommunikation och dirmed for-
bundna trafikuppgifter via allminna kommunikationsnit och
allmint tillgiangliga elektroniska kommunikationstjanster. De
skall sarskilt forbjuda avlyssning, uppfingande med tekniskt
hjdlpmedel, lagring eller andra metoder som innebir att kom-
munikationen och de dirmed férbundna trafikuppgifterna kan
fangas upp eller Gvervakas av andra personer dn anvindarna
utan de berorda anvindarnas samtycke, utom nir de har laglig
ritt att gora detta i enlighet med artikel 15.1. Denna punkt fir
inte forhindra teknisk lagring som ar nodvindig for Gverforing
av kommunikationen utan att det paverkar principen om kon-
fidentialitet.

2. Punkt 1 fir inte paverka sddan inspelning av kommuni-
kation och dirmed forbundna trafikuppgifter som ér tilldten
enligt lag nir den utfors i samband med laglig affirsverksamhet
for att tillhandahalla bevis pd en affirstransaktion eller annan
affirskommunikation.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla att anvindningen av
elektroniska kommunikationsnit for att lagra information eller
for att fa tillgdng till information som 4r lagrad i en abonnents
eller anvindares terminalutrustning endast ar tilldten pa villkor
att abonnenten eller anvindaren i friga i forvdg erhaller klar
och fullstindig information, bland annat om dndamélen med
behandlingen, i enlighet med direktiv 95/46/EG, och erbjuds
ritten att vdgra sidan behandling av den dataregisteransvarige.
Detta far inte forhindra ndgon teknisk lagring eller dtkomst
som endast sker for att utfora eller underldtta Gverforingen
av en kommunikation via ett elektroniskt kommunikationsnat
eller som ir absolut nodvindigt for att leverera en av infor-
mationssamhillets tjanster som anvindaren eller abonnenten
uttryckligen har begirt.

Artikel 6
Trafikuppgifter

1. Trafikuppgifter om abonnenter och anvindare som be-
handlas och lagras av leverantéren av ett allmint kommunika-
tionsnat eller en allmint tillgdnglig elektronisk kommunika-
tionstjanst skall utpldnas eller avidentifieras nir de inte lingre
behovs for sitt syfte att overfora en kommunikation, utan att
det paverkar tillimpningen av punkterna 2, 3 och 5 i den hir
artikeln samt artikel 15.1.

2. Trafikuppgifter som krdvs for abonnentfakturering och
betalning av samtrafikavgifter fir behandlas. Sddan behandling

ar tilliten endast fram till utgdngen av den period under vilken
det lagligen gér att gora invindningar mot fakturan eller krava
betalning.

3. 1 syfte att salufora elektroniska kommunikationstjinster
eller i syfte att tillhandahélla mervirdestjinster fir en leverantor
av en allmant tillgdnglig elektronisk kommunikationstjanst be-
handla de uppgifter som avses i punkt 1 i den utstrickning och
under den tidsperiod som dr nodvindig f6r sidana tjdnster eller
sddan marknadsforing, om den abonnent eller anvindare som
uppgifterna giller har samtyckt till detta. Anvindare eller abon-
nenter skall ha mojlighet att ndr som helst dra tillbaka sitt
samtycke till behandling av trafikuppgifter.

4.  Tjansteleverantoren skall informera abonnenten eller an-
vindaren om de typer av trafikuppgifter som behandlas och
om behandlingens varaktighet f6r de dndamél som anges i
punkt 2 och, innan samtycke erhdlles, for de dndamil som
anges i punkt 3.

5. Behandlingen av trafikuppgifter skall, i enlighet med
punkterna 1, 2, 3 och 4, begrinsas till sidana personer som
av leverantoren av allminna kommunikationsnit och allmint
tillgdngliga elektroniska kommunikationstjdnster getts i upp-
drag att skota fakturering, trafikstyrning, kundforfragningar,
sparning av bedrigerier, marknadsforing av elektroniska kom-
munikationstjanster eller tillhandahédllande av en mervirdes-
tjanst, och behandlingen skall begrinsas till sidant som ar
n6dvindigt f6r dessa verksamheter.

6. Punkterna 1, 2, 3 och 5 skall tillimpas utan att det
paverkar behoriga organs mojlighet att fd information om tra-
fikuppgifter, i enlighet med tillimplig lagstiftning, i syfte att
avgora tvister, i synnerhet sddana som giller samtrafik och
fakturering.

Artikel 7
Specificerade rikningar

1. Abonnenter skall ha ritt att fd ospecificerade rdkningar.

2. Medlemsstaterna skall tillimpa nationella bestimmelser
for att jimka samman abonnenternas ritt till specificerade rak-
ningar och uppringande anvindares och uppringda abonnen-
ters ratt till integritet, t.ex. genom att sikerstilla att det for
sddana anvindare och abonnenter finns tillgangligt tillrackligt
med andra mojligheter till kommunikation eller betalning, for
att oka integritetsskyddet.

Artikel 8

Presentation och skydd nir det giller identifiering av det
anropande och uppkopplade numret

1. Om nummerpresentation erbjuds skall tjdnsteleverantoren
erbjuda den anvindare som ringer upp mojlighet att pa ett
enkelt sitt och kostnadsfritt forhindra presentation per samtal.
Den abonnent som ringer upp skall ha denna mojlighet per-
manent for alla samtal.
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2. Om nummerpresentation erbjuds skall tjansteleverantoren
erbjuda den uppringda abonnenten mojlighet att pa ett enkelt
sitt och kostnadsfritt, vid rimlig anvindning av denna funktion,
forhindra nummerpresentationen vid inkommande samtal.

3. Om nummerpresentation erbjuds och numret visas innan
samtalet etableras skall tjansteleverantoren erbjuda den upp-
ringda abonnenten mojlighet att pa ett enkelt sitt avvisa in-
kommande samtal, om skydd mot nummerpresentationen an-
vinds av uppringande anvindare eller abonnent.

4. Om presentation av det uppkopplade numret erbjuds
skall tjansteleverantoren erbjuda den uppringda abonnenten
mojlighet att pa ett enkelt sitt och kostnadsfritt forhindra pre-
sentationen av det uppkopplade numret for den uppringande
anvandaren.

5. Punkt 1 skall ocksé gilla for samtal fran gemenskapen till
tredje land. Punkterna 2, 3 och 4 skall ocksa gilla for inkom-
mande samtal fran tredje land.

6. Om nummerpresentation och/eller presentation av det
uppkopplade numret erbjuds skall medlemsstaterna sikerstalla
att leverantorerna av allmint tillgingliga elektroniska kom-
munikationstjanster informerar allminheten om detta och om
de mojligheter som avses i punkterna 1, 2, 3 och 4.

Artikel 9
Andra lokaliseringsuppgifter in trafikuppgifter

1.  Om andra lokaliseringsuppgifter dn trafikuppgifter som
ror anvindare eller abonnenter av allmidnna kommunikations-
ndt eller allmant tillgingliga elektroniska kommunikationstjans-
ter kan behandlas, fir dessa uppgifter endast behandlas sedan
de har avidentifierats eller om anvindarna eller abonnenterna
givit sitt samtycke, i den utstrickning och for den tid som
kravs for tillhandahéllandet av en mervirdestjanst. Innan an-
vindaren eller abonnenten ger sitt samtycke skall tjansteleve-
rantoren informera denne om vilken typ av andra lokaliserings-
uppgifter dn trafikuppgifter som kommer att behandlas, be-
handlingens syfte och varaktighet samt om uppgifterna kom-
mer att vidarebefordras till tredje part for tillhandahallande av
mervirdestjansten. Anvindare eller abonnenter skall ha mojlig-
het att nir som helst dra tillbaka sitt samtycke till behandling
av andra lokaliseringsuppgifter dn trafikuppgifter.

2. Om anvindaren eller abonnenten samtyckt till behandling
av andra lokaliseringsuppgifter 4n trafikuppgifter skall denne
aven fortsittningsvis ha mojlighet att pd ett enkelt sitt och
kostnadsfritt tillfalligt kunna motsitta sig behandlingen av sa-
dana uppgifter for varje uppkoppling eller for varje 6verforing
av kommunikation.

3. Behandlingen av andra lokaliseringsuppgifter dn trafik-
uppgifter i enlighet med punkterna 1 och 2 skall begransas
till personer som handlar pd uppdrag av leverantoren av ett
allmiant kommunikationsnit eller en allmant tillganglig elektro-
nisk kommunikationstjinst eller den tredje part som tillhanda-
haller mervardestjinsten, och den skall begrinsas till det som ér
nodvindigt for att tillhandahalla mervirdestjansten.

Artikel 10
Undantag

Medlemsstaterna skall sakerstilla att det finns 6ppna forfaran-
den som reglerar det sitt pd vilket den som tillhandahéller ett
allmint kommunikationsndt och/eller en allmint tillginglig
elektronisk kommunikationstjanst har mojlighet att

a) temporirt dsidositta skydd mot nummerpresentation om en
abonnent begir spdrning av hotfulla samtal eller okynnes-
samtal; i sd fall skall, i enlighet med nationell lagstiftning, de
uppgifter som identifierar den uppringande abonnenten lag-
ras och héllas tillgingliga av den som tillhandahaller ett
allmint kommunikationsnit och/eller en allmint tillgianglig
elektronisk kommunikationstjinst,

b) avseende vissa nummer dsidositta skydd mot nummerpre-
sentation och abonnenters eller anvindares tillfdlliga vigran
eller avsaknad av samtycke ndr det giller behandling av
lokaliseringsuppgifter, for organisationer som handhar nod-
samtal och som av en medlemsstat erkidnts som en sddan
organisation, bland annat rittsvirdande myndigheter, ambu-
lanscentraler och brandkérer, for att ta emot sddana samtal.

Artikel 11
Automatisk omstyrning

Medlemsstaterna skall sikerstdlla att alla abonnenter har maj-
lighet att pa ett enkelt sitt och kostnadsfritt stoppa automatisk
omstyrning som gors av tredje part till abonnentens terminal.

Artikel 12
Abonnentforteckningar

1. Medlemsstaterna skall sikerstdlla att abonnenterna kost-
nadsfritt informeras om dndamalen med tryckta eller elektro-
niska abonnentforteckningar som ir tillgdngliga for allméinhe-
ten eller kan erhallas genom en nummerupplysningstjanst, dar
abonnenternas personuppgifter kan finnas med, och om varje
ytterligare anvindningsmojlighet som bygger péd sokfunktioner
som finns i de elektroniska versionerna av abonnentférteck-
ningen.
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2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att abonnenterna ges
mojlighet att avgora om deras personuppgifter skall finnas
med i en allmidn abonnentforteckning och i sé fall vilka person-
uppgifter, i den utstrickning uppgifterna ir relevanta for det
dndamdl med abonnentférteckningen som faststillts av den
som tillhandahaller forteckningen, och att bekrifta, ritta eller
dra tillbaka sddana uppgifter. Det skall vara kostnadsfritt att
inte fortecknas i allmdnna abonnentforteckningar eller att kon-
trollera, ritta eller dra tillbaka personuppgifter fran dem.

3. Medlemsstaterna skall sikerstdlla att abonnenterna ges
tillfalle att limna kompletterande samtycke for alla andra an-
damal med en allmin abonnentforteckning dn sokning av
adressuppgifter for personer grundade pd deras namn och,
vid behov, ett minimum av andra identifieringsuppgifter.

4. Punkterna 1 och 2 skall gilla for abonnenter som ar
fysiska personer. Medlemsstaterna skall ocksd, inom ramen
for gemenskapslagstiftningen och tillimplig nationell lagstift-
ning, sakerstilla att berittigade intressen for abonnenter som
inte ar fysiska personer ar tillrickligt skyddade ndr det giller
inférande av dem i allmidnna abonnentforteckningar.

Artikel 13
Icke begird kommunikation

1. Anvindningen av automatiska uppringningssystem utan
minsklig medverkan (automatisk uppringningsutrustning), tele-
faxapparater (fax) eller elektronisk post for direkt marknads-
foring far bara tillitas i friga om abonnenter som i forvig
har gett sitt samtycke.

2. Utan hinder av punkt 1 far en fysisk eller juridisk person,
som fatt uppgifter om elektronisk adress for elektronisk post
direkt frin sina kunder i samband med kop av en vara eller en
tjanst, i enlighet med direktiv 95/46/EG, anvinda dessa upp-
gifter om elektronisk adress for direkt marknadsforing av sina
egna, likartade varor eller tjanster, under forutsittning att kun-
derna klart och tydligt ges mojlighet att, kostnadsfritt och en-
kelt, motsitta sig sddan anvindning av uppgifter om elektro-
nisk adress, nir de samlas in och i samband med varje med-
delande om kunden inte inledningsvis har motsatt sig sddan
anvandning.

3. Medlemsstaterna skall vidta lampliga atgdrder for att si-
kerstilla att, kostnadsfritt, icke begird kommunikation for di-
rekt marknadsforing, som sker pd andra sitt 4n de som anges i
punkt 1, inte tillits utan den berdrda abonnentens samtycke
eller till abonnenter som inte onskar fd sddan kommunikation;
vilken av dessa mojligheter som viljs skall avgoras enligt na-
tionell lagstiftning.

4. Under alla omstindigheter skall det vara forbjudet att
skicka elektronisk post for direkt marknadsforing om identite-

ten pd den avsindare for vars rdkning meddelandet skickas
doljs eller hemlighdlls eller om det inte finns en giltig adress
till vilken mottagaren kan skicka en begdran om att sddana
meddelanden upphor.

5.  Punkterna 1 och 3 skall gilla for abonnenter som ir
fysiska personer. Medlemsstaterna skall ocksd, inom ramen
for gemenskapslagstiftningen och tillimplig nationell lagstift-
ning, sdkerstdlla att berittigade intressen for abonnenter som
inte dr fysiska personer ir tillrickligt skyddade nir det giller
icke begdrd kommunikation.

6.  Senast tre dr efter den tillimpningsdag som avses i artikel
17.1 skall kommissionen till Europaparlamentet och radet
lagga fram en rapport om de konsekvenser som denna artikel
haft for konsumenterna och marknadsaktorerna, varvid hinsyn
skall tas till den internationella situationen. I tillimpliga fall
skall kommissionen ligga fram forslag till dndring av denna
bestimmelse for att ta hidnsyn till resultaten av den ovan-
nidmnda rapporten och alla eventuella férdndringar inom denna
sektor samt alla andra forslag som den anser vara nddvindiga.

Artikel 14
Tekniska egenskaper och standardisering

1. Vid genomférandet av bestimmelserna i detta direktiv
skall medlemsstaterna, med forbehdll for punkterna 2 och 3,
sikerstdlla att inga tvingande krav pd sirskilda tekniska egen-
skaper uppstills for terminalutrustning eller annan utrustning
for elektronisk kommunikation som kan hindra att utrust-
ningen sldpps ut pd marknaden och hindra den fria rorligheten
for sddan utrustning inom och mellan medlemsstaterna.

2. Om bestimmelserna i detta direktiv kan genomforas en-
dast genom att krav uppstills pd sirskilda tekniska egenskaper i
elektroniska kommunikationsnit, skall medlemsstaterna infor-
mera kommissionen i enlighet med forfarandet i Europaparla-
mentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om
ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter (1).

3. Nir sd krdvs skall kommissionen vidta dtgirder for att
sikerstdlla att terminalutrustning 4r konstruerad sé att den ar
forenlig med anvindarnas ritt till skydd och kontroll av sina
personuppgifter i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 1999/5/EG av den 9 mars 1999 om radioutrustning
och teleterminalutrustning och om Omsesidigt erkdnnande av
utrustningens  Overensstimmelse ()  och  rddets  beslut
87/95/EEG av den 22 december 1986 om standardisering
inom omrddet informationsteknologi och telekommunika-
tion (3).

(") EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom di-
rektiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18).

(® EGT L 91, 7.4.1999, s. 10.

() EGT L 36, 7.2.1987, s. 31. Beslutet senast dndrat genom 1994 ars
anslutningsakt.
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Artikel 15
Tillimpningen av vissa bestimmelser i direktiv 95/46/EG

1. Medlemsstaterna fir genom lagstiftning vidta atgarder for
att begransa omfattningen av de rittigheter och skyldigheter
som anges i artiklarna 5 och 6, artikel 8.1, 8.2, 8.3 och 8.4
och artikel 9 i detta direktiv nir en sddan begrinsning ar
nodvindig for att skydda nationell sikerhet (dvs. statens siker-
het), forsvaret och allmin sdkerhet samt for forebyggande, un-
dersokning, avslojande av och atal for brott eller vid obehorig
anvindning av ett elektroniskt kommunikationssystem enligt
artikel 13.1 i direktiv 95/46/EG. Medlemsstaterna far for detta
andamal bland annat foreskriva att uppgifter fir bevaras under
en begrinsad period som motiveras av de skil som faststalls i
denna punkt, i enlighet med de allméinna principerna i gemen-
skapslagstiftningen.

2. Bestimmelserna om rattslig provning, ansvar och sank-
tioner i kapitel III i direktiv 95/46/EG skall gilla for de natio-
nella bestimmelser som antas i enlighet med det hir direktivet
och for de individuella rdttigheter som kan hirledas fran det
hdr direktivet.

3. Den arbetsgrupp for skydd av enskilda med avseende pa
behandling av personuppgifter som inrittades genom artikel 29
i direktiv 95/46/EG skall ocksd utfora de uppgifter som avses i
artikel 30 i det direktivet nir det giller frdgor som omfattas av
det hir direktivet, nimligen skyddet av de grundliggande fri-
och rittigheterna samt berittigade intressen inom sektorn for
elektronisk kommunikation.

Artikel 16
Overgdngsbestimmelser

1. Artikel 12 skall inte tillimpas pd upplagor av abonnent-
forteckningar som redan framstillts eller slippts ut pd mark-
naden i tryckt eller ¢j via nit uppkopplad elektronisk form
innan de nationella bestimmelser som antas i enlighet med
detta direktiv har tritt i kraft.

2. Om personuppgifter rérande abonnenter av fasta all-
minna taltelefonitjanster har inkluderats i en allmdn abonnent-
forteckning i enlighet med bestimmelserna i artikel 11 i direk-
tiv 97/66/EG innan de nationella bestimmelser som antas i
enlighet med det hér direktivet har tritt i kraft, fir personupp-
gifterna om dessa abonnenter std kvar i den allmidnna abon-
nentforteckningen i tryckt eller elektronisk form sévida inte
abonnenterna meddelar annat efter att ha fatt fullstindig infor-
mation om dndamdl och alternativ i enlighet med artikel 12 i
det hir direktivet.

Artikel 17
Inférlivande

1. Medlemsstaterna skall fore den ... (*) anta och offentlig-
gora de bestimmelser som dr nddvindiga for att folja detta
direktiv. De skall genast underritta kommissionen om detta.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den ... (*).

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hdnvisning till detta direktiv eller &tf6ljas av en siddan hin-
visning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna tex-
ten till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv och texten till
eventuella senare dndringar av dessa bestimmelser.

Artikel 18
Upphivande

Direktiv 97/66/EG skall upphora att gilla med verkan fran och
med den tillimpningsdag som avses i artikel 17.1.

Hinvisningar till det upphévda direktivet skall anses som hin-
visningar till det hdr direktivet.

Artikel 19
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 20
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i ... den . ...

Pd Europaparlamentets vagnar Pd radets vignar

Ordférande Ordftrande

(*) ... manader efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
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RADETS MOTIVERING

INLEDNING

1. Den 28 augusti 2000 tillstillde kommissionen rddet ovanndmnda forslag till direktiv ().
2. Europaparlamentet avgav sitt yttrande den 13 november 2001.

3. Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 24 januari 2001 ().

4. Regionkommittén har meddelat radet att den inte avser att yttra sig om detta forslag.

SYFTE

Detta forslag till direktiv utgor en del av ett paket med forslag till ett regelverk for infrastruktur for
elektronisk kommunikation och tillhérande tjanster som kommissionen antog i mitten av 2000 i syfte
att anpassa gemenskapens lagstiftning till de djupgdende forandringar som har skett inom telekom-
munikations-, medie- och informationstekniksektorn.

Det forslag som avser behandling av personuppgifter och integritetsskydd syftar inte till att gora nigra
djupgdende fordndringar av innehdllet i det befintliga direktivet (97/66/EG) utan helt enkelt till att
anpassa och modernisera bestimmelserna i direktivet till den senaste utvecklingen pa omréadet och den
som kan forutses inom sektorn for elektronisk kommunikation. Det handlar om att faststilla regler som
ar neutrala tekniskt sett samtidigt som man uppritthaller ett starkt skydd for personuppgifter och for
medborgarnas privatliv.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN

Rédet vilkomnade detta forslag vars syfte det tillstyrker fullt ut och vars bestimmelser det i stort sett
godkinner.

Nar radet gjort dndringar av kommissionens forslag har avsikten huvudsakligen varit att
— stdrka skyddet for abonnenter och anvindare,

— ta hénsyn till de tekniska krav som ar kopplade till tillhandahdllandet av nya kommunikations-
tjanster,

— soka utforma direktivet sd att det i hogre grad aterspeglar balansen mellan kraven pé integritets-
skydd och behoven for de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for sikerheten i ett
demokratiskt samhille,

— fortydliga rickvidden for direktivets bestimmelser i enlighet med riktlinjerna for gemenskapslag-
stiftningens redaktionella kvalitet.

I mdnga fall har likadana eller liknande dndringar gjorts i Europaparlamentets dndringsforslag (se nedan,
avsnitt IV punkterna 1 och 2).

I tvd viktiga frgor, nimligen den om abonnentforteckningar (artikel 12) och den om icke begird
kommunikation (artikel 13) har radet foljt kommissionens strategi som grundar sig pa abonnenternas
samtycke (opt-in), men infort vissa tekniska anpassningar eller smidigare forfaranden i kommissionens
forslag. Rédet har sdledes inte kunnat ansluta sig till vissa av de dndringsforslag frin Europaparlamentet
som avvek frin kommissionens forslag. En forklaring om detta ges i avsnitt IV punkt 3.

— Radet har bland annat enats om att i artikel 16.2 foreskriva majligheten att i befintliga abonnent-
forteckningar for fasta taltelefonitjanster gora undantag fran skyldigheten att begira abonnenternas
tillstdnd for att behalla deras personuppgifter i forteckningarna.

() EGT C 365E, 19.12.2000, s. 223.
() EGT C 123, 25.4.2001, s. 53.
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Mot bakgrund av de allvarliga hot som visat sig genom hindelserna den 11 september 2001, har radet
dven ansett det vara lampligt att infora vissa preciseringar i kommissionens forslag till text. Artikel 15.1
har kompletterats for att erinra om att bevarandet av uppgifter under en begrinsad tid och med
iakttagande av de allminna principerna i gemenskapsritten ar en av de restriktiva lagstiftningsatgarder
som medlemsstaterna kan vidta for att skydda vissa visentliga allménna intressen som ror sikerhet. Skal
11 har pé ett balanserat sitt anpassats i Overensstimmelse dirmed. Slutligen har en hinvisning till
artikel 15.1 lagts till i artikel 6.1 for att erinra om att det inte endast for nit-eller tjinsteleverantorerna
ar mojligt att begrdnsa principen om att trafikuppgifter skall utpldnas utan dven f6r de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for skyddet av ovannimnda allménna intressen. [ detta sammanhang har
radet inte kunnat godta vissa av Europaparlamentets dndringsforslag (jfr punkt 3 i avsnitt IV).

IV. EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGSFORSLAG
1. Andringsforslag frin Europaparlamentet som rddet godtagit

Andringsforslag 2, som motsvarar det nya skilet 16.
Andringsforslag 7, som dterges i skl 26.
Andringsforslag 8, som dterges i skal 17.
Andringsforslag 9, som dterges i skal 22.
Andringsforslag 10, som &terges i skl 23.
Andringsforslag 12, som &terges i skl 31.
Andringsforslag 14 och 15, som aterges i skil 32.
Andringsforslag 17, som &terges i skl 39.
Andringsforslag 21, som aterges i artikel 2 d, med forbehdll for vissa smirre redaktionella dndringar.
Andringsforslag 22, som &terges i artikel 2 g och h.
Andringsforslag 23, som &terges i artikel 4.2.
Andringsforslag 24, som 4terges i artikel 5.1.
Andringsforslag 28, som &terges i artikel 6.3.
Andringsforslag 29, som &terges i artikel 6.4.
Andringsforslag 30, som &terges i artikel 6.5.
Andringsforslag 31, som &terges i artikel 6.6.

Andringsforslag 32, som dterges i artikel 9, i rubriken och i punkt 1, med forbehall for vissa
redaktionella dndringar i den sista delen.

2. Andringsforslag frin Europaparlamentet som ridet godtagit delvis eller till sitt innehall

Andringsférslag 1, som med en annorlunda formulering terges i skl 2.
Andringsforslag 3, som med en annorlunda formulering terges i skil 9.
Andringsforslag 5, som delvis 4terges i skl 20.

Andringsforslag 11, som med en smidigare formulering &terges i skal 33.

Andringsforslag 19, som till mycket stor del (férutom preciseringen “personuppgifter”) dterges i
artikel 2 b.
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Andringsforslag 26 aterges till sin princip, men pi ett annat sitt. A ena sidan har radet i skilen 24
och 25 velat understryka skillnaden mellan s.k. cookies och spyware och, & andra sidan, i artikel 5.3
sakerstdlla att rdttigheterna for de berérda personerna respekteras i enlighet med direktiv 95/46/EG.
Rédet har dirfor foreskrivit skyldigheten att i forvdg informera abonnenterna eller anvindarna om
anvindningen av dessa anordningar samt ritten for dem att vdgra dessa anordningar, utan att
ddrigenom inféra en skyldighet om samtycke sd som Europaparlamentet forutskriver i sitt andrings-
forslag. Radet har sirskilt tagit hinsyn till att dessa anordningar i ménga fall dr avsedda att under-
latta tillhandahéllandet av den ifrdgavarande tjdnsten.

Andringsforslag 36, vars andra del aterges i artikel 14.3.

Andringsforslagen 39 och 40 har inférts i artikel 16.1, med undantag for ordet "upplagor” som
strukits.

Andringsforslag 41, som till sin princip aterges i artikel 17.1, forutsatt att man forsoker sikerstilla
att de olika direktiven i telekommunikationspaketet trader i kraft vid samma tidpunkt, samtidigt som
medlemsstaterna ges en tillrdckligt lang tidsfrist for inforlivandet.

Andringsforslag 42 dterges till sin princip ndr det géller 6versynen av bestimmelserna i artikel 13.6
om icke begird kommunikation.

. Andringsférslag frin Europaparlamentet som ridet inte har godtagit

Andringsforslag 4 avseende skal 11

— Radet anser att den text som den hillit fast vid for skil 11 pa bdttre sitt dn dndringsforslaget
sikerstiller den nddvindiga jamvikten mellan kraven pd integritetsskydd och behoven for de
nationella myndigheter som ansvarar for sikerheten. Rddet har dirvid velat ange dels de re-
striktiva dtgdrder som medlemsstaterna kan vidta, dels de villkor som de madste respektera i
enlighet med Europeiska konventionen om skydd for de manskliga rittigheterna.

Andringsforslag 6 avseende skal 21

— Radet har foredragit att hélla fast vid kommissionens forslag, eftersom det anser att hdnvisningen
till redskap for kryptering pa ett olimpligt sitt for ett skal utvidgar rickvidden f6r de dtgirder
som anges i artikel 5.1.

Andringsforslag 13 avseende skl 34

— Radet har foredragit att hélla fast vid kommissionens forslag, eftersom det anser att en av
aspekterna i detta dndringsforslag inte dr helt forenlig med artikel 8 och att en annan tycks
kunna leda till inforandet av onodig rigiditet.

Andringsforslag 18 avseende artikel 1.3

— Radet har foredragit att behdlla lydelsen i det nu gillande direktivet, eftersom det anser att det i
frdga om oppenhet och tydligare lagstiftning 4r limpligare att behdlla upprikningen av verk-
samhet som inte omfattas av direktivet.

Andringsforslag 20

— Detta dndringsforslag tycks enligt rddet inte vara forenligt med dndringsforslag 19, som det i
stort sett dtergivit i sin helhet.

Andringsforslag 25

— Liksom kommissionen anser radet att detta tilligg inte dr limpligt i detta direktiv som avser
allmint tillgangliga elektroniska kommunikationstjanster i allmént tillgdngliga nat, forutsatt att
direktiv 95/46/EG fortsdtter att vara tillimpligt for de anstdllningsférhdllanden som avses i detta
dndringsforslag.
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Andringsforslag 27

— Rédet anser att detta dndringsforslag inte ger ndgot faktiskt mervirde i forhéllande till det
nuvarande direktivets lydelse och kommissionens forslag.

Andringsforslagen 16, 33 och 34

— I friga om abonnentforteckningar har radet foredragit att folja den nya strategi som kommis-
sionen foreslagit i syfte att forena leverantorernas mojlighet att utveckla nummerupplysnings-
tjdnsterna, ett starkare skydd for abonnenterna pd grundval av deras samtycke (opt-in) och en
enklare lydelse av artikel 12. Rddet har dven tagit hidnsyn till situationen inom mobilsektorn. Det
har dirfor inte tagit med Europaparlamentets dndringsforslag, som huvudsakligen syftar till att
bibehalla det nuvarande direktivets lydelse.

Andringsforslagen 35 och 44 avseende icke begdrd kommunikation

— I texten till den gemensamma stdndpunkten &terges inte dessa dndringsforslag som avser frdgan
om icke begird kommunikation, eftersom de innebdr dndringar av kommissionens forslag som
radet i princip stoder. Med hinsyn till skyddet for abonnenterna och teknisk neutralitet anser
radet det vara lampligt att all anvindning av elektronisk post for direkt marknadsforing bor ske
enligt systemet med abonnentens samtycke och inte endast SMS sd som Europaparlamentet
foreslagit. Radet anser det dock vara lampligt att ta med tvd aspekter avseende smidighet i de
ovanndmnda dndringsforslagen samt Europaparlamentets dndringsforslag 42, ndmligen en moj-
lighet till undantag for vissa tidigare affirsforbindelser (artikel 13.2) och en &versynsklausul
(artikel 13.6). Rddet har dven i artikel 13.4 tagit med den forbittring av texten som Europa-
parlamentet foreslagit for att se till att meddelandena inte dr ohederliga.

Andringsforslag 37

— Radet anser att det i en artikel i ett gemenskapsdirektiv inte dr lampligt att pé ett detaljerat sitt ta
med dessa aspekter av den rattspraxis som tillimpas av Europadomstolen for de minskliga
rittigheterna. Sdsom tidigare angivits har rddet foredragit att sammanfatta dessa i skl 11.

Andringsforslag 38

— Radet anser inte detta dndringsforslag fran Europaparlamentet vara lampligt, eftersom den arbets-
grupp som avses i artikel 29 i direktiv 95/46/EG ar ett organ som dr sammansatt av foretridare
for medlemsstaternas tillsynsmyndigheter och har till uppdrag att tillhandahdlla kommissionen
rad och expertis pd hog nivd. Radet har dven beaktat att de samrdd som foreslds i dndrings-
forslaget redan skett pd nationell niva eller fortfarande kan ske pa initiativ av denna arbetsgrupp
eller kommissionen.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 27/2002

antagen av radet den 28 januari 2002

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets beslut nr ...[2002/EG av den ... om sjitte

ramprogrammet for Europeiska gemenskapens verksamhet inom omrddet forskning, teknisk

utveckling och demonstration med syfte att frimja inrittandet av det europeiska omrddet for
forskningsverksamhet samt innovation (2002-2006)

(2002/C 113 EJ04)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 166.1 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (3),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

(1)

For att de uppgifter som faststills i artikel 2 i fordraget
skall fullgéras, foreskrivs i artikel 163 i fordraget att ge-
menskapen skall ha som madl att stirka den vetenskapliga
och teknologiska grunden for gemenskapsindustrin, att
frimja utvecklingen av dennas internationella konkurrens-
formdga och att underlitta forskningsinsatser som anses
nodvindiga enligt annan gemenskapspolitik.

[ artikel 164 i fordraget riknas de verksamheter upp som
gemenskapen skall genomfora for att nd dessa mdl, som
komplement till de verksamheter som bedrivs i medlems-
staterna.

[ fordraget foreskrivs antagandet av ett flerdrigt rampro-
gram som omfattar alla gemenskapens verksamheter inom
omrédet forskning, teknisk utveckling och demonstration
(FoTUD). Ramprogrammet f6ljer fullt ut subsidiaritetsprin-
cipen enligt artikel 5 i fordraget.

Enligt artikel 165 i fordraget skall gemenskapen och med-
lemsstaterna samordna sin verksamhet inom forskning
och teknisk utveckling for att sikerstilla det inbordes

() EGT C 180, 26.6.2001, s. 156.
() EGT C 260, 17.9.2001, s. 3.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 14 november 2001, rddets
gemensamma stdndpunkt av den 28 januari 2002 och Europapar-
lamentets beslut av den ... (innu ¢j offentliggjort i EGT).

sammanhanget mellan medlemsstaternas politik och ge-
menskapens politik.

(5) Kommissionen lade under ar 2000 fram tvd meddelanden
om utsikterna och mélen for upprittandet av ett europe-
iskt omrade for forskningsverksamhet respektive om for-
verkligande av det europeiska omradet for forskning och
riktlinjer f6r Europeiska unionens forskningsverksamhet
(2002-2006). Kommissionen lade under 2000 ocksa
fram ett meddelande om innovation i en kunskapsstyrd
ekonomi.

(6) Vid Europeiska rddets moten i Lissabon i mars 2000,
Santa Maria de Feira i juni 2000 och Stockholm i mars
2001 antogs slutsatser som syftar till ett snabbt upprit-
tande av ett europeiskt omrade for forskningsverksamhet
och innovation for att frimja hallbar ekonomisk tillvixt,
okad sysselsittning och social sammanhallning, med slut-
malet att unionen fram till 2010 skall utvecklas till varl-
dens mest konkurrenskraftiga och dynamiska kunskaps-
ekonomi.

Europeiska rddet i Goteborg i juni 2001 enades om en
strategi for hallbar utveckling och kompletterade Lis-
sabonstrategin med en tredje dimension, miljodimensio-
nen.

Vid Europeiska radets mote i Lissabon understroks sarskilt
vikten av kommissionens initiativ eEurope som syftar till
ett informationssamhalle for alla, medan det vid Euro-
peiska ridets mote i Stockholm ocksd betonades att det
4r nodvindigt med sirskilda insatser inom ny teknik, sdr-
skilt bioteknik.

(7) Europaparlamentet (*) (°), rddet (°) (), Ekonomiska och so-
ciala kommittén (}) och Regionkommittén (°) har ocksa
gett sitt stod till upprittandet av det europeiska omradet
for forskningsverksambhet.

4 Resolution av den 18 maj 2000 (EGT C 59, 23.2.2001, s. 250).

Vi

(>} Resolution av den 15 februari 2001 (innu ¢j offentliggjord i EGT).
(°) Resolution av den 15 juni 2000 (EGT C 205, 19.7.2000, s. 1).
()

7) Resolution av den 16 november 2000 (EGT C 374, 28.12.2000,
s. 1).

(®) Yttrande av den 24 maj 2000 (EGT C 204, 18.7.2000, s. 70).
() Yttrande av den 12 april 2000 (EGT C 226, 8.8.2000, s. 18).
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®)

(10)

(11)

(13)

(14)

(15)

Den 19 oktober 2000 lade kommissionen fram slutsat-
serna frdn den externa bedomningen av genomfdrandet
och resultaten av gemenskapens verksamheter under de
fem ar som foregick denna bedomning, tillsammans med
egna kommentarer.

Sjatte ramprogrammet bor strukturera forskningen och
den tekniska utvecklingen i Europa, inbegripet medlems-
staterna, de associerade kandidatlinderna och 6vriga asso-
cierade linder, och ge ett betydande bidrag till upprittan-
det av det europeiska omrddet for forskningsverksamhet
och till innovation.

[ enlighet med artikel 166.1 i fordraget dr det nodvindigt
att faststilla de vetenskapliga och teknologiska malen samt
de prioriteringar for verksamheterna som skall gilla i
detta sammanhang, det hogsta totalbeloppet och de nir-
mare villkoren for gemenskapens finansiella deltagande i
sjatte ramprogrammet samt de planerade verksamheternas
andelar, och att ange huvudlinjerna for dessa verksamhe-
ter som kommer att genomforas i enlighet med madlet att
skydda gemenskapens ekonomiska intressen. Det 4r viktigt
att sikerstilla en sund ekonomisk forvaltning av sjitte
ramprogrammet.

Sarskild vikt bor fistas vid de smd och medelstora foreta-
gens behov.

Sjatte ramprogrammet bor ge ett betydande bidrag till
utvecklingen av vetenskaplig och teknisk kvalitet och till
samordningen av europeisk forskning. I ramprogrammet
bor det betonas att det dr viktigt att de associerade kan-
didatlinderna deltar i gemenskapens forskningspolitik och
i det europeiska omradet for forskningsverksamhet.

Sarskilda riktade projekt och samordnade &tgirder kan
ocksd anvindas som en "spetsforskningsstege” for att un-
derldtta for mindre forskningsaktorer med vetenskaplig
spetskompetens, inbegripet smd och medelstora foretag,
samt forskningsaktorer frén de associerade kandidatlin-
derna, att fa tillgang till verksamheten i detta ramprogram.

De yttersta randomrddenas deltagande i gemenskapens
FoTUD-verksamheter bor underldttas genom lampliga me-
kanismer som ir anpassade till deras speciella situation.

Den internationella och globala dimensionen i de euro-
peiska forskningsverksamheterna ar viktig for att uppné
omsesidiga fordelar. Sjitte ramprogrammet dr oppet for
deltagande av linder som har slutit nodvindiga avtal i
detta syfte, och det dr ocksd Oppet pd projektniva, pa
grundval av Omsesidiga fordelar, for organ frén tredje
land och internationella organisationer for vetenskapligt
samarbete. Sirskilda dtgirder kommer att vidtas for att
frimja deltagande av forskare och institutioner frin ut-

(16)

(19)

(20)

(22)

vecklingslinder, linder i Medelhavsomrddet, inklusive
vistra Balkan samt Ryssland och de nya oberoende sta-
terna.

Gemensamma forskningscentret bor bidra till genomfor-
andet av ramprogrammet, dir det kan tillhandahalla obe-
roende, kundorienterat stod for utformningen och
genomforandet av gemenskapens politik samt Gvervak-
ning av genomférandet av sddan politik pd omrdden
som omfattas av dess sdrskilda kompetens.

Forskningsverksamhet som genomférs inom sjitte ram-
programmet bor vara forenlig med grundliggande etiska
principer, bland annat de som faststills i artikel 6 i For-
draget om Europeiska unionen och i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna.

Till f6ljd av kommissionens meddelande "En strategi for
rorlighet 1 det europeiska omradet for forskningsverksam-
het” kommer forskarnas rorlighet att frimjas for att ett
sddant omréade skall komma till stind.

Till f6ljd av kommissionens meddelande "Kvinnor och
vetenskap” samt radets resolutioner av den 20 maj
1999 (1) och den 26 juni 2001 (3 och Europaparlamen-
tets resolution av den 3 februari 2000 i denna friga ge-
nomférs en handlingsplan i syfte att stirka kvinnornas
stillning och roll inom vetenskap och forskning, och
det krivs ytterligare forstdrkta insatser.

Kommissionen bor ligga fram regelbundna lagesrapporter
for Europaparlamentet och rddet om genomférandet av
sjatte ramprogrammet, och den bor ocksd, i god tid innan
den ldgger fram sitt forslag till sjunde ramprogrammet,
lata utféra en oberoende bedémning av genomforandet
av verksamheten, vilket bor goras i en anda av oppenhet
med hinsyn till alla ber6rda aktorer.

Genomforandet av sjitte ramprogrammet kan leda till att
gemenskapen deltar i program som inletts av flera med-
lemsstater eller till bildandet av gemensamma foretag eller
andra arrangemang enligt artiklarna 169-171 i fordraget.

Kommittén f6r vetenskaplig och
(CREST) har horts.

teknisk forskning

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1

Ett flerdrigt ramprogram for gemenskapens verksamhet

inom omradet forskning, teknisk utveckling och demonstration,
nedan kallat sjitte ramprogrammet, antas hirmed f6r perioden
2002-2006.

() EGT C 201, 16.7.1999, s. 1.
() EGT C 199, 14.7.2001, s. 1.
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2. Sjdtte ramprogrammet skall omfatta alla gemenskapens
verksamheter enligt artikel 164 i fordraget.

3. Sjdtte ramprogrammet skall bidra till upprattandet av det
europeiska omrédet for forskningsverksamhet och till innova-
tion.

4. I bilaga I anges de vetenskapliga och tekniska mélen och
de prioriteringar som faststills f6r dessa samt huvudlinjerna for
de planerade verksamheterna.

Artikel 2

1. Det hogsta totalbeloppet for gemenskapens finansiella
deltagande i sjitte ramprogrammet som helhet skall uppgd
till 16 270 miljoner euro. I bilaga II faststills andelarna for
var och en av de planerade verksamheterna.

2. De ndrmare villkoren for gemenskapens finansiella delta-
gande skall faststillas i enlighet med budgetférordningen for
Europeiska gemenskapernas allminna budget samt de komplet-
terande bestimmelserna i bilaga III.

Artikel 3

All forskningsverksamhet som genomfors inom sjitte rampro-
grammet skall vara forenlig med grundliggande etiska princi-
per.

Artikel 4

I den drliga rapport som kommissionen skall ligga fram i
enlighet med artikel 173 i fordraget skall den i detalj redogora
for framstegen med att genomfora sjdtte ramprogrammet, sir-

skilt med att uppnd maélen och uppfylla prioriteringarna. Rap-
porten skall dven innehélla information om finansiella aspekter.

Artikel 5

Sjatte ramprogrammet skall genomforas med hjilp av sirskilda
program. I dessa program skall det faststillas exakta mdl samt
ndrmare villkor for genomforandet.

Artikel 6

1.  Kommissionen skall fortlopande och systematiskt, med
hjilp av oberoende kvalificerade experter, 6vervaka genomfor-
andet av sjitte ramprogrammet och dess sirskilda program.

2. Innan kommissionen ligger fram sitt forslag till nédsta
ramprogram skall den ldta oberoende, hogt kvalificerade exper-
ter utfora en extern bedémning av genomférandet och resul-
taten av gemenskapens verksamhet under de fem ar som fore-
gér utvirderingen.

Kommissionen skall éverlimna slutsatserna frin denna bedém-
ning, tillsammans med sina egna kommentarer, till Europapar-
lamentet, rddet, Ekonomiska och sociala kommittén samt Re-
gionkommittén.

Utfirdat i ... den

Pd rddets vignar
Ordforande

Pd Europaparlamentets vignar
Ordforande
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BILAGA 1

VETENSKAPLIGA OCH TEKNISKA MAL, HUVUDLINJER FOR VERKSAMHETEN SAMT PRIORITERINGAR

INLEDNING OCH ALLMAN OVERSIKT

Sjatte ramprogrammet (detta program) skall genomféras for att frimja det mal som faststills i artikel 163.1 i fordraget,
namligen "att stirka den vetenskapliga och teknologiska grunden for gemenskapsindustrin, att frimja utvecklingen av
dennas internationella konkurrensformédga och att underlitta alla forskningsinsatser som anses nodvindiga enligt andra
kapitel i detta fordrag”.

For att dessa madl effektivare skall kunna uppnds och for att frimja inrittandet av det europeiska omradet for forsk-
ningsverksamhet samt innovation kommer detta program att struktureras kring f6ljande tre rubriker under vilka de fyra
verksamheter som anges i artikel 164 i fordraget skall genomféras:

— Att koncentrera och integrera gemenskapsforskningen.

— Att strukturera det europeiska omréidet for forskningsverksamhet.

— Att stirka grunderna for det europeiska omréddet for forskningsverksamhet.

Verksamheterna under dessa tre rubriker kommer att bidra till att forskningsinsatserna och forskningsverksamheten
integreras pd europeisk nivd samt till att det europeiska omrddet for forskningsverksamhet struktureras i olika dimen-
sioner. Samordningen av verksamheterna under dessa rubriker kommer att sikerstallas.

Sma och medelstora foretag kommer att uppmuntras att delta p alla omréden inom detta program, sirskilt i samband
med de verksamheter som genomfors pd de prioriterade tematiska omrédena.

Internationellt deltagande i denna verksamhet kommer att sikerstillas. Deltagande kommer att vara Gppet for alla lander
som har ingdtt associeringsavtal med gemenskapen i detta syfte. Andra tredje linder kan delta i detta program genom
bilaterala samarbetsavtal.

Forskare och organisationer frin tredje linder kan ockséd delta i enskilda projekt. De nirmare villkoren for hur organ
frdn tredje land och internationella organisationer som ar engagerade i forskningsverksamhet far delta i detta program
och de finansiella arrangemangen anges nirmare i det beslut som kommer att antas i enlighet med artikel 167 i
fordraget.

Deltagande i verksamheterna under detta program kommer att frimjas genom att den information som krivs om
innehéll, villkor och forfaranden publiceras sd att den gors tillgdnglig i tid och péd ett detaljerat sitt for potentiella
deltagare, dven for dem som kommer frdn de associerade kandidatlinderna och ovriga associerade lander.

Vid genomférandet av detta program och i den forskningsverksamhet som foljer av programmet, skall grundliggande
etiska principer, dven krav pd djurens vilbefinnande, respekteras. Hit hor bland annat de principer som aterspeglas i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, skydd av minniskors virdighet och liv, skydd av
personuppgifter och privatlivet samt av miljon i enlighet med gemenskapsritten och, nar det 4r tillimpligt, internatio-
nella konventioner som Helsingforsdeklarationen, Europarddets konvention om minskliga rattigheter och biomedicin
som undertecknades i Oviedo den 4 april 1997 och tilliggsprotokollet om férbud mot kloning av miénniskor som
undertecknades i Paris den 12 januari 1998, FN-konventionen om barnets rittigheter, Unescos universella deklaration
om humangenomet och minskliga rittigheter samt Varldshalsoorganisationens (WHO) tillimpliga resolutioner, Ams-
terdamprotokollet om djurskydd och djurens valfird samt gillande lagar, férordningar och etiska riktlinjer i de linder
dir forskningen genomfors.

1. Att koncentrera och integrera gemenskapsforskningen

Den verksamhet som genomfors under denna rubrik, och som kommer att utgéra huvuddelen av de insatser som
omfattas av detta program, skall integrera forskningsinsatser och forskningsverksamhet pd europeisk nivd. Den
kommer huvudsakligen att koncentreras pé sju prioriterade tematiska omrdden som klart definieras, medan ytter-
ligare sirskilda tgirder kommer att genomféras pd ett bredare omrdde av vetenskaplig och teknisk forskning.
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1.1

1.2

1.3

2.1

Gemensamma forskningscentret kommer att tillhandahalla oberoende, kundorienterat stod for utformning och
genomforande av gemenskapens politik samt overvakning av genomforandet av siddan politik pd omraden som
omfattas av dess sirskilda kompetens.

Prioriterade tematiska omrdden

Foljande sju prioriterade tematiska omraden faststills:
1. Genomik och bioteknik for bittre hilsa.
2. Informationssamhillets teknik.

3. Nanoteknik och nanovetenskap, kunskapsbaserade multifunktionella material, nya produktionsprocesser och
produktionsanordningar.

4. Flyg- och rymdteknik.

5. Livsmedelskvalitet och livsmedelssikerhet.

6. Hallbar utveckling, globala foérandringar och ekosystem.
7. Medborgare och styrelseformer i ett kunskapssamhille.

Sirskild verksamhet som omfattar ett bredare forskningsomrade
1.2.1 Stod till politikomrdden och forutseende av vetenskapliga och tekniska behov: Verksamhet som stoder

gemenskapens politik och forskning och som svarar mot nya vetenskapliga och tekniska behov.

1.2.2 Overgripande forskningsverksamhet ddr sm& och medelstora féretag deltar: Denna sirskilda verksamhet ér
avsedd att hjilpa europeiska sma och medelstora foretag pa traditionella eller nya omraden att forstirka den
tekniska kapaciteten och utveckla formdgan att bedriva verksamhet pd europeisk och internationell niva.

1.2.3 Sdrskilda dtgarder for att stodja internationellt samarbete: For att stodja gemenskapens politik for yttre
forbindelser och utveckling kommer sarskilda atgirder att genomforas for att stimulera internationellt forsk-
ningssamarbete. I princip kommer féljande tre grupper av tredje linder att beroras:

a) Utvecklingslander.
b) Linder i Medelhavsomradet, inklusive vistra Balkan.
¢) Ryssland och de nya oberoende staterna.

Icke-nukledr verksamhet vid Gemensamma forskningscentret

Foljande tvd sirskilda forskningsomrdden har valts ut for verksamhet inom Gemensamma forskningscentret:
a) Livsmedel, kemiska produkter och halsa.
b) Miljo och hallbarhet.

Att strukturera det europeiska omridet for forskningsverksamhet

Verksamheterna pd detta omrdde kommer att omfatta foljande:

Forskning och innovation

Verksamheter for att stimulera teknisk innovation, utnyttjande av forskningsresultat, 6verféring av kunskap och
teknik och inrittande av teknikforetag i gemenskapen och alla gemenskapsregioner kommer att utforas under denna
rubrik som ett komplement till verksamheterna fér innovation under rubriken "Att koncentrera och integrera
gemenskapsforskningen”.
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2.2 Manskliga resurser och rorlighet

Verksamheter for att stodja utvecklingen av manskliga resurser i virldsklass i gemenskapens alla regioner genom att
transnationell rorlighet for utbildningsindamél frimjas, utveckling av sakkunskap eller 6verforing av kunskaper
mellan olika sektorer som stoder utvecklingen av spetsforskningen och bidrar till att gora Europa mer attraktivt for
de bista forskarna fran tredje land. Den potential som alla befolkningssektorer, sirskilt kvinnorna, erbjuder bor
utvecklas genom limpliga stodétgdrder.

2.3 Forskningsinfrastrukturer

Verksamheter for att frimja optimalt utnyttjande av och tillgang till forskningsinfrastrukturer och for att stodja
faststillande, planering och, i vederborligen motiverade fall, inrittande av avancerade forskningsanliggningar av
europeiskt intresse.

2.4 Vetenskap och samhille

Verksamheter for att frimja utvecklingen av harmoniska relationer mellan vetenskap och samhille och samhillets
medvetenhet om innovationer, med hjilp av nya relationer och en initierad dialog mellan forskare, foretridare for
néringslivet, politiska beslutsfattare och medborgare.

3. Att stirka grunderna for det europeiska omridet for forskningsverksamhet

Verksamheter for att 6ka samordningen och stodja en enhetlig utveckling av forsknings- och utvecklingspolitiken i
Europa. Dirigenom kommer sddana dtgirder som Oppnandet av nationella program att fa finansiellt stod.

De verksamheter som utfors under dessa tre rubriker beskrivs mer ingdende nedan.

1. ATT KONCENTRERA OCH INTEGRERA GEMENSKAPSFORSKNINGEN

Verksamheterna under denna rubrik kommer att utgéra merparten av forskningsinsatserna under detta program, som
skall bidra till det allminna malet i fordraget att stirka den vetenskapliga och teknologiska grunden for gemenskaps-
industrin, att frimja utvecklingen av dennas internationella konkurrensformdga och att underlitta alla forskningsinsatser
som anses nodvandiga enligt andra kapitel i fordraget. For att dstadkomma ett europeiskt mervirde genom att samla
tillrickliga resurser kommer detta program att koncentreras pé sju klart definierade, prioriterade tematiska omraden dir
gemenskapens forskningsinsatser kommer att integreras genom att de samlas ihop och gors mer samstimmiga pa
europeisk niva.

Inom all verksamhet under denna rubrik kommer sirskild uppmirksamhet att 4gnas at teknisk innovation och den
begynnande utvecklingen av ytterst innovativa foretag pd omraden som ir av avgorande betydelse for den europeiska
konkurrenskraften. Det kommer att genomforas grundforskning vid frontlinjen om frdgor som &r nira relaterade till ett
eller flera av de prioriterade tematiska omrddena. Matnings- och testningsaspekter kommer ocksa att dgnas nédvindig
uppmirksamhet. Vederborlig hdnsyn kommer att tas till principen om héllbar utveckling, samhillsekonomiska, etiska
och bredare kulturella aspekter pd de planerade verksamheterna och jamstilldhet, om det ar relevant for den berorda
verksamheten.

Som komplement till insatserna pd de prioriterade tematiska omradena kommer sirskild overgripande forskningsverk-
samhet att dgnas at sméd och medelstora foretag, innovation och internationellt samarbete och svara mot gemenskapens
politiska médl och kommande och framvixande forskningsbehov.

1.1 Prioriterade tematiska omriden
1.1.1 Genomik och bioteknik for bittre halsa (1)
Mal

Malet for verksamheten inom detta omrade ér att hjilpa Europa att genom integrerade forskningsinsatser
utnyttja kunskap som utvunnits genom kartliggningen av olika levande organismers genom, inte minst till
gagn for folkhilsa och medborgare och for att 6ka den europeiska biotekniska industrins konkurrenskraft.
Nar det giller tillimpningar kommer tyngdpunkten att liggas pd forskning som inriktas pd att omsitta
grundkunskaper i tillimpningsstadiet f6r att méjliggora faktiska och kontinuerliga medicinska framsteg och
forbittra livskvaliteten.

(") Grundlaggande kunskaper i genomik (inbegripet manniskor/djur/vixter) skall omfattas av den forsta prioriteringen, liksom tillimp-
ningar av genomik pd manniskors hilsa. Tillimpningar pd livsmedel skall omfattas av den femte prioriteringen (t.ex. nir det giller
ndringsmedel/bttre livsmedelskvalitet). Andra frigor som giller biovetenskap skall tas upp under den sjitte prioriteringen eller
eventuellt ingd i avsnitt 1.2.1 (Forskning med inriktning pd politikomrdden) samt rubrik 3.
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Insatsens motivering och europeiska mervérde

"Postgenomisk” forskningsverksamhet, som bygger pd analys av det minskliga genomet eller andra organis-
mers genom, skall fraimst syfta till att utveckla en rad nya tillimpningar inom olika hélsorelaterade sektorer,
tex. nya diagnosverktyg och nya behandlingsmetoder mot sjukdomar som &dnnu inte kan botas. Sddana

verktyg mojliggor oppnandet av stora potentiella marknader. Denna forskning kan ocksd fa konsekvenser
for forskningen pa till exempel milj6- och jordbruksomradet.

For att gora det mojligt for unionen att forbdttra sin position inom detta omrade och att till fullo dra nytta av
de ekonomiska och sociala effekterna av den utveckling som vintas samt att bidra till den internationella
debatten dr det darfor viktigt att kraftigt oka investeringarna och samtidigt integrera den forskningsverk-
samhet som bedrivs i Europa till en sammanhingande insats.

Planerade dtgdrder

Gemenskapens verksamhet pd detta omrade skall berora foljande aspekter:

A. Avancerad genomik och dess tillimpning inom hidlsovirden

a) Grundlaggande kunskaper och verktyg for funktionsgenomik i alla organismer:
i) Genernas uttryck och proteomik.
i) Strukturell genomik.
i) Komparativ genomik och populationsgenetik.
iv) Bioinformatik.

v) Tvirvetenskapliga funktionsgenomiska metoder for att undersoka grundliggande biologiska pro-
cesser.

b) Tillimpning av kunskaper och teknik inom genomik och bioteknik for battre halsa:

i) Teknikplattformar for utveckling pd omrdden som ror nya diagnostiska verktyg, forebyggande
insatser och behandlingsmetoder (inbegripet farmakogenomiska metoder, stamcellsforskning och
metoder som alternativ till djurforsok).

B. Kampen mot de stora sjukdomarna
a) Tillimpningsinriktad instdllning till kunskaper och teknik inom medicinsk genomik, bl.a. anvindning

av djur- och vixtgenomik, om det ir relevant, huvudsakligen inom féljande omraden (1):

i) Kampen mot diabetes, nervsjukdomar (och eventuellt psykiska sjukdomar), hjirt- och karlsjuk-
domar samt sillsynta sjukdomar.

ii) Kampen mot resistens mot antibiotika och andra likemedel.

iii) Studiet av médnniskans utveckling, hjdrnan och aldrandeprocessen.

=

Ett bredare tillvigagangssitt kommer att tillimpas nar det giller

i) cancer, med sdrskild inriktning pd att utveckla patientinriktade strategier frn férebyggande till
diagnos och behandling,

ii) kampen mot de tre fattigdomsrelaterade infektionssjukdomarna (aids, malaria och tuberkulos), som
kommer att prioriteras vid bekdmpning av sjukdomar inom unionen och pa internationell niva.

(") Se dven avsnitt 1.2.1 "Stod till politikomraden och férutseende av vetenskapliga och tekniska behov” samt rubrik 3 (Att stirka
grunderna for det europeiska omrddet for forskningsverksamhet) fér andra fragor med anknytning till halsa.
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1.1.2 Informationssamhillets teknik

Mal

I enlighet med Europeiska radets slutsatser i Lissabon och malen for initiativet eEurope skall verksamheten
inom detta omrdde syfta till att i Europa stimulera till utveckling av teknik och tillimpningar i friga om bade
datorutrustning och program som ar viktiga for skapandet av informationssamhiillet, och pa sa sitt 6ka det
europeiska naringslivets konkurrenskraft och ge allménheten i unionens alla regioner méjlighet att dra storsta
mojliga nytta av utvecklingen av kunskapssamhallet.

Insatsens motivering och europeiska mervirde

I det nya drhundradet kommer informations- och kommunikationstekniken att forindra vir ekonomi och
vért samhille radikalt, och kommer att medféra nya metoder for tillverkning, handel och kommunikation.

Samtidigt 4r denna sektor den ndst storsta i unionens naringsliv, med en arlig marknad pa 2 000 miljarder
euro. I Europa dr mer dn 2 miljoner méinniskor sysselsatta inom denna sektor, och antalet okar stadigt.

Europa har goda forutsittningar att leda och péverka den framtida utvecklingen, inte bara av tekniken som
sddan, utan dven av dess inverkan pd vara liv och vért arbete. Hela det europeiska nidringslivets framtida
konkurrenskraft och den europeiska befolkningens levnadsstandard ar i stor utstrickning beroende av fram-
tida forskningsinsatser rorande informationssamhallets teknik som syftar till att forma nya generationer av
produkter, processer och tjinster.

Sddana industriella och kommersiella framgédngar som Europa haft i frdga om mobiltelefoni, genom GSM-
standarden (Global System for Mobile Communication), kommer inte att upprepas om det inte pd ett
samordnat sitt investeras tillrickligt i forskningsinsatser pa detta omrade samtidigt som offentliga och privata
insatser samordnas pa europeisk niva.

I syfte att uppnd storsta mojliga ekonomiska och samhilleliga inverkan bor verksamheten inriktas pd nista
teknikgeneration, ddr datorer, granssnitt och nét dr mer integrerade i vardagsomgivningen och gér en mingd
olika tjinster och tillimpningar tillgdngliga via enkla handgrepp. I denna vision av den "intelligenta miljon”
(interaktiv intelligent milj6) stdr anvindaren, dvs. minniskan, i centrum for kunskapssamhallets framtida
utveckling.

Gemenskapens verksamhet kommer att inriktas pd teknikprioriteringar som kan bidra till att forverkliga
denna vision. De skall syfta till att samla forskarvdrlden i malinriktade initiativ, t.ex. utveckling av nista
generation av mobila kommunikationssystem, for att uppnd mal pd medelling och ldng sikt, samtidigt som
man gor det majligt att reagera pd nya behov pd marknaden samt inom politiken och hos medborgarna.

Planerade dtgirder

Verksamheten skall darfor inriktas pa foljande tekniska prioriteringar:

Att integrera forskningen i tekniska omrdden som édr av storsta intresse for
allmidnheten och foretagen

Som komplettering och utvidgning av de framsteg som véntas i friga om utveckling av grundlidggande teknik
skall man dven bedriva forskning som syftar till att finna losningar pd stora samhilleliga och ekonomiska
problem som ett framvixande kunskapssamhille star infor, bl.a. foljderna for arbetet och arbetsmiljon, och
som dirfor framst inriktas pa foljande:

a) Forskning om teknik for att losa de stora sikerhetsproblem som en digital varld medfor, och for att skydda
allminhetens rittigheter och privatliv.

b) System for "intelligenta miljoer” som ger alla tilltrdde till informationssamhillet, oberoende av &lder och
andra villkor, samt interaktiva och intelligenta system for hilsovard, rorlighet, sikerhet, fritid, turism,
tillgdng till och skydd av kulturarvet samt miljo.
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¢) Elektronisk och mobil handel samt teknik som 6kar sikerheten i samband med transaktioner och inom
olika infrastrukturer, nya arbetsredskap och arbetsmetoder, teknik for utbildning (t.ex. e-lirande) och
system for kunskapsutnyttjande, integrerad foretagsforvaltning samt e-forvaltning, varvid hansyn skall
tas till anvdndarnas behov.

d) Storskaliga plattformar och distribuerade system, inbegripet GRID-baserade (Global Resource Information
Database) system som ger mojlighet att finna effektiva 16sningar for komplexa system inom omréden som
miljo, energi, hilsa, transport och industridesign.

Infrastruktur for kommunikation och hantering av information

Tillforlitlig infrastruktur och data- och programvaruteknik for mobil, tradlos, optisk och bredbandsbaserad
kommunikation, som har en bred tillimpning och kan anpassas till de vixande behoven av tillimpningar och
tjdnster. Arbetet skall frimst inriktas pd foljande:

a) Den nya generationen av system och nit for trddlos och mobil kommunikation, system for satellitkom-
munikation, heloptisk teknik, integration och forvaltning av kommunikationsndt (bla. driftskompatibla
ndtlosningar), kapacitetsokande teknik for utveckling av system, infrastruktur och tjanster, sirskilt for
audiovisuella tillimpningar. Arbetet kommer ocksa att leda till att ndsta generation av Internet utvecklas.

b) Teknik och arkitektur for programvara och distribuerade och inbyggda system som mojliggor utveckling
av multifunktionella och komplexa tjanster som omfattar flera aktorer, konstruktion och kontroll av
storskaliga komplexa system sa att de blir tillforlitliga och robusta.

Komponenter och mikrosystem

Miniatyrkomponenter till 1dgt pris, tillverkade av nya material och med ett brett spektrum av funktioner,
varvid insatserna framst skall inriktas pa f6ljande:

a) Utformning och framstillning av nanokomponenter, mikrokomponenter, optroniska komponenter och
fotonkomponenter, bland annat for lagring av information, i syfte att driva pd miniatyriseringen och
minska kostnaderna och energiforbrukningen for mikroelektroniska komponenter och komponenter till
mikrosystem och for att ta hinsyn till miljokonsekvenserna av system som bygger pa informationssam-
hallets teknik.

b) Nanoelektronik, mikroteknik, bildskirmar och mikrosystem samt tvirvetenskaplig forskning om nya ma-
terial och kvantsystem, nya modeller och koncept for informationshantering.

Informationshantering och gradnssnitt

Forskning om redskap for informationshantering och grinssnitt som majliggor enklare uppkoppling, overallt
och i varje 6gonblick, till kunskapsbaserade tjanster och tillimpningar, varvid verksamheten frimst skall
inriktas pa foljande:

a) System for representation och hantering av kunskap grundade pd kontext och semantik, inbegripet
kognitiva system, samt redskap for att skapa, organisera, navigera i, ladda ner, ge tillgdng till, bevara
och sprida digitalt innehall.

b) Multisensoriella granssnitt med férmdga att forsta och tolka ménniskans naturliga yttringar i form av ord,
gester och de olika sinnena; virtuella omgivningar och flersprakiga och multikulturella system som ar
oumbirliga for ett kunskapssamhille pd europeisk niva.

Nanoteknik och nanovetenskap, kunskapsbaserade multifunktionella material, nya produktionsprocesser och
produktionsanordningar

Mal

Syftet med verksamheten inom detta omrdde ir att ge Europa mojlighet att uppna tillricklig kapacitet for att
utveckla och utnyttja den mest avancerade tekniken for framtida kunskapsbaserade produkter, tjdnster och
produktionsprocesser, sarskilt i syfte att 6ka miljoeffektiviteten och minska utslippen av farliga dmnen i
miljon.
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Insatsens motivering och europeiska mervdrde

Europas tillverkningsindustri producerar i dag varor och tjinster for ungefar 4 000 miljarder euro per ar. Den
méste behélla och oka sin konkurrenskraft pd den alltmer konkurrensutsatta virldsmarknaden och samtidigt
uppfylla kraven pd hallbarhet. Darfor kravs det en stor insats for att skapa, utveckla och sprida avancerad
teknik. Det kan rora sig om nanoteknik, kunskapsbaserade multifunktionella material eller nya produktions-
processer.

Nanotekniken, som ligger i forskningsfronten inom sdvil kvantteknik, materialteknik som molekyldrbiologi
och formodligen blir ett av nyckelomrddena i nidsta industriella revolution, krdver avsevirda investeringar.

Europa har betydande resurser inom vissa sektorer, t.ex. nanotillverkning och nanokemi, men behover oka
och samordna anstringningarna pa detta omréde.

P4 materialomradet dr malet att utveckla intelligenta material med hogt forddlingsvarde for tillimpningar
inom bland annat transport, energi, elektronik och biomedicin. Den potentiella marknaden for sddana
material uppgar till tiotals miljarder euro.

Utvecklingen av flexibla, integrerade och icke-férorenande tillverkningssystem kréver dessutom en stor forsk-
ningsinsats for att anpassa ny teknik till framstillning och forvaltning.

Planerade dtgarder

Nanoteknik och nanovetenskap:

a) Tvirvetenskaplig, langsiktig forskning for att oka kunskapen om olika fenomen, samt processtyrning och
utveckling av forskningsverktyg.

b) Supra- och makromolekylarstrukturer.

¢) Nano-bioteknik.

d) Konstruktionsteknik pa nanoniva for framstillning av material och komponenter.

¢) Utveckling av teknik och instrument for kontroll och styrning.

f) Tillimpningar inom omrédden som hilsa, kemi, energi och miljo.

Kunskapsbaserade multifunktionella material:

a) Utveckling av grundldggande kunskaper.

b) Teknik for framstillning och omvandling, inklusive bearbetning, av kunskapsbaserade multifunktionella
material och biomaterial.

¢) Stodteknik.

Nya produktionsprocesser och produktionsanordningar:

a) Utveckling av nya processer och flexibla och intelligenta tillverkningssystem som integrerar framstegen
inom virtuell framstillning, interaktiva system for hjdlp i beslutsprocessen, hogprecisionsteknik samt
innovativ robotteknik.

b) Systemforskning for hallbar hantering av avfall och for riskhantering vid produktion och tillverkning,
inbegripet bioprocesser, vilket leder till minskad forbrukning av primira tillgdngar och mindre forore-
ningar.

¢) Utveckling av nya koncept for att fa fram bdsta mojliga livscykelprestanda for industrins system, produkter
och tjinster.
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1.1.4 Flyg- och rymdteknik

Mal

Verksamheten inom detta omrade syftar dels till att genom integration av forskningsinsatserna stirka den
vetenskapliga och tekniska grunden for den europeiska luft- och rymdfartsindustrin och frimja utvecklingen
av dess internationella konkurrenskraft, dels till att bidra till att utnyttja den europeiska forskningspotentialen
inom denna sektor for att forbittra sikerheten och miljoskyddet.

Insatsens motivering och europeiska mervirde

Luftfart och rymdfart 4r skilda omrdden vad giller teknik och ekonomi, men de har mycket gemensamt nir
det giller industriell och politisk betydelse och vilka aktorer som berdrs. Bdda dr omrdden dir Europa har
haft stora framgéngar och har en ekonomisk och kommersiell potential.

Idag investerar emellertid Forenta staterna mellan tre och sex ginger mer 4n Europa i dessa sektorer.

[ ett alltmer konkurrensutsatt klimat uppskattas virldsbehoven i fraga om lufttransport till cirka 14 000 nya
flygplan under de ndrmaste femton dren, vilket motsvarar en marknad pd 1 000 miljarder euro. De euro-
peiska framgéngarna har varit mojliga tack vare integration av néringslivets resurser och av utvecklingsverk-
samheten. Dessa anstringningar méste nu kompletteras med liknande integration av forskningen i priorite-
rade teman och dmnen.

Europeiska, nationella och privata forskningsinsatser bor darfor optimeras kring en gemensam vision och en
strategisk forskningsagenda.

P4 rymdomradet kommer gemenskapen att frimja forskning som syftar till att ge marknaden och samhallet
mojlighet att dra nytta av rymdtekniken, i enlighet med kommissionens meddelande "Europa och rymden: Ett
nytt kapitel inleds”.

Planerade dtgarder

Flygteknik

Inom luftfartssektorn och nir det giller system for lufttransport skall gemenskapens forskningsverksamhet
syfta till sddan FoTU som kravs for att

a) Oka den europeiska industrins konkurrenskraft i frdga om civila luftfartyg, motorer och utrustning,

b) minska luftfartygens miljoeffekter i form av brinsleforbrukning, storningar och belastningar pd miljon
(koldioxid- och kviveoxidutslipp, buller),

) oka luftfartygssikerheten i den snabbt okande lufttrafiken,

d) oka lufttransportsystemets kapacitet och sdkerhet, i syfte att frimja upprittandet av ett gemensamt
europeiskt luftrum (system for kontroll och trafikstyrning).

Rymdteknik

Gemenskapens verksamhet pd rymdomrédet skall genomforas i nira samarbete med Europeiska rymdorga-
nisationen (ESA), 6vriga rymdorganisationer, forskningscentrum och néringslivet, och skall syfta till battre
samstimmighet mellan de stora investeringar som kravs inom detta omrade. Verksamheten skall koncentreras
pé foljande:

a) Forskning om satellitbaserade informationssystem och tjanster som &r av betydelse for Galileo-projektet
inom omradet satellitnavigering.

b) Forskning om satellitbaserade system som ar relevanta for GMES-plattformen (GMES — Global Monitoring
for Environment and Security) med beaktande av anvindarnas behov.

¢) Genomférande av den avancerade forskning som krdvs for att integrera rymd- och marksegmenten inom
kommunikationssektorn.
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1.1.5 Livsmedelskvalitet och livsmedelssikerhet

Mal

Syftet med verksamheten inom detta omrade ar att skapa integrerade vetenskapliga och tekniska forutsitt-
ningar for att utveckla en miljovinlig produktions- och distributionskedja med sakrare, sundare och varie-
rande livsmedel, dven fisk och skaldjur, och for hantering av de risker som uppstér i samband med livsmedel.
I det sammanhanget skall man anvinda sig av de verktyg som finns inom biotekniken och ta hansyn till
postgenomisk forskning samt hantera de risker for hilsan som miljoférandringarna kan ge upphov till.

Insatsens motivering och europeiska mervirde

Livsmedelskriserna under den senaste tiden, i synnerhet BSE-krisen (BSE — bovin spongiform encefalopati), har
visat dels hur komplicerade fragorna kring livsmedelssikerheten ar, dels att dessa kriser ofta far internationella
och grinsoverskridande terverkningar.

Integreringen av den europeiska inre marknaden pa jordbruks- och livsmedelsomradet gor det nodvandigt att
ta upp dessa problem, och att bedriva dirmed relaterad forskning, pd europeisk nivd. Det 4r mot den
bakgrunden som Europeiska livsmedelssikerhetsmyndigheten inom kort kommer att inrittas.

Medborgarna och konsumenterna riknar med att forskningen skall bidra till att garantera att de livsmedel
som finns i handeln dr av hog kvalitet, hilsosamma och kan konsumeras utan risk. Dérfor bor forskningen
inriktas pd hela livsmedelsproduktionskedjan, "fran gard till gaffel”, och i forekommande fall dven omfatta
tillimpning av djur- och vixtforskning samt bioteknik pa detta omrade. Kraven i friga om djurens vilbe-
finnande och hilsa bér beaktas.

For detta krdvs att ett sd komplett, specialinriktat och aktuellt vetenskapligt kunnande som mojligt finns
tillgingligt. Det 4r inte bara befolkningens hilsa som star pd spel. Det ror sig ocksd om livskraften i en sektor
med runt 600 miljarder euro i omsittning per ar och 2,6 miljoner sysselsatta.

Med tanke pd att storre delen av livsmedelssektorn utgérs av sma foretag kommer verksamhetens framgang
att bero pd hur vil man lyckas anpassa kunskap och forfaranden till dessa foretags sarskilda situation.

Europa maste ocksd kunna bidra pé ett betydelsefullt satt till forskningen kring dessa frigor av internationell
betydelse och delta i den internationella debatten pé ett konsekvent sitt och med utgdngspunkt frdn klar och
komplett sakkunskap.

Samma sak giller for de olika aspekterna av problemen med miljofaktorers effekter pa hilsan (t.ex. endokrin-
storande dmnen och carcinogener), nigot som Europas befolkning kidnner en 6kande oro infér och som
ocksd ofta visar sig internationellt. Av dessa olika skal, men ocksd for att kunna dra nytta av samverkan
mellan de bista kunskapskallorna pd komplexa omrdden, bor forskningen bedrivas pa europeisk nivd sa att
det arbete som bedrivs nationellt kan samordnas konkret.

Planerade dtgarder

Gemenskapens verksamhet skall omfatta forskning, bl.a. vid behov postgenomisk forskning, kring olika
aspekter av riskhantering pa livsmedelsomradet och kopplingar mellan hilsa och kost enligt foljande:

a) Sdkrare och miljovanliga produktions- och bearbetningsmetoder och sundare, niringsrika, funktionella och
varierade livsmedel och djurfoder, baserade pd integrerade produktionssystem, resurssnélare jordbruks-
metoder, dven ekologiskt jordbruk, samt anvindning av vixt- och djurforskning samt bioteknik.

b) Epidemiologin for kostrelaterade sjukdomar och allergier, inbegripet kostens inverkan pd barns hilsa.

¢) Kostens inverkan pd hilsan, bla. genom nya produkter, produkter frin ekologiskt jordbruk, mervirdesmat,
produkter som innehéller genetiskt modifierade organismer samt sidana som bygger pd den senaste
bioteknikutvecklingen.
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d) Forfaranden for "sparbarhet” under hela produktionskedjan, till exempel genetiskt modifierade organismer,
diribland sddana som bygger pd den senaste utvecklingen inom biotekniken.

€) Metoder for att analysera, uppticka och kontrollera kemiska fororeningar och befintliga eller nya patogena
mikroorganismer (t.ex. virus, bakterier, jdst, svamp, parasiter och nya typer av smittdimnen av priontyp,
inbegripet utarbetande av metoder for ante-mortem-diagnos av BSE och scrapie).

f) Djurfoders inverkan pd manniskors hélsa, dven savitt avser produkter som innehéller genetiskt modifierade
organismer, och anvidndning av biprodukter av olika ursprung i djurfoder.

g) Miljohilsorisker som ar kopplade till livsmedelskedjan (kemiska, biologiska och fysikaliska) och kombine-
rad exponering for godkinda dmnen, inbegripet konsekvenser av lokala miljokatastrofer och fororeningar
for livsmedelssakerheten, med betoning pa kumulativa risker, smittvdgar till manniskan, konsekvenser pa
lang sikt och exponering for laga doser samt paverkan pa sirskilt utsatta grupper, i synnerhet barn.

Héllbar utveckling, globala forindringar och ekosystem
Mal

Mélet med &tgdrderna pa detta omrade dr att stirka den vetenskapliga och tekniska kapacitet som Europa
behover for att fa till stdnd en héllbar utveckling, vilket betonades av Europeiska ridet i Goteborg, och som
inforlivar dess miljomél och ekonomiska och sociala mél, sirskilt avseende fornybar energi, transport och en
héllbar forvaltning av Europas land- och havsresurser. Dessa atgirder bor ge medlemsstaterna, de associerade
kandidatlinderna och 6vriga associerade stater majlighet att bidra pa ett betydelsefullt sitt till det arbete som
gors internationellt for att forstd och hantera globala forandringar och bevara balansen i ekosystemen.

Insatsens motivering och europeiska mervirde

For att dstadkomma en hallbar utveckling pa global nivd krivs i synnerhet foljande:

a) Skapande, utveckling och spridning av teknik och 16sningar, sisom frimjande av ett forandrat energikon-
sumtionsmonster for hushéllning med naturtillgdngar och ett mer rationellt och hallbart utnyttjande av
dessa, med minskat avfall och en minskad paverkan pd miljon genom ekonomisk verksamhet. Strategiskt
viktiga sektorer i detta hinseende inbegriper energi och transport, sirskilt stads- och regionalplanerings-
aspekterna av dessa sektorer.

=

Okade insikter om ekosystemen och mekanismerna bakom och konsekvenserna av de globala férindring-
arna (till exempel klimatfordndringar), inbegripet dessa mekanismers konsekvenser for land- och havs-
resurserna, och utveckling av forbattrade prognosmojligheter.

Inom tekniken dr det framfor allt tvA omrdden som bor prioriteras, energi och transport, som stdr for mer dn
80 % av de totala utslippen av vixthusgaser och mer dn 90 % av koldioxidutsldppen, vilket ocksé bekriftas i
kommissionens gronbok "Mot en europeisk strategi for trygg energiforsorjning” och i kommissionens vitbok
"Den gemensamma transportpolitiken fram till 2010: Vagval infor framtiden”.

Enligt 1997 ars Kyotoprotokoll till Forenta nationernas ramkonvention om klimatférindringar frdn 1992
skall Europeiska unionen under perioden 2008-2012 minska utsldppen av vixthusgaser med 8 % i forhal-
lande till 1990 &rs nivd. For detta krdvs att innovativa, hallbara 16sningar utarbetas pa energi- och trans-
portomradet. Andra viktiga dtaganden dterges i internationella instrument som 1992 ars FN-konvention om
biologisk mangfald, 1994 drs FN-konvention for bekimpning av 6kenspridning i de linder som drabbas av
allvarlig torka och/eller 6kenspridning, sarskilt i Afrika, 1987 drs Montrealprotokoll om dmnen som bryter
ned ozonskiktet samt i unionens strategi for en héllbar utveckling, inbegripet sjitte miljohandlingsprogram-
met.

For att uppnd detta mal pé kort sikt kréivs en stor insats for att sprida den teknik som for ndrvarande ar under
utveckling. Gemenskapens verksamhet ar viktig for att garantera samordning av Europas bidrag till insatserna
péd global niva.
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Utover det mélet krdvs for en ldngsiktig hallbar utveckling inom de kommande drtiondena att de energikallor
och energibarare som dr bast limpade ur den synvinkeln gors tillgingliga och lénsamma. For detta krivs en
intensiv forskningsinsats pd lingre sikt.

Forskningsinsatser pd medelling och ldng sikt dr dven nddvindiga for att utveckla hallbara europeiska
transportsystem och dstadkomma framsteg ndr det géller globala fordndringar och skydd for den biologiska
méngfalden samt bevarande av ekosystemen, vilket ocksd skulle bidra till en hallbar anvindning av land- och
havsresurser. Nar det giller global fordndring ar strategier for ett integrerat héllbart utnyttjande av jordbrukets
och skogens ekosystem sirskilt viktiga om dessa ekosystem skall bevaras och de kommer att bidra pé ett
betydande sitt till en hallbar utveckling av Europa.

Planerade dtgirder

Gemenskapens FoTU-insatser skall inriktas pd verksamhet inom féljande omréden:

. Héllbara energisystem ()

a) Pd kort och medellang sikt, sdrskilt i stadsmiljo:

i) Ren energi, sarskilt fornybara energikillor och deras integrering i energisystemet inbegripet for-
varing, distribution och anvindning.

ii) Energisparande och energieffektivitet, inbegripet det som skall dstadkommas genom anvindning av
fornybara ravaror.

iii) Alternativa motorbranslen.
b) P4 medelling och lingre sikt:
i) Bransleceller, inbegripet tillimpningar for dessa.
ii) Ny teknik for energibdrare/energitransport och lagring pa europeisk nivé, sirskilt viteteknik.

i) Nya och avancerade koncept for fornybar energiteknik med viktig framtida energipotential som
kréver forskningsinsatser pd ldng sikt.

iv) Minskning av koldioxidutslipp fran anldggningar for renare fossila branslen.

II. Hillbara yttransporter (9

a) Utveckling av miljovdnliga transportsystem och transportmedel for passagerare och gods samt rena
stadstransporter med rationell anvindning av bilar i stdder:

i) Ny teknik och nya koncept for yttransporter, inbegripet nya framdrivningssystem och integrering
av brinsleceller i transportsyfte.

ii) Avancerad konstruktions- och produktionsteknik for en forbittrad kvalitet, sikerhet, dtervinning,
bekvimlighet och kostnadseffektivitet.

b) Effektivare och konkurrenskraftigare jirnvags- och sjotransporter, med beaktande av samverkan mellan
transportsitt, och intelligenta och sikra passagerar- och godstransporter:

i) Omfordelning och integrering av olika transportsitt, sirskilt pd stads- och regionnivd, och effek-
tivisering av jarnvags- och sj6transporter (t.ex. genom att frimja intermodalitet).

i)y Okad sdkerhet, och undvikande av trafikstockningar (sérskilt i stadsomrden), genom integrering av
innovativa losningar i frdga om elektronik och programvara och med avancerade system for
satellitnavigering och telematiklosningar.

(") Andra frigor med anknytning till energi finns under avsnitt 1.2.1 (Stod till politikomrdden och forutseende av vetenskapliga och
tekniska behov) samt under rubrik 3.

() Andra frigor med anknytning till transporter (t.ex. transportsikerhet, instrument och indikatorer for prestanda och prognoser i friga
om transportsystem) finns under avsnitt 1.2.1 (Stod till politikomrdden och forutseende av vetenskapliga och tekniska behov).
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II. Globala fordndringar och ekosystem

Gemenskapens verksamhet ber6r framfor allt foljande aspekter:

a) Mekanismer bakom utsldppen av vixthusgaser och luftfororeningar fran alla kallor, inbegripet de som
hirror fran energiforsorjning, transport och jordbruk, och deras konsekvenser for klimatet, uttun-
ningen av ozonlagret och kolsinkor (hav, skogar och mark), i synnerhet for att forbittra forutsigel-
serna och utvirdera méjligheterna att lindra effekterna.

=

Vattnets kretslopp, inbegripet jordrelaterade aspekter.

¢) Insikter om den terrestra och marina biologiska méngfalden, marina ekosystems funktion, skydd av
genetiska resurser, en hallbar forvaltning av landbaserade och marina ekosystem och samspelet mellan
dessa och mansklig verksamhet.

d) Faktorer som leder till okenspridning och naturkatastrofer.

e) Strategier for hallbar markforvaltning, inbegripet integrerad forvaltning av kustzoner och integrerade
koncept for anvindning av jordbruks- och skogsresurser i flera syften samt den integrerade kedjan frin
skog till virke.

f) Operativa prognoser och modelleringar, inbegripet globala system for observation av klimatf6rind-
ringar.

Forskning inom denna prioritering kommer att kompletteras genom utveckling av avancerade metoder
for riskbedomning och metoder for utvirdering av miljokvalitet, inbegripet relevant prenormativ
forskning om matningar och provning for dessa dndamal.

1.1.7 Medborgarna och styrelseformerna i kunskapssamhallet

Mal

Syftet med verksamheten pd det hir omradet 4r att samordna den omfattande och méngsidiga forsknings-
verksamhet som bedrivs i Europa inom omrddena ekonomi, statsvetenskap, sociologi och humaniora och
som 4r nodvandig for att oka insikterna om kunskapssamhillets framvixt och hantera frigor som har
samband med detta och nya former av relationer dels inbordes mellan medborgare, dels mellan medborgare
och myndigheter.

Insatsens motivering och europeiska mervdrde

Vid Europeiska rddets mote i Lissabon i mars 2000 faststillde EU det ambitiosa malet "att bli vrldens mest
konkurrenskraftiga och dynamiska kunskapsbaserade ekonomi, med méjlighet till hallbar ekonomisk tillvixt
med fler och bittre arbetstillfillen och en hogre grad av social sammanhallning”.

[ det sammanhanget understrok Europeiska rddet bla. att "manniskorna dr Europas storsta tillgdng” samt att
de europeiska utbildningssystemen mdste "anpassas bade till kunskapssamhallets krav och behovet av att oka
sysselsittningsnivdn och forbittra sysselsttningens kvalitet”.

Overgdngen till en kunskapsbaserad ekonomi och ett kunskapssamhille i Europa, och en héllbar utveckling
av denna overgdng till gagn for alla medborgares livskvalitet, gdr mycket littare om det bygger péd forstdelse
och om det skots pé ritt sitt. For detta krdvs omfattande forskningsinsatser i frdgor som rér integrerade och
héllbara ekonomiska och sociala framsteg baserade pd de grundliggande virderingar om rittvisa, solidaritet
och kulturell mangfald som karaktiriserar den europeiska samhéllsmodellen, samt dven forskning i frégor
som ror entreprendrskap samt etablering, expansion och utveckling av sma foretag.

Mot bakgrund av detta méste forskningen inom omradena ekonomi, statsvetenskap, sociologi och humaniora
sarskilt underldtta bide hantering och anvindning av en informations- och kunskapsmingd som okar ex-
ponentiellt och forstdelsen av de processer som pdgar pa omradet.
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I Europa ir detta en frdga som bl.a. uppkommer i samband med den kommande utvidgningen och frigan hur
demokratin och nya styrelseformer fungerar. Vad det handlar om 4r medborgarnas relationer till myndighe-
terna i en sammansatt politisk miljo med ett komplicerat system for beslutsfattande och manga parallella
nationella, regionala och europeiska beslutsnivder, och dir civilsamhillet och dess foretradare far allt storre
betydelse i den politiska debatten.

Sddana fragor har en sjilvklar europeisk dimension och det finns mycket att vinna genom att studera dem
utifran ett globalt perspektiv med hinsyn till den historiska aspekten och kulturarvet.

Denna europeiska dimension borjar forst nu beaktas i den nationella forskningsverksamheten och far dnnu
inte den uppmirksamhet den fortjanar.

Det faller sig naturligt att ta upp dessa aspekter pd europeisk nivd. Atgirder pa unionsnivi gor det dessutom
dels mojligt att samordna arbetsmetoderna, vilket 4r nddvandigt, dels att dra nytta av den stora variation som
finns bland de olika metoder som anvinds pd olika hdll i Europa, och av den europeiska mangfalden.

Planerade dtgirder

Gemenskapens dtgarder beror framfor allt foljande aspekter:
Kunskapssamhillet och den sociala sammanhallningen

a) Forskning med avseende pd de mél som angavs vid Europeiska rddets mote i Lissabon och péfoljande
moten, sdrskilt en systematisk analys av bdsta metoder for att forbattra produktion, overforing och
anvindning av kunskap i Europa.

=

Alternativ och val for utvecklingen av ett kunskapssamhille som ligger i linje med de maél unionen
betonade vid Europeiska rddets méten i Lissabon, Nice och Stockholm, i synnerhet med avseende pé
forbattrad livskvalitet, social-, sysselsittnings- och arbetsmarknadspolitik, livslangt larande samt forstirke
social sammanhéllning och hallbar utveckling, med vederborlig hidnsyn till de olika sociala modellerna i
Europa.

¢) Olika typer av dynamisk overgdng och dynamiska vdgar till kunskapssamhillet pd lokal, nationell och
regional niva.

Medborgarskap, demokrati och nya styrelseformer, i synnerhet i samband med 6kad integration och globa-
lisering och ur historie- och kulturarvsperspektiv

— Konsekvenserna av den europeiska integrationen och unionens utvidgning fér demokratin, legitimiteten
och unionens institutioners funktion genom en bittre forstdelse av politiska och sociala institutioner i
Europa och deras historiska utveckling.

— Forskning om omdefinieringen av och forhédllandet mellan behorighets- och ansvarsomraden, samt nya
styrelseformer.

— Fragor i samband med konfliktlosning och édterstillande av fred och rittvisa.

— Nya former f6r medborgarskap och kulturell identitet, yttringar och foljder av integrationen och den
kulturella méangfalden i Europa; en social och kulturell dialog som skall beréra bade Europa och resten av
virlden.

Konkret kommer gemenskapens verksamhet att inriktas péd stod till

a) jimforande forskning och studier mellan olika linder och samordnad utveckling av statistik samt kvalitets-
och kvantitetsindikatorer,

b) tvirvetenskaplig forskning till gagn for den allmédnna politiken,

¢) upprittande och anvindning av forskningsinfrastruktur samt data- och kunskapsbaser pa europeisk niva.



C 113 E[70

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

14.5.2002

1.2 Sirskild verksamhet som omfattar ett bredare forskningsomride
1.2.1 Stod till politikomrdden och forutseende av vetenskapliga och tekniska behov

Dessa verksamheter skall sikerstilla effektivitet och flexibilitet inom sddan forskning som ér av sirskild vikt
for de grundliggande mdlen for gemenskapen genom att frimja faststillandet och genomférandet av gemen-
skapspolitiken och genom att undersoka nya och framvixande vetenskapliga problem och mojligheter dar
kraven inte kan tillgodoses inom de tematiska omrddena.

Gemensamt for dessa verksamheter dr att de kommer att genomforas inom en flerdrsperiod och anpassas
direkt till de viktigaste berérda parternas behov och synpunkter (t.ex. beslutsfattare, industrins anvindar-
grupper, forskningsgrupper som bedriver forskning vid frontlinjen osv.). De skall i princip genomféras
parallellt med en arlig programmekanism for faststillande av sirskilda prioriteringar, som motsvarar behov
som uppdagas och omfattas av ovan nimnda mal.

A. Forskning med inriktning pd politikomrdden

Forskningsverksamheten under denna rubrik syftar till att svara mot gemenskapspolitikens vetenskapliga
och tekniska behov, frimja faststillandet och genomférandet av gemenskapspolitiken, dven med beak-
tande av intressena for gemenskapens kommande medlemmar och de associerade landerna. Verksamheten
kan inbegripa prenormativ forskning, métningar och provning om gemenskapspolitiken kraver detta.

Verksamheten maste ha en flexibel och politiskt motiverad definition och kraver sirskilda atgirder och
angreppssdtt som skall komplettera de prioriterade tematiska omradena och samordnas med detta pro-
gram i sin helhet.

Den kommer foljaktligen att inbegripa dmnen som ar knutna till de prioriterade tematiska omradena men
dir ett vetenskapligt inriktat tillvigagdngssitt inte lampar sig for att faststilla de relevanta individuella
fragorna. Ocksé en lamplig uppgiftsfordelning och synergi skall sikerstdllas mellan denna verksamhet och
de direkta dtgarder som vidtas av Gemensamma forskningscentret, med inriktning pa gemenskapspoliti-
kens behov.

Foljande omraden skall stdjas:

a) Den gemensamma jordbrukspolitiken (GJP) och den gemensamma fiskeripolitiken.

b) En hallbar utveckling, sarskilt gemenskapens politiska mal nir det galler miljo (inbegripet malen i sjitte
miljéhandlingsprogrammet), transport och energi.

¢) Ovrig gemenskapspolitik, nimligen hilsa (i synnerhet folkhilsa), regional utveckling, handel, utveck-
lingsbisténd, inre marknaden och konkurrenskraft, socialpolitik och sysselsittning, utbildning, kultur,
jamstilldhet, konsumentskydd, skapandet av ett omrdde med frihet, sikerhet och rittvisa samt yttre
forbindelser, inbegripet politiken for utvidgningen och de statistiska verktyg och metoder som kravs.

d) Mél for gemenskapspolitiken som hirror fran Europeiska rddets riktlinjer, t.ex. for den ekonomiska
politiken, informationssamhillet samt eEurope och foretagande.

Inom dessa omraden ar de forskningsprioriteringar som svarar mot de i inledningen identifierade politiska
behoven, och som kommer att kompletteras under genomforandet av detta program, foljande:

1. Hallbar forvaltning av Europas naturresurser

Forskningen under denna rubrik skall inriktas sirskilt pa foljande:

a) Modernisering av jordbruket och skogsbruket och deras hallbarhet, inbegripet deras multifunktio-
nella betydelse for att sikerstilla en hallbar utveckling och frimjande av landsbygden.
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b) Verktyg och bedomningsmetoder for héllbar forvaltning av jordbruket och skogsbruket.
¢) Modernisering av fisket och dess héllbarhet, inbegripet vattenbruksbaserade produktionssystem.
d) Nya och miljovanligare produktionsmetoder for att frimja djurens hdlsa och valfird.

¢) Miljobedomning (mark, vatten, luft, buller, inbegripet effekterna av kemiska dmnen).

. Hilsa, sikerhet och majligheter for Europas befolkning

Forskningen under denna rubrik skall inriktas sirskilt pa foljande:

a) Faktorer som péverkar hilsan och tillhandahéllande av hogkvalitativa och héllbara halsovardstjans-
ter och pensionssystem (sdrskilt i samband med édldrande och demografiska forandringar).

=

Folkhilsofragor, bland annat epidemiologi som bidrar till forebyggande av sjukdomar och insatser i
kampen mot nya, sillsynta och overforbara sjukdomar, allergier, siker blodgivning och sikra
organdonationer, testmetoder som inte omfattar djurforsok.

¢) Miljofrdgornas betydelse for hilsan (inbegripet metoder for riskbedomning, och minskning av
riskerna fér manniskor vid naturkatastrofer).

d) Fragor som ror minniskor med handikapp eller funktionshinder (bland annat lika tillgang till
mojligheter).

¢) Insikter om migrations- och flyktingstrommar.
f) Insikter om utvecklingstendenser inom brottsligheten i samband med allmin sikerhet.

g) Frdgor som ror civilskyddet, inbegripet biosdkerhet, och krishantering.

. Att bidra till den ekonomiska potentialen och sammanhdllningen i en utvidgad och mer integrerad

Europeisk union

Forskningen under denna rubrik skall inriktas sirskilt pa foljande:

a) Bidragande till europeisk integration, héllbar utveckling, konkurrensformaga och handelspolitik
(inbegripet forbattrade metoder for att bedoma ekonomisk utveckling och sammanhéllning).

=

Utveckling av verktyg, indikatorer och driftsparametrar for bedomning av héllbara transport- och
energisystems prestanda (i forhdllande till ekonomi, miljo och samhille).

¢) En heltickande sikerhetsanalys och utvirderingssystem for transporter och forskning om olycks-
risker och sikerhet i samband med system for mobilitet.

d) Prognoser for och utveckling av innovativa strategier for héllbarhet pd medelling och ling sikt.

e) Frigor som giller informationssamhillet (som forvaltning och skydd av digitala tillgdngar, inbegri-
pet tillgang till informationssamhallet).

f) Skydd av kulturarvet.

Forbattrad kvalitet pd, tillgdng till och spridning av europeisk statistik.

©

B. Forskning f6r att prova nya och framvixande vetenskapliga och tekniska

problem och mojligheter

Den forskningsverksamhet som skall bedrivas under denna rubrik dr tinkt att kunna ge en snabb och
flexibel reaktion pd oférutsedda hindelser av stor betydelse, framvixande vetenskapliga och tekniska
problem och mojligheter, liksom behov som uppstdr vid kunskapens grinsomriden, i synnerhet pd
temadvergripande och tvirvetenskapliga omraden.
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1.2.2

1.2.3

I detta sammanhang kan f6ljande verksamhet bedrivas:

a) Forskning pd framvixande kunskapsomrdden och inom framtida teknik, som gir utanfor eller skir
igenom de prioriterade tematiska omradena, sirskilt pa tvirvetenskapliga omriden som ér hoginno-
vativa och innebdr motsvarande hoga (tekniska) risker. Den kommer att std Gppen for nya veten-
skapliga ron vid grinserna for vir kunskap och for teknisk know-how som har klara méjligheter att fa
stor betydelse inom industrin och/eller f6r samhdllet, eller for den langsiktiga utvecklingen av Europas
forskningskapacitet.

=

Forskning for att snabbt bedoma nya upptackter, eller nyupptickta foreteelser, som kan antyda fram-
vixande risker eller problem som kan fa stor betydelse for det europeiska samhallet, och identifiera
lampliga reaktioner pa dem.

Vid identifieringen av potentiella forskningsteman under denna rubrik kommer sirskild uppmarksamhet
att dgnas at forskningssamhillets dsikter och 4t omrdden ddr europeiska insatser dr limpliga med avseende
pa potentialen for att utveckla strategiska stdllningstaganden i vetenskapens frontlinje och pa nya mark-
nader, eller for att forutse visentliga frigor som det europeiska samhillet kommer att mota.

Overgripande forskningsverksamhet som omfattar smd och medelstora foretag

Denna sirskilda verksamhet bedrivs for att frimja den europeiska konkurrenskraften och foretags- och
innovationspolitiken. Syftet dr att hjilpa de europeiska smad och medelstora foretagen, inom nya eller tradi-
tionella omraden, att forbattra den tekniska kapaciteten och att utveckla formagan att agera pé europeisk och
internationell niva.

Information och rdd om de smé och medelstora foretagens mojligheter att omfattas av denna verksamhet
kommer att ges via kontaktpunkter som inrittats av kommissionen, och genom att anvinda systemet med
nationella kontaktpunkter.

Forutom denna sdrskilda forskningsverksamhet for smé och medelstora foretag kommer dessa att uppmuntras
att delta pd alla omrdden under detta program, sarskilt i verksamhet pd de prioriterade tematiska omrddena.

Atgirder som kan vidtas pi hela det omride for vetenskap och teknik som omfattas av gemenskapens
forskningspolitik kan omfatta foljande:

a) Verksamhet for forskningssamverkan

Forskningsverksamhet som bedrivs av FoTUD-utovare till forman for ett antal smd och medelstora foretag
kring frdgor av gemensamt intresse. Denna verksamhet kan dven bedrivas av innovativa sméd och medels-
tora foretag i samarbete med forskningscentrum och universitet.

b) Verksamhet f6r kollektiv forskning

Forskningsverksamhet som bedrivs av FoTUD-utévare till forman for industriella sammanslutningar eller
industrigrupper inom hela industrisektorer dir smé och medelstora foretag har en framtradande position
pa europeisk nivd, samt spridning av resultaten.

Sérskilda dtgérder for att framja internationellt samarbete

Som stdd for yttre forbindelser, inbegripet gemenskapens utvecklingspolitik, kommer sirskilda atgarder for att
uppmuntra internationellt forskningssamarbete att vidtas. Tredje lands deltagande kommer, utéver dessa
sarskilda dtgdrder, att vara mojligt inom de tematiska omradena. Foljande grupper med tredje linder kommer
att omfattas:

a) Utvecklingslinder.
b) Linder i Medelhavsomradet, inklusive vistra Balkan.

¢) Ryssland och de nya oberoende staterna (NIS). Inbegripet i synnerhet verksamhet som bedrivs av den
internationella sammanslutningen for frimjande av samarbete med forskare frdn de oberoende staterna i
f.d. Sovjetunionen (INTAS).

Forskningsprioriteringarna inom denna typ av verksamhet faststills efter de intressen och maélsittningar som
partnerskapet mellan gemenskapen och de berérda grupperna av linder har, samt efter deras sirskilda
ekonomiska och sociala behov.
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For att underldtta att dessa lander omfattas kommer en enda kontaktpunkt att inrdttas inom kommissionen
for information om de verksamheter som bedrivs i friga om internationellt samarbete.

Dessa verksamheter kompletterar det internationella forskningssamarbetet pd de prioriterade tematiska om-
radena.

1.3 Gemensamma forskningscentrets (GFC) icke-nukleiira verksamhet

I enlighet med GFC:s uppdrag att ge en vetenskaplig och teknisk grund for gemenskapens politik, skall det ge
kundorienterat stod till utformningen och genomférandet av gemenskapspolitiken samt till 6vervakningen av
genomforandet av sddan politik inom sina sirskilda behorighetsomraden.

GFC skall bedriva sin verksamhet i nira samarbete och via nitverk med vetenskapliga kretsar, nationella forsk-
ningsorganisationer, universitet och foretag i Europa. Detta centrum har ritt att delta i all forskningsverksamhet
inom detta program pd samma villkor som organ med site i medlemsstaterna. Sarskild uppmérksamhet kommer att
dgnas samarbete med kandidatlinderna.

Gemensamt for all GFC:s verksamhet ar att den skall syfta till att frimja allméinhetens sikerhet, i dess olika aspekter,
tex. hilsa, miljo och bedrdgeribekimpning.

Under denna rubrik kommer GFC att bedriva foljande verksamhet:

1. Verksamhet som skall vidtas i enlighet med GFC:s uppdrag. Denna verksamhet skall vara tydligt inriktad pé
kundens behov, samtidigt som den behéller en viss flexibilitet for ovintade forskningsbehov.

Forskningen kommer att koncentreras pa foljande tvd huvudomraden som sammanhinger med tvd av de
prioriterade tematiska omrddena:

a) Livsmedel, kemiska produkter och hilsa, med sirskild tonvikt pé foljande: Livsmedelssakerhet och livsmedels-
kvalitet, sdrskilt for att bekdmpa BSE, genetiskt modifierade organismer, kemiska produkter, inbegripet
validering av alternativ till djurf6rsok, biomedicinska tillimpningar (i synnerhet upprittande av referenser
pa omradet).

b) Miljé och hallbar utveckling, med sirskild tonvikt pa foljande: Klimatforindringar (kolcykel, modellering,
konsekvenser) och teknik for en hallbar utveckling (fornybara energikillor, metoder for integrering pd olika
politikomrdden), forbattrad luftkvalitet, miljoskydd i Europa, utveckling av ndtverk och referensmitning,
tekniskt stéd f6r GMES-malen.

2. Overgripande verksamhet pa foljande omréden ddr GFC har sirskild kompetens:

a) Teknisk framsyn: Teknisk och ekonomisk framsyn baserad pd den verksamhet som bedrivs inom de euro-
peiska natverken.

b) Referensmaterial och mitning: BCR (Bureau Communautaire de Référence) och referensmaterial som certi-
fierats, godkdnnande och bestimning av metoder for kemisk och fysikalisk matning.

¢) Medborgarnas sakerhet och bedrigeribekimpning: Sparning av personminor, forebyggande av naturkatastro-
fer och tekniska risker, ndtverk for frimjandet av sikerheten pé Internet, teknik for bedrigerikontroll.

2. ATT STRUKTURERA DET EUROPEISKA OMRADET FOR FORSKNINGSVERKSAMHET
2.1 Forskning och innovation
Ml
Syftet med dessa atgirder dr att stimulera teknisk innovation, anvindning av forskningsresultat, overforing av

kunskap och teknik samt bildande av teknikforetag i gemenskapen och i alla dess regioner, inte minst i mindre
utvecklade omrdden. Innovation dr ocksa ett av de viktigaste inslagen i hela programmet.
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2.2

Insatsens motivering och europeiska mervirde

Den relativt dligt utvecklade formagan att omvandla forskningsresultat och vetenskapliga och tekniska genombrott
till industriella, ekonomiska och kommersiella framgéngar 4r en av Europas mest uppenbara svagheter. Atgarder for
att stimulera foretagens innovationsanda pd europeisk nivd kan bidra till att 6ka Europas prestanda generellt och
bygga ut dess kapacitet pd detta omrdde, genom att foretag och innovatorer far hjilp for att kunna verka pa
europeisk nivd och pd de internationella marknaderna, och genom att aktorer fran alla unionens regioner fir
tillfalle att dra nytta av de erfarenheter och kunskaper som andra regioner har samlat i samband med egna initiativ.

Planerade dtgdrder

Verksamhet kommer att bedrivas enligt denna rubrik for att komplettera den innovativa verksamhet som inbegrips
i de dtgarder som vidtas enligt rubrik 1.

Denna verksamhet kommer att vara till allmint stod for innovation och komplettera nationell och regional verk-
samhet for att insatserna pd omradet skall bli mer enhetliga. Verksamheten bedrivs i form av stod till foljande:

a) Skapande av nitverk mellan aktorerna och anvindarna i det europeiska innovationssystemet och utforande av
analyser och studier i syfte att stimulera utbyte av erfarenheter och god praxis och att bittre involvera
anvindare i innovationsprocessen.

g

Atgiirder for att uppmuntra samarbete mellan olika regioner betriffande innovation och stod for bildande av
teknikforetag samt for att utveckla regionala och transregionala strategier pd omrédet, inbegripet anslutnings-
landerna.

o) Atgirder for forsok med nya verktyg och metoder pa omradet for teknisk innovation som sirskilt inriktar sig pa
kritiska punkter i innovationsprocessen.

&

Upprittande eller konsolidering av informationstjinster, bl.a. elektroniska tjanster, t.ex. Cordis, och stod till
innovativ verksamhet (teknikoverforing, skydd av immateriella rittigheter, tillgdng till riskkapital), inbegripet
verksamheten vid innovationsknutpunkter.

e) Atgirder pd omréidet for ekonomisk och teknisk information (analys av hur teknik, applikationer och marknader
utvecklas, behandling och spridning av information som kan vara till hjilp for forskare, entreprendrer, bla. sma
och medelstora foretag, och investerare vid beslutsfattande).

f) Analys och utvirdering av innovativ verksamhet som genomférs inom ramen for forskningsprojekt i gemen-
skapen, och anvindning av erfarenheter frin innovationspolitiken.

Vissa av dessa verksamheter bedrivs i samband med den verksamhet som Europeiska investeringsbanken (EIB)
(sdrskilt genom Europeiska investeringsfonden (EIF)) bedriver inom ramen for initiativet "Innovation 2000” samt i
samordning med &tgdrder som vidtas via strukturfonderna.

Minskliga resurser och rorlighet
Mal

Syftet med den verksamhet som bedrivs under denna rubrik ir att utveckla tillgdngen pa rika ménskliga resurser av
vérldskvalitet i gemenskapens alla regioner. Detta skall ske genom att stimulera den internationella rérligheten i
utbildningssyfte, frimja utvecklingen av know-how eller kunskapsoverforing, bla. mellan olika sektorer, stodja
utvecklingen av spetsforskningen, samt stodja arbetet for att géra Europa mer attraktivt for forskare fran tredje
land. I samband med detta skall den potential som finns bland alla delar av befolkningen utnyttjas pé bista sitt, i
synnerhet hos kvinnor och yngre forskare. Limpliga dtgarder skall vidtas for att garantera detta, bland annat
atgarder for samordningsvinster inom hogre utbildning i Europa.

Insatsens motivering och europeiska mervirde

Fraimjandet av internationell rorlighet dr ett enkelt och synnerligen effektivt och kraftfullt sitt att stirka den
europeiska spetsforskningen i sin helhet och dess spridning till unionens olika regioner. Detta ger mojlighet att
forbittra forskarutbildningens kvalitet avsevirt, stimulerar spridning och utnyttjande av kunskap samt underldttar
inrdttandet av internationella spetsforskningscentrum som ar attraktiva 6verallt i gemenskapen. En kritisk massa av
atgdrder pd unionsniva inom detta omrade, (liksom ndr det giller méinskliga resurser i allmanhet), fir automatiskt
avsevirda effekter.
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2.3

Uppmirksamhet kommer att dgnas at kvinnors deltagande i alla dtgdrder samt at limpliga dtgirder for att frimja
en bittre balans mellan médn och kvinnor inom forskningen, personliga forhallanden betriffande rorlighet, i
synnerhet med avseende pa familj, karridrutveckling och sprak, utvecklingen av forskningsverksamheten i unionens
och de associerade lindernas mindre gynnade regioner samt behovet av okat och effektivare samarbete mellan
forskare pa olika omrdden och mellan universitet och naringsliv, 4ven smad och medelstora foretag.

I samverkan med de mest relevanta dtgarderna i medlemsstaterna och pd gemenskapsnivd kommer det att sorjas for
att praktiskt stod ges till utlindska forskare i fragor (rdttsliga, administrativa, familjerelaterade eller kulturella) som
r6r deras rorlighet.

Planerade dtgdrder

Denna verksamhet, som bedrivs pd hela det vetenskapliga och tekniska omradet, omfattar bl.a. foljande:

&

Stod till universitet, forskningscentrum, foretag, inklusive sma och medelstora foretag, och nitverk for att ta
emot forskare frin Europa och tredje land, inklusive praktik for doktorander. Detta stod kan omfatta inrittande
av natverk for utbildning pé langre sikt och frimja rorlighet mellan olika sektorer.

=

Individuella stoddtgarder for europeiska forskare for rorlighet till ett annat europeiskt land eller ett tredje land
samt till forskare med spetskompetens frdn tredje land som 6nskar komma till Europa. Sadant stod skall medge
en tillrickligt ldng utbildningsperiod och inriktas pé forskare med minst fyra drs forskningserfarenhet men ocksd
inrikta sig pd behovet av utbildning i forskningsforvaltning.

¢) Ekonomiskt bidrag till nationella eller regionala stodprogram, som ar oppna for forskare frin andra europeiska
linder, for rorlighet for forskare.

d) Stod till inrdttande och utveckling av europeiska forskarlag som anses ha en potential att kunna nd yttersta
spetskompetens, i synnerhet for avancerad eller tvirvetenskaplig forskning nir ett sidant stod kan ge nationella
dtgarder ett mervirde.

¢) Vetenskapliga utmarkelser for spetsforskningsinsatser som utforts av en forskare som erhallit stod fran unionen
for forskning i annat land.

Mekanismer kommer att inrittas for att gora det lttare for forskare att dtervianda till sitt ursprungsland eller sin
ursprungsregion och att iterintegreras pd arbetsmarknaden.

Insatser for att nd en jimn konsrepresentation i de planerade tgirderna kommer att sikerstillas

Forskningsinfrastruktur
Mal

Syftet med verksamheten som bedrivs under den hir rubriken ér att uppritta forskningsinfrastruktur av hogsta
klass i Europa och att frimja en optimal anvindning av denna i Europa.

Insatsens motivering och europeiska mervirde

Genom att utveckla en europeisk ansats till forskningsinfrastruktur och med hjilp av insatser pd unionsniva, kan
den europeiska forskningspotentialen och utnyttjandet av denna forstirkas avsevirt. Detta kan ske genom att man
ger bredare tillging till befintlig infrastruktur i de olika medlemsstaterna och ser till att de existerande anldggning-
arna kompletterar varandra pa ett effektivare sitt, genom uppmuntran till utveckling och upprittande av infra-
struktur som erbjuder tjanster pa gemenskapsnivd samt genom att se till att beslut om byggande av infrastruktur ar
av sidan art att de bade frimjar gemenskapen och den regionala och transregionala tekniska utvecklingen.

Denna verksamhet vidtas pd samtliga vetenskapliga och tekniska omrdden, dven p& de prioriterade tematiska
omrddena.
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Planerade dtgdrder

a) Griansoverskridande tillgdng till forskningsinfrastruktur.

b) Genomférande av integrerade verksamheter, inom ramen for infrastrukturer eller sammanslagningar av infra-
strukturer pd europeiskt plan, som mojliggor tillhandahallande av tjinster pd europeisk nivd och som, utéver
gransoverskridande tillgang, 4dven kan omfatta upprittande och drift av nitverk for samarbete, och genom-
forande av gemensamma forskningsprojekt i syfte att gora infrastrukturerna effektivare.

¢) Europeisk infrastruktur for hoghastighetskommunikation med hog kapacitet (eventuellt baserad pé arkitektur av
GRID-typ) som bygger pd resultaten av Géant-projektet och tjanster for elektronisk publicering.

d) Utforande av genomférbarhetsstudier och forberedelser for upprittandet av ny infrastruktur i europeisk skala
ddr hinsyn skall tas till potentiella anvindares behov och mojligheterna till bidrag fran exempelvis EIB eller
strukturfonderna for att finansiera sddan infrastruktur skall undersokas systematiskt.

) Optimering av europeisk infrastruktur genom begrinsat stod for utveckling av ett bestdmt antal projekt for ny
infrastruktur i vdl motiverade fall, dir ett sidant stod kan ha en avgorande katalyserande effekt nir det géller
europeiskt mervirde. Detta stod kan, med vederborligt beaktande av medlemsstaternas dsikter, komplettera det
ekonomiska stodet frén EIB eller strukturfonderna for finansieringen av infrastrukturen.

2.4 Vetenskap och samhille

Ml

Syftet med verksamheten som bedrivs under denna rubrik 4r att frimja utvecklingen av harmoniska relationer
mellan forskningen och samhillet och att skapa forutsittningar for innovativ verksamhet i Europa liksom att bidra
till forskarnas engagemang for samhallsproblem till foljd av att nya forbindelser och en val underbyggd dialog
uppstdtt mellan forskare, foretridare for industrin, politiska beslutsfattare och medborgare. Initiativen under denna
rubrik 4r policyrelaterad forskning och samhillsinitiativ, medan forskningsverksamheten enligt de tematiska prio-
riteringarna, och sdrskilt den sjunde tematiska prioriteringen, ticker in ett vidare filt av forskning som ror
medborgare och styret.

Insatsens motivering och europeiska mervirde

Frigor rorande relationerna mellan forskningen och samhillet méste sjilvfallet tas upp pa europeisk niva, eftersom
de dr av starkt europeisk karaktdr. Detta har inte minst att gora med att sidana frigor ofta uppkommer pd
gemenskapsniva (vilket exempelvis visat sig i samband med problemen med livsmedelssikerheten) och med att
det finns stora fordelar med att kunna utnyttja de erfarenheter och det kunnande som samlats i olika linder, och
som ofta kompletterar varandra. Dessutom mdste man ta hinsyn till alla de olika synsitt som &terspeglar den
kulturella méngfalden i Europa.

Planerade dtgdrder

Den verksamhet som bedrivs pé detta omrade, for allt som giller vetenskap och teknik, omfattar foretradesvis
foljande teman:

a) Att nirma forskningen till samhillet: Vetenskap och styre, vetenskapliga yttranden, samhillets deltagande i
forskningen, "framsyn”.

b) Att dra nytta av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen pa ett ansvarsfullt sitt i harmoni med grund-
laggande etiska virderingar: Bedomning och hantering av och kommunikation om osékerhetsfaktorer och risker,
sakkunskap, analys och basta praxis i friga om forsiktighetsprincipen pd olika omrdden for beslutsfattande,
europeiska referenssystem, forskning om etik i samband med forskning, teknisk utveckling och dess tillimp-
ningar.

) Att frimja dialogen mellan forskningen och samhillet: Nya dialogformer dir ber6rda parter deltar, allmanhetens
kunskap om forskning, uppmuntran till medvetenhet, frimjande av ungdomens intresse for vetenskapliga
karridrer, initiativ som syftar till att frimja kvinnors roll och stillning inom forskning och vetenskap pé alla
nivaer.

Det sker genom stoddtgarder till foljande:

a) Inrdttande av nitverk och upprittande av strukturerade kontakter mellan berérda institutioner och verksamheter
pd nationell, regional och europeisk nivd, sirskilt genom att utnyttja informationssambhillets teknik.
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b) Utbyte av erfarenheter och god praxis.
¢) Genomférande av sdrskild forskning.
d) Atgirder som skapar uppmirksamhet, t.ex. utmirkelser och tivlingar.

¢) Upprittande av databaser och genomférande av bla. statistiska undersokningar och metodstudier pd olika
omréden.

3. ATT STARKA GRUNDERNA FOR DET EUROPEISKA OMRADET FOR FORSKNINGSVERKSAMHET
Mil

Syftet med verksamheten under denna rubrik 4r att stirka samordningen och driva fram en samstimmig utveckling av
strategier och forskning och innovationsfrimjande politik och verksamhet i Europa.

Insatsens motivering och europeiska mervirde

For att det europeiska omrddet for forskningsverksamhet skall kunna forverkligas kravs forst och fraimst forbattrad
samstimmighet och samordning av den verksamhet och politik avseende forskning och innovation som bedrivs pé
nationell, regional och europeisk nivd. Gemenskapens dtgirder kan bidra till att frimja de anstringningar som gors i
detta syfte samt ldgga grunden i friga om den information, de kunskaper och det analysarbete som kravs for att detta
projekt skall lyckas.

Planerade dtgiirder

A. Samordningsverksamhet skall med anvindning av en bottom-up-strategi bedrivas pa samtliga vetenskapliga och
tekniska omraden och till exempel inom féljande omraden:

a) Hilso- och sjukvérd: Halso- och sjukvard for viktiga grupper inom befolkningen, stora sjukdomar och medicinska
storningar (t.ex. cancer, diabetes, hjirt- och kirlsjukdomar, hepatit, nedsatt syn), sillsynta sjukdomar och stora
sjukdomar som sammanhdnger med fattigdom i u-linderna. Den verksamhet som berdrs kommer att genomforas
t.ex. genom samordning av forskning och jimforande undersokningar, utveckling av europeiska databaser, tvir-
vetenskapliga ndtverk, utbyte av klinisk praxis och samordning av kliniska forsok.

b) Bioteknik: Tillimpningar utan samband med hilsa och livsmedel.

¢) Miljo: Stadsmiljoer (innefattande héllbar stadsutveckling och kulturarv), havsmiljo och markforvaltning, seismiska
risker.

d) Energi: Kraftverk av den nya generationen ("néstan inga utslipp”), lagring, transport och distribution av energi.

Denna verksamhet kommer att stirka samordningen av den europeiska forskningsverksamheten, pd bade nationell
och europeisk nivé, genom att ekonomiskt stod erhdlls for foljande:

a) Omsesidig tillgdng till nationella och regionala program.
b) Inforlivande av nationell och regional forskningsverksamhet i nitverk.

¢) Administrations- och forskningsverksamhet inom europeiska samarbetet inom vetenskaplig och teknisk forskning
(COST).

d) Vetenskapliga och tekniska samordningsaktiviteter inom andra europeiska samarbetsramar, sirskilt European
Science Foundation.

¢) Samarbete mellan och gemensamma initiativ som tas av specialinriktade vetenskapliga samarbetsorgan i Europa
som t.ex. CERN, EMBL, ESO och ESA ().

Dessa dtgarder kommer allmint att genomféras i samband med de anstringningar som gors for att optimera
resultatet av det vetenskapliga och tekniska samarbetet i Europa och sikerstilla samverkan mellan de olika delarna
i detta samarbete, ddr dven COST och Eureka ingr.

CERN: Europeiska organisationen for karnforskning, EMBL: Europeiska molekylirbiologilaboratoriet, ESO: Europeiska sydobservato-
riet, ESA: Europeiska rymdorganisationen.
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B. For att frimja en samstdimmig utveckling av innovations- och forskningspolitiken i Europa:

a) Genomférande av analyser och studier, "framsyn” pd det vetenskapliga och tekniska omrddet, statistik och
indikatorer.

b) Upprittande och frimjande av arbetet i specialinriktade arbetsgrupper och forum for samférstind och politisk
debatt.

) Stod till arbetet med benchmarking inom innovations- och forskningspolitiken pd nationell, regional och euro-
peisk niva.

d) Stod till arbetet med att kartligga den vetenskapliga och tekniska spetskompetensen i gemenskapen.

e) Stod till det arbete som krivs for att forbattra regelverk och administrativa forutsittningar for forskning och
innovation i Europa.
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BILAGA 1T

MAXIMALT TOTALBELOPP, ANDELAR OCH PRELIMINAR FORDELNING AV MEDLEN

Foljande maximala totalbelopp och preliminira andelar av anslaget for de olika dtgdrderna enligt artikel 164 i fordraget
har faststillts:

(Miljoner euro)

Forsta verksamheten (') 13740
Andra verksamheten (?) 600
Tredje verksamheten (%) 300
Farde verksamheten (*) 1630
Maximalt totalbelopp 16 270

(") Omfattar verksamheten under rubriken "Att koncentrera och integrera gemenskapsforskningen” med undantag for verksamhet som
ror internationellt samarbete, forskningsinfrastruktur och temat “Forskning och samhille” under rubriken "Att strukturera det euro-
peiska omradet for forskningsverksamhet” samt verksamheten under rubriken "Att stirka grunderna for det europeiska omréadet for
forskningsverksamhet”.

() Omfattar internationellt samarbete under rubriken "Att koncentrera och integrera gemenskapsforskningen”, inom de prioriterade
tematiska omradena samt inom ramen f6r rubriken “Sirskild verksamhet som omfattar ett bredare forskningsomrade”.

(}) Omfattar sirskilda verksamheter inom ramen for temat "Forskning och innovation” under rubriken "Att strukturera det europeiska
omrédet for forskningsverksamhet” som komplement till innovationsatgirderna inom ramen for verksamheten under rubriken "Att
koncentrera och integrera gemenskapsforskningen”.

() Omfattar verksamhet rérande manskliga resurser och stod till rorlighet under rubriken "Att strukturera det europeiska omradet for
forskningsverksamhet”.

Denna verksamhet kommer att bedrivas under foljande rubriker (den preliminira finansiella fordelningen anges):

(Miljoner euro)

1. Att koncentrera och integrera gemenskapsforskningen 13 285
Tematiska prioriteringar (') 11 205
— Genomik och bioteknik for battre hilsa 2200
— Avancerad genomik med tillimpningar inom hal-
sovarden 1150
— Kampen mot de stora sjukdomarna 1050
— Informationssamhillets teknik (%) 3600

— Nanoteknik och nanovetenskap, kunskapsbaserade
multifunktionella material och nya produktionsproces-

ser och produktionsanordningar 1300
— Flyg- och rymdteknik 1075
— Livsmedelskvalitet och livsmedelssikerhet 685

— Hallbar utveckling, globala forindringar och ekosys-

tem 2120
— Hallbara energisystem 810
— Hallbara yttransporter 610
— Global fordndring och ekosystem 700

— Medborgarna och styrelseformerna i kunskapssamhil-
let 225

Sarskilda dtgarder som omfattar ett bredare forsknings-
omréide 1320

— Stod till politikomraden och forutseende av vetenskap-
liga och tekniska behov 570

— Overgripande forskningsverksamhet som omfattar sma
och medelstora foretag 450

— Sarskilda atgarder for att frimja internationellt sam-
arbete 300

Det gemensamma forskningscentrets icke-nukledra verk-
samhet 760
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2. Att strukturera det europeiska omrddet for forsknings-

verksamhet 2655
— Forskning och innovation 300
— Miinskliga resurser 1630
— Forskningsinfrastruktur () 665
— Vetenskap och samhille 60
3. Att stirka grunderna for det europeiska omradet for forsk-
ningsverksamhet 330
— Stod till samordningen av verksamheten 280
— Stod till en samstimmig utveckling av politiken 50
Totalt 16 270

(") Minst 15 % till smd och medelstora foretag.

(3) Inklusive max 100 miljoner euro for den fortsatta utvecklingen av Géant och GRID (Global Resource Information Database).
(*) Inklusive max 200 miljoner euro for den fortsatta utvecklingen av Géant och GRID (Global Resource Information Database).
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BILAGA III

INSTRUMENT OCH REGLER FOR EKONOMISKT STOD FRAN GEMENSKAPEN

Gemenskapen kommer att bidra finansiellt, inom de specifika programmen, och i enlighet med reglerna for deltagande,
till forskningsverksamhet och teknisk verksamhet, inbegripet demonstrationsverksamhet, i detta program.

Denna verksamhet, ddr dven dtgirder for att frimja innovation ingdr, kommer att genomféras genom en rad nedan
beskrivna instrument som kallas indirekta FoTU-dtgarder och som gemenskapen kommer att bidra till finansiellt.
Gemenskapen kommer ocksd att bedriva verksamhet som skall genomféras genom GFC och som kallas direkta atgérder.

1. Instrument
Inledning

Ett instrument for att genomfora en dtgird maste motsvara den berérda forskningsverksamhetens rickvidd och mal
och ta lamplig hinsyn till forskarsamhillets synpunkter. En atgdrds storlek kan séledes variera i forhéllande till vilka
teman och dmnen den omfattar, beroende pd vilka resurser i friga om sakkunskap som behovs for att erhélla ett
europeiskt mervirde och uppnd de forvantade resultaten. I ndgra fall kan detta uppnds genom att gruppera atgirder
som dr inriktade pa olika aspekter av ett och samma mal.

Alla atgarder bor, i forekommande fall, inkludera universitet eller hogre liroanstalter pa liknande niva, forsknings-
organisationer och ndringsliv, inbegripet sma och medelstora foretag. De kan inbegripa verksamhet som innebir att
kunskap sprids, overfors och utnyttjas, samt analys och utvirdering av de ekonomiska och sociala konsekvenserna
av tekniken i friga och av de faktorer som gor att de kan genomforas med framgang.

Urvalet av dtgarder kommer generellt att baseras pa ett 6ppet ansokningsforfarande och en oberoende inbordes
utvirdering, utom i vil motiverade fall. All forskningsverksamhet kommer att ses Gver regelbundet och detta
kommer att omfatta i synnerhet Gvervakning av spetsforskningskompetensens nivd. Sma och medelstora foretag
och dven sammanslutningar av smé och medelstora foretag samt mindre enheter kommer att uppmuntras att delta.

Betriffande forskning inom de prioriterade tematiska omrddena (under rubrik 1 i bilaga I):

— Vikten av nya instrument (integrerade projekt och expertnitverk) erkdnns som en overordnad prioritering for
att nd savil malen kritisk massa, forenkling av forvaltningen samt det europeiska mervirde som gemenskapens
forskning bidrar med i forhéllande till den forskning som redan bedrivs pd nationell nivd som mdlet att
forskningskapaciteten integreras. Projektens storlek dr emellertid inte att kriterium for uteslutning, och tillgdng
till nya instrument skall sikerstallas for smd och medelstora féretag och andra mindre enheter.

— De nya instrumenten kommer att anvindas inom varje tema fran den tidpunkt d detta program inleds, och nir
s& dr lampligt som prioriterad metod, under méjlig anvindning av sirskilda malinriktade forskningsprojekt och
samordningsinsatser.

— Under 2004 kommer oberoende experter att gora en utvirdering av effektiviteten hos vart och ett av dessa tre
typer av instrument vid genomférandet av detta program.

Forskningsverksamhet pd omrdden som omfattar "Sarskild verksamhet som omfattar ett bredare forskningsomréde”
(under rubrik 1) kommer att fi formen av sirskilda riktade forskningsprojekt och sirskilda forskningsprojekt for
smd och medelstora foretag. Expertnitverk och integrerade projekt kan dock anvindas i vissa vil motiverade fall da
mélen bidst kan uppnds pé det sittet.

Verksamhet som avses under rubrik 2 (Att strukturera det europeiska omrddet for forskningsverksamhet) och rubrik
3 (Att stirka grunderna for det europeiska omrddet for forskningsverksamhet) kommer att fa formen av sirskilda
riktade forsknings- och innovationsprojekt, integrerade infrastrukturinitiativ och atgarder for att frimja ménskliga
resurser och rorlighet.

Dessutom kan sirskilda stodatgdrder, samordnade étgirder och gemenskapens deltagande i program som anordnas
av flera medlemsstater i enlighet med artikel 169 i fordraget tillimpas under hela detta program.
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1.1

1.2

1.3

Expertnitverk

Syftet med expertnatverk dr att stirka och utveckla gemenskapens vetenskapliga och tekniska spetsforskning, genom
att inom Europa integrera den befintliga eller framvixande forskningskapaciteten bdde pa nationell och regional
nivd. Varje ndtverk kommer ocksd att strdva efter att utveckla kunskaperna inom ett sirskilt omrdde genom att
samla den expertis som behovs. De skall frimja samarbete mellan spetsforskningskapaciteten vid universitet, forsk-
ningscentrum, foretag, inbegripet sma och medelstora foretag, och vetenskapliga och tekniska organisationer. Den
berorda verksamheten kommer generellt att inriktas pé 1angsiktiga och tvirvetenskapliga mél och inte pa att uppnd
i forvag faststdllda resultat i form av produkter, processer eller tjanster.

Ett expertndtverk kommer att genomforas med hjilp av ett gemensamt verksamhetsprogram som omfattar en del av
eller, i forekommande fall, deltagarnas hela forskningskapacitet och forskningsverksamhet pad det berorda omréadet
for att forvirva nodvandig fackkunskap och uppnd europeiskt mervirde. Syftet med ett gemensamt verksamhets-
program kan vara att inritta ett sjalvstindigt centrum med sirskild kompetens, vilket kan leda till att nédvindiga
metoder for att uppnd en varaktig integrering av forskningskapaciteten tas fram.

Ett gemensamt verksamhetsprogram kommer med nédvindighet att omfatta verksamhet som ar inriktad pa in-
tegrering, liksom verksamhet som avser spridandet av spetsforskning och dess resultat utanfor ndtverket.

I enlighet med de villkor som skall faststillas i de sirskilda programmen och i reglerna for deltagande kommer
expertnitverken att fa en hog grad av sjilvstindighet i forvaltningen, vilket i forekommande fall innefattar mojlig-
heten att anpassa nitverkets sammansittning till innehdllet i det gemensamma verksamhetsprogrammet.

Integrerade projekt

Integrerade projekt dr avsedda att ytterligare stimulera gemenskapens konkurrenskraft eller att ta upp viktiga
samhillsbehov genom att samla nodvindiga resurser och kompetenser i frdga om forskning och teknisk utveckling.
Alla integrerade projekt bor ha klart definierade vetenskapliga och tekniska mél och inriktas pé att uppna specifika
resultat som kan anvindas t.ex. i form av produkter, processer eller tjanster. I dessa mal kan mer langsiktig eller
"riskfylld” forskning inga.

Integrerade projekt bor bestd av en rad sammanhingande delatgirder, av olika omfattning och struktur beroende pa
vilka uppgifter som skall utforas, som behandlar olika aspekter av den forskning som behéovs for att uppnd
gemensamma Overgripande mal och bildar en sammanhidngande enhet och vars genomforande skall vara ndra
samordnat.

De atgirder som genomfors som en del av ett integrerat projekt bor omfatta verksamhet inom forskning och, i
forekommande fall, teknisk utveckling och/eller demonstration, verksamhet for forvaltning och utnyttjande av
kunskaper for att frimja innovation samt alla andra typer av verksamhet som har direkt samband med maélen
for det integrerade projektet.

Med forbehéll for de villkor som skall faststillas i de sirskilda programmen och i reglerna fér deltagande kommer
de integrerade projekten att fi en hog grad av sjilvstindighet i forvaltningen, vilket i forekommande fall skall
innefatta mojligheten att anpassa partnerskapet och projektets innehdll. De kommer att genomforas pa grundval av
Gvergripande finansieringsplaner i vilka foretrddesvis betydande finansiering fran den privata och den offentliga
sektorn ingdr, dven frdn finansierings- eller samarbetssystem som Eureka, EIB och EIF.

Sirskilda riktade projekt inom forskning eller innovation

Syftet med sirskilda riktade projekt kommer att vara att forbittra den europeiska konkurrenskraften. De bor
koncentreras kraftigt och kommer att f& en av foljande tvd former, eller en kombination av bada:

a) Projekt for forskning och teknisk utveckling som syftar till att vinna ny kunskap for att pa ett betydande sitt
kunna forbittra eller utveckla nya produkter, processer eller tjdnster, eller for att uppfylla andra behov inom
samhillet och gemenskapspolitiken.

b) Demonstrationsprojekt som syftar till att pdvisa livskraften i ny teknik som erbjuder potentiella ekonomiska
fordelar, men som inte kan marknadsforas direkt.

Sarskilda riktade innovationsprojekt syftar till att prova, godkdnna och sprida nya innovationskoncept och inno-
vationsmetoder pd europeisk nivé.
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1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

Sirskilda forskningsprojekt for sma och medelstora foretag

Sarskilda forskningsprojekt for sma och medelstora foretag kan fd en av foljande tvd former:

a) Projekt for forskningssamverkan till forman for smd och medelstora foretag inom dmnen av gemensamt intresse.

b) Projekt for kollektiv forskning som genomférs for ndringslivssammanslutningars och naringslivsgruppers rakning
inom hela sektorer av ndringslivet dir smd och medelstora foretag har en framtridande stillning.

Atgirder for att frimja och utveckla minskliga resurser och rorlighet

Atgiirder for att frimja och utveckla manskliga resurser och rérlighet kommer att syfta till utbildning, utveckling av
sakkunskap eller kunskapsoverforing. De kommer att omfatta stod till dtgarder som genomfors av fysiska personer,
mottagarstrukturer, inbegripet utbildningsnit, samt av europeiska forskningsgrupper.

Samordningsétgirder

Samordningsdtgarder syftar till att frimja och stodja samordnade initiativ som vidtas av olika forsknings- och
innovationsaktdrer som efterstravar forbittrad integrering. De kommer att omfatta olika verksamhetsomrdden
som anordnande av konferenser och moten, genomforande av undersokningar, personalutbyten, utbyte och sprid-
ning av bésta praxis, inrdttande av informationssystem och expertgrupper, och kan vid behov dven omfatta stod till
definition, organisation och férvaltning av gemensamma initiativ.

Sirskilda stodatgirder

Sarskilda stodétgdarder kommer att vara ett komplement till genomférandet av detta program och kan anvindas som
hjalp vid forberedandet av gemenskapens kommande verksamhet inom dess politik for forskning och teknisk
utveckling, inklusive uppféljning och utvirdering. I synnerhet kommer de att omfatta konferenser, seminarier,
studier och analyser, pris och tavlingar for vetenskap pd hog niva, arbetsgrupper och expertgrupper, driftsstod
samt verksamhet for kunskapsspridning, upplysning och kommunikation, eller ndgon limplig kombination av dessa
beroende pé vad som anses lampligt i de enskilda fallen. Det kan ocksé ingd satsningar pd stod till infrastruktur for
forskning med avseende pd till exempel grinsoverskridande tilltrde eller forberedande tekniskt arbete (inklusive
studier av genomforbarhet) och utveckling av ny infrastruktur.

Integrerade infrastrukturinitiativ

Integrerade infrastrukturinitiativ bor i en enda édtgird kombinera ett flertal verksamheter som ar av avgorande
betydelse for att forstirka och utveckla forskningsinfrastrukturer, for att tillhandahalla tjanster pa europeisk niva. I
detta syfte bor de kombinera ndtverksverksamhet med en stoddtgird (som t.ex. grinsoverskridande tillgdng) eller
sidan forskning som krivs for att forbittra infrastrukturens prestanda, dock med undantag av finansieringen av
investering i nya infrastrukturer som endast kan finansieras som sarskilda stodtgarder. Dessa initiativ kommer 4ven
att omfatta ett element av kunskapsspridning till potentiella anvindare, bland annat inom niringslivet, och i
synnerhet till smd och medelstora foretag.

Gemenskapens deltagande i program som initierats av flera medlemsstater (artikel 169)

I enlighet med artikel 169 i fordraget kommer detta instrument att omfatta vil definierade program genomférda av
regeringar, nationella eller regionala myndigheter eller forskningsorganisationer, och det fir anvindas i samtliga
programmets verksamheter. Gemensamt forverkligande av dessa program innebdr att en specifik genomféran-
destruktur anvinds. Detta kan uppnds genom harmoniserade arbetsprogram och gemensamma, forenade eller
samordnade ansokningsomgangar.

Nirmare regler for gemenskapens finansiella deltagande

Gemenskapen kommer att infoéra de finansiella instrumenten i enlighet med sina egna regler for statligt stod till
forskning och utveckling samt de internationella reglerna pa omrddet, i synnerhet WTO-avtalet om subventioner
och kompensationsatgirder. For att kunna uppfylla kraven i denna internationella struktur maste den kunna anpassa
den finansiella medverkans omfattning och former enligt detta program fran fall till fall, sirskilt om finansieringen
genomfors med hjilp av andra genomslagsmedel som t.ex. bidrag frdn EIB eller EIF.
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For den hindelse att organ fran regioner med efterslipande utveckling medverkar fir ett ytterligare bidrag fran
strukturfonderna enligt rddets férordning (EG) nr 1260/1999 av den 21 juni 1999 om allminna bestimmelser for
strukturfonderna (!) beviljas om ett program erhdller hogsta tillitna intensitet i medfinansieringen enligt detta
program eller ett Gvergripande anslag.

For den hindelse att enheter frin kandidatlinderna medverkar, fir ytterligare bidrag frdn de finansiella f6ranslut-
ningsinstrument beviljas pé liknande villkor.

For den hindelse att organisationer frdn linderna i Medelhavsomrddet eller fran utvecklingslinder medverkar, dr
ytterligare bidrag fran Meda-programmet och de finansiella instrumenten for gemenskapens utvecklingsbistdnd
mojliga.

Finansiellt deltagande frdn gemenskapen beviljas enligt principen om medfinansiering, med undantag av finansiering
av studier, konferenser och offentliga anbud.

Finansiellt deltagande frén gemenskapen beslutas, utom i sirskilt motiverade fall, efter 6ppen infordran av forslag
eller forfaranden for anbudsinfordran. Urvalet av projekten kommer att bygga pé oberoende inbérdes utvirdering.

Kommissionen kommer att genomfora forskningsverksamheten pa sadant sitt att det sikerstills att gemenskapens
finansiella intressen skyddas genom fungerande kontroller och, om oegentligheter uppticks, genom avskrickande
och proportionerliga sanktioner.

I besluten om antagande av de specifika programmen for genomférande av detta program fir inga undantag goras
fran reglerna i nedanstdende tabell.

FoTU-VERKSAMHET OCH GEMENSKAPENS EKONOMISKA BIDRAG PER INSTRUMENTTYP

Typ av instrument

FoTU-verksamhet

Gemenskapens bidrag (*) ()

Expertnitverk

Prioriterade tematiska omraden

Stod till politikomraden och for-
utseende av vetenskapliga och
tekniska behov

Integrationsbidrag: upp till 25% av
virdet av de kapaciteter och resurser
som parterna har for avsikt att inte-
grera i form av ett bestimt belopp till
stod for det gemensamma verksam-
hetsprogrammet (%)

Integrerade projekt

Prioriterade tematiska omraden

Stod till politikomraden och for-
utseende av vetenskapliga och
tekniska behov

Bidrag till budgeten pa
— 50 % for forskning
— 35 % for demonstration

— 100 % for viss annan verksamhet
som forskarutbildning och konsor-
tieforvaltning

€ ()

Sirskilda riktade projekt inom

forskning eller innovation

Prioriterade tematiska omraden

Stod till politikomraden och for-
utseende av vetenskapliga och
tekniska behov

Sdrskilda internationella
arbetsdtgdrder

sam-

Frimjande av samspelet mellan
forskning och innovation

Utvecklande av harmoniska rela-
tioner mellan vetenskap och
samhille

Bidrag till budgeten: upp till 50 % av
budgeten (%) ()

Medverkan i program som inletts
av flera medlemsstater (artikel 169)

Samtliga verksamheter i sjdtte
ramprogrammet

Skall faststillas i beslut fattade pa
grundval av artikel 169

() EGT L 161, 26.6.1999, s. 1.
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Typ av instrument

FoTU-verksamhet

Gemenskapens bidrag (*) (')

Sarskilda forskningsprojekt for sma
och medelstora foretag

Sarskilda forskningsdtgarder for
sma och medelstora foretag

Bidrag till budgeten: upp till 50 % av
budgeten () (¥

Atgirder for att frimja och ut-
veckla ménskliga resurser och ror-
lighet

Utveckling av minskliga resurser
och rorlighet

Bidrag till budgeten: upp till 100 % av
budgeten (%), i forekommande fall som
en klumpsumma

Samordningsdtgarder

Alla verksamheter i sjitte ram-
programmet

Bidrag till budgeten: upp till 100 % av
budgeten (%)

Sarskilda stodétgdrder

Alla verksamheter inom sjitte
ramprogrammet

Bidrag till budgeten: upp till 100 % av
budgeten (*) (6), i forekommande fall
som klumpsumma

Integrerade infrastrukturinitiativ

Stod till forskningsinfrastruktur

Bidrag till budgeten: beroende péd typ
av verksamhet; hogst 50 % till 100 %
av budgeten (%) () (°)

Direkta dtgarder

Icke-nukledr verksamhet vid Ge-
mensamma forskningscentret

100 % ()

(*) Budget betyder i denna kolumn en finansplan med en uppskattning av alla de resurser och utgifter som dr nodvindiga for att

genomfora atgarden.

(") Som allmin princip giller att gemenskapens finansiella bidrag inte kan omfatta 100 % av utgifterna for en indirekt atgird, med
undantag for forslag som omfattar ett inkdpspris styrt av villkoren for offentlig upphandling eller har formen av en i férvig bestimd
engangsutbetalning faststilld av kommissionen.

Emellertid far gemenskapens finansiella bidrag ticka upp till 100 % av utgifterna for en indirekt dtgird om de utgor komplement till
utgifter som annars bérs av deltagarna. Det ticker ocksé i det sdrskilda fallet samordningsétgérder upp till 100 % av budgeten for
samordning av verksamheter bekostade av deltagarna sjilva.

(*) Denna procentsats varierar for olika omréden.

() Enligt sirskilda villkor kommer specifika juridiska enheter, sirskilt offentliga organ, att fi upp till 100 % av sina marginal-/till-

laggskostnader finansierade.

(* Bidragsnivan far differentieras i enlighet med reglerna i gemenskapens struktur for statligt stod till forskning och utveckling beroende
pa om verksamheterna hinfor sig till forskning (hogst 50 %) eller demonstration (hogst 35 %) eller andra genomférda verksamheter

som utbildning av forskare (hogst 100 %) eller konsortiets forvaltning (hogst 100 %).

(°) Verksamheten inom ett integrerat initiativ avseende infrastruktur mdste inbegripa en nitverksaktivitet (samordningsitgdrder: hogst
100 % av budgeten) och minst en av foljande verksamheter: forskning (hogst 50 % av budgeten) eller specifika tjanster (sirskilt
stodatgarder, till exempel, grinsoverskridande tillgdng till infrastruktur for forskning: hogst 100 % av budgeten).

(°) For atgarder till stod for forskningens infrastruktur med avseende pd forberedande tekniskt arbete (inklusive studier av genomfor-
barhet) och utveckling av nya infrastrukturer inskrinks medverkan i sjitte ramprogrammet till hogst 50 % respektive 10 % av

budgeten.

(’) Dessutom kommer GFC att fd medverka i indirekta dtgiarder pd samma grund som enheter etablerade i medlemsstater.
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RADETS MOTIVERING

I. INLEDNING

1. Den 5 mars 2001 6verlimnade kommissionen sitt forslag till Europaparlamentets och radets beslut
om sjitte ramprogrammet for Europeiska gemenskapens verksamhet inom omrédet forskning, tek-
nisk utveckling och demonstration med syfte att frimja inrdttandet av det europeiska omréadet for
forskningsverksamhet (2002-2006) ('). Den lade ddrefter fram ett dndrat forslag den 23 november
2001 (3.

2. Detta forslag grundas pd artikel 166.1 i EG-fordraget.

3. Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 11 juli 2001 (*). Regionkommittén har
horts.

4. Europaparlamentet avgav sitt yttrande om forslaget den 14 november 2001 (*).

5. Rédet antog sin gemensamma standpunkt om sjdtte ramprogrammet for Europeiska gemenskapens
verksamhet inom omrddet forskning, teknisk utveckling och demonstration med syfte att frimja
inrdttandet av det europeiska omradet for forskningsverksamhet samt innovation (2002-2006) den
28 januari 2002 i enlighet med artikel 251 i fordraget (°).

II. FORSLAGETS BAKGRUND OCH SYFTE

a) Enligt avdelning XVIII i EG-fordraget (artiklarna 163-173) skall gemenskapen genomféra verksam-
het inom forskning och teknisk utveckling, sirskilt foljande:

— Enligt artikel 163.1 i EG-fordraget skall gemenskapen ha som mdl att stirka den vetenskapliga
och teknologiska grunden for gemenskapsindustrin, att frimja utvecklingen av dennas interna-
tionella konkurrensformédga och att underlitta alla forskningsinsatser som anses noédvandiga
enligt andra kapitel i detta fordrag.

— Enligt artikel 165.1 i EG-fordraget skall gemenskapen och medlemsstaterna samordna sin verk-
samhet inom forskning och teknisk utveckling for att sikerstilla det inbordes sammanhanget
mellan medlemsstaternas politik och gemenskapens politik.

— Enligt artikel 166.1 i EG-fordraget skall alla gemenskapens verksamheter inom forskning och
teknisk utveckling anges i ett flerdrigt ramprogram (det gillande femte ramprogrammet loper ut
2002).

b) Europeiska rddet i Lissabon i mars 2000, Santa Maria de Feira i juni 2000 och Stockholm i mars
2001 antog slutsatser i syfte att skyndsamt uppritta ett europeiskt omrade for forskningsverksamhet
samt innovation i syfte att fore 2010 bli vdrldens mest konkurrenskraftiga och dynamiska kunskaps-
baserade ekonomi, med mojlighet till hallbar ekonomisk tillvixt med fler och bittre arbetstillfdllen
och en hogre grad av social sammanhéllning.

(") Samtidigt 6verlimnade kommissionen ett forslag till radets beslut om Europeiska atomenergigemenskapens (Eura-

tom) sjitte flerdriga ramprogram 2002-2006 f6r verksamhet inom omréddet forskning och utbildning med syfte att
frimja inrittandet av det Europeiska omrédet for forskningsverksamhet pd grundval av artikel 7 i Euratomf6rdraget
(EGT C 180, 26.6.2001).

() Se dok. 14565/01 RECH 162 ATO 102 CODEC 1263.
() EGT C 260, 17.9.2001, s. 3.

() Se dok. 13818/01 CODEC 1164 RECH 141.

)

%) Radet har ocksa triffat en politisk Gverenskommelse om rddets beslut om Europeiska atomenergigemenskapens
(Euratom) sjdtte flerdriga ramprogram 2002-2006 for verksamhet inom omrddet forskning och utbildning med
syfte att frimja inrittandet av det Europeiska omradet for forskningsverksamhet. Det slutliga antagandet av detta
beslut kommer att dga rum samtidigt med det slutliga antagandet av beslutet om EG:s ramprogram. Utkastet har
overldmnats till Europaparlamentet f6r kinnedom.
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1.

Pd denna grundval har kommissionen foreslagit att det sjitte ramprogrammet, utover att uppfylla de
maél som faststills i fordraget, bor bidra till Lissabonprocessen genom att underlitta forverkligandet av
ett europeiskt omrade for forskningsverksamhet och mojliggdra en Oppen samordning sd att ett
lampligt samarbete inom vetenskaplig och teknisk forskning inleds pa nationell och europeisk niva.

Det mest utmirkande i kommissionens forslag dr dirfor foljande:

— Inriktning pé ett antal utvalda forskningsomrdden dir gemenskapsétgirder kan ge storsta mojliga
mervirde.

— Faststillande av de olika verksamheterna pé ett sddant sitt att de kan ha en mer strukturerande
inverkan pd den forskning som bedrivs i Europa tack vare en starkare koppling till nationella,
regionala och andra europeiska initiativ.

— Forenkling och rationalisering av genomforandebestimmelserna med utgdngspunkt i forbittrade,
decentraliserade forvaltningsforfaranden.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
A. ALLMANNA SYNPUNKTER

I rddets gemensamma stindpunkt aterspeglas i stor utstrickning bdde kommissionens forslag och
Europaparlamentets yttrande nir det giller strukturen, det vetenskapliga och tekniska innehallet, sdttet
att genomfora ramprogrammet samt det finansiella beloppet och den preliminidra fordelningen av detta.
Under granskningen av kommissionens forslag forsokte rddet i storsta méjliga utstrickning inforliva
Europaparlamentets dndringsforslag for att dterge den betydande grad av konsensus som fanns mellan
de bada lagstiftande organen, samtidigt som huvudinriktningen i kommissionens forslag respekteras.
Rédet har dirfor foljt vissa vagledande principer:

1. Ramprogrammets betydelse som instrument for att uppna viktiga gemenskapsmdl erkdnns, samtidigt
som man héller i minnet att huvuddelen av de europeiska insatserna for forskning och teknisk
utveckling finansieras av medlemsstaterna pa nationell niva.

2. Det behovs en koncentrerad gemenskapsinsats for forskning for att skapa en kritisk massa av
sakkunskap och europeiskt mervirde samtidigt som en tillricklig, djupgdende tickning av relevanta
dmnen inom de teman som valts ut for gemenskapsforskningen sikerstlls.

3. De riktade insatserna behover kompletteras inom viktiga tematiska forskningsomrdden genom ett
flexibelt stod till gemenskapens politikomrdden och genom att gora det mojligt att tillgodose upp-
kommande vetenskapliga och tekniska behov i en forskningsmiljo i snabb utveckling, samtidigt som
lampliga parametrar faststdlls for denna flexibilitet sd att den rittsliga klarheten sakerstills.

4. Ramprogrammet behéver genomféras med anvindning av instrument som ar adekvata for att uppnd
den kritiska massan av sakkunskap och europeiskt mervirde i forskningsverksamheten, samtidigt
som en smidig 6vergdng fran det femte ramprogrammet sikerstills och méjligheten for alla berérda
parter/enheter att delta i gemenskapsforskningen garanteras under forutsittning att kriteriet om
vetenskaplig spetskompetens ar uppfyllt.

5. Det behovs klarhet, sirskilt genom en tillracklig detaljeringsgrad, bade i friga om det vetenskapliga
och tekniska innehéllet och finansieringen, samtidigt som man héller i minnet att ramprogrammet
maste genomforas genom sirskilda program som genom sin art kommer att tillhandahalla mer
detaljerade genomférandebestimmelser.
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B. SARSKILDA SYNPUNKTER

1. De viktigaste dndringarna av kommissionens forslag

a) Etiska frigor

Nir det giller etiska frigor enades rddet om att infora hanvisningar till ett antal relevanta interna-
tionella instrument som utgdngspunkt for den etiska utvirderingen av dtgdrder inom ramprogram-
met. Med hinsyn till den senaste snabba utvecklingen, sdrskilt inom biotekniken och pagdende
diskussioner bland annat i Europaparlamentet och péd nationell niva, ansdg radet det dock olampligt
att i detta skede uppritta en forteckning 6ver forskningsimnen som skall undantas frin gemen-
skapsfinansiering. Icke desto mindre forbinder sig rddet att granska denna friga mer ingdende, nir
det dr lampligt tillsammans med Europaparlamentet.

b) Vetenskapligt och tekniskt innehall

Rédet bibeholl i stort sett kommissionens férslag om det vetenskapliga och tekniska innehallet i de
tematiska prioriteringarna, men klargjorde och utvidgade rackvidden i en del av dessa pa foljande
sdtt mot bakgrund av Europaparlamentets dndringsforslag:

— Inom den forsta prioriteringen (genomik och bioteknik for bittre hilsa) har den grundliggande
genomforskningen utvidgats till att omfatta alla organismer eftersom anvindbara tillimpningar
dven for minniskors hilsa kan bli resultatet av grundliggande genomforskning pd en lang rad
organismer. Dessutom ansdgs det, nir det giller medicinska tillimpningar av genomforskning, i
detta skede lampligt att g vidare enligt en bredare metod och dirfér utarbeta en oppen for-
teckning 6ver sjukdomar som skall omfattas ddr man sirskilt ndmner diabetes, nervsystemets
sjukdomar samt hjirt- och kirlsjukdomar och sillsynta sjukdomar.

For att tillmotesgd Europaparlamentets tveksamhet har ett vidare synsdtt utan anknytning till
genomik godtagits nir det giller cancer med fokus pd utarbetandet av patientorienterade stra-
tegier fran forebyggande till diagnos och behandling.

— Den sjitte prioriteringen (héllbar utveckling, globala férindringar och ekosystem). Genom att
bygga pd Europaparlamentets dndringsforslag har denna prioritering omstrukturerats till att
omfatta héllbara energisystem, héllbara marktransporter samt globala forindringar och ekosys-
tem, for att ett mer Gvergripande synsitt skall uppnés nir det giller temat héllbarhet inom de tre
delprioriteringar som valts. Kopplingarna mellan den sjitte prioriteringen och en hallbar for-
valtning av Europas naturresurser har ocksd forstirkts.

— Verksamhet till stod for gemenskapens politikomridden och férutseende av vetenskapliga och
tekniska behov (den attonde prioriteringen) har klargjorts nar det géller deras komplementaritet
till de tematiska prioriteringarna och kriterierna f6r urval och genomforande av verksambheter.

¢) Instrument

Rédet har kunnat konstatera potentialen hos de nya instrumenten (expertndtverken och integrerade
projekt) ndr det galler att fa till stind en kritisk massa av sakkunskap och europeiskt mervirde samt
att rationalisera forvaltningen av ramprogrammet. Dirfor enades radet om att de skulle anvindas
redan i ramprogrammets borjan inom varje tematiskt omrdde, och nir det ansdgs lampligt som ett
prioriterat medel. Med hdnsyn till att dessa instrument aldrig har provats och med hinsyn till
Europaparlamentets édndring betriffande “spetsforskningsstegen” har rddet behdllit bestimmelser
om mer traditionella instrument som bevisat sitt virde under femte ramprogrammet, nimligen
malinriktade forskningsprojekt och samordningsinsatser. En oberoende utvirdering av hur dessa
instrument anvinds skall genomforas och denna kommer sedan att beaktas nir programmet genom-
fors.
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Nar det giller anvindningen av artikel 169, dvs. gemenskapens deltagande i program som har inletts
av flera medlemsstater, som ursprungligen foreslogs av kommissionen som ett av de viktigaste sitten
att genomfora de tematiska prioriteringarna, ansdg radet, med hinsyn till att denna artikel aldrig har
utnyttjats och i linje med Europaparlamentets synpunkter, att detta till att borja med kunde ske
inom ett begransat antal pilotprojekt och beslutas frin fall till fall. I rddets gemensamma standpunkt
hanvisas det ddrfor till mojligheten att anvinda artikel 169 inom alla ramprogrammets verksamheter
for att omfatta tydligt identifierade nationellaregionala program. Radet invintar med intresse de
forslag kommissionen skall foreldgga Europaparlamentet och radet, enligt artikel 169, fér genomfor-
andet av denna artikel.

Med hidnsyn till den betydelse som féstes vid frdgan om instrumenten under diskussionerna om
sjatte ramprogrammet ansags det lampligt att ta med en uttdmmande forteckning over alla instru-
ment samt tillimpningsféreskrifterna, inbegripet gemenskapens finansiella deltagande enligt artikel
166.1 i fordraget.

d) Totalt belopp och fordelning av medlen

I rddets gemensamma standpunkt héller man fast vid kommissionens forslag om ett maximalt
totalbelopp pd 16 270 miljoner euro i enlighet med yttrandet fran Europaparlamentet (!). Rédet
har dock foreslagit justeringar i beloppets fordelning, vilket i allmdnhet innebar att man befinner sig
ndgonstans mellan det belopp som foreslogs av kommissionen och det som foreslogs av Europa-
parlamentet.

— Radet har okat finansieringen av de prioriterade tematiska omrddena, sirskilt det forsta (genomik
och bioteknik) och det sjitte (hdllbar utveckling) samt det femte (livsmedelskvalitet och livs-
medelssikerhet). Hirmed beaktas omfattningen av verksamheten under dessa rubriker, sirskilt
ndr det giller gemenskapens dtagande att bekdmpa klimatfordndringar och sikerstilla en héllbar
milj6- och hilsopolitik.

— Rédet okade ocksé finansieringen av det fjirde prioriterade omradet (flyg- och rymdteknik) med
hénsyn till dess dimension som omfattar hela Europa, dess hoga grad av integrering och dess
potential for att forbittra den europeiska konkurrenskraften pé den internationella marknaden.

— Med hinsyn till den okade tilldelningen for de prioriterade tematiska omrddena ansigs minsk-
ningar limpliga pa f6ljande omraden: Stod till politikomrdden och forutseende av vetenskapliga
och tekniska behov (avsnitt 1.2.1, varvid det bor ihdgkommas att den gemensamma stdndpunk-
ten dven foreskriver explorativ forskning inom de prioriterade tematiska omradena), forsknings-
infrastruktur (stod till) (avsnitt 2.3, med mycket begransat ekonomiskt stod f6r nya infrastruk-
turer, dock har 200 miljoner euro 6ronmarkts for Géant och GRID) och samordning av forsk-
ningsverksamheten (avsnitt 3.1).

— Nir det giller finansieringen av stod till politikomriden och forutseende av vetenskapliga och
tekniska behov ansdg rddet efter omfattande fortydliganden om vad som ingér i denna verk-
samhet att detta utgdr en visentlig bestindsdel av ramprogrammet och dessutom utgdr en
motvikt mot den mer koncentrerade strategin inom de prioriterade tematiska omradena och
samtidigt medfor den flexibilitet inom ramprogrammet som &dr nddvindig for att mota nya
behov och behov som ir pad vdg att uppstd. Resultatet blev att minskningen pd detta omréde
blev mindre 4n vad Europaparlamentet tinkt sig.

(") Samtidigt har rddet ntt en 6verenskommelse om budgeten pd 1 230 miljoner euro for Euratoms ramprogram, vilket
innebdr totalt 17 500 miljoner euro fér EG:s och Euratoms ramprogram, varvid det totala belopp for de bida
programmen som kommissionen féreslog bibehalls.
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— Finansieringen av utvecklingen av hoghastighetskommunikationsndt (Géant och GRID) okades
till totalt 300 miljoner euro, varvid man bibeholl skillnaden mellan den hidrmed férbundna
forskningsverksamheten (som skall utféras inom det prioriterade tematiska omradet 2: 100
miljoner euro) och infrastrukturverksamheten (som skall utféras under avsnitt 2.3: 200 miljoner
euro). Dirfor beholls budgettilldelningen for forskningsinfrastruktur pd en hogre nivd dn vad
Europaparlamentet hade foreslagit.

— Nir det giller det prioriterade tematiska omradet Medborgarna och styrelseformerna (avsnitt
1.1.7) och verksamheten inom Vetenskap och samhille (avsnitt 2.4) bibehaller den gemensamma
standpunkten i huvudsak kommissionens ursprungliga budgettilldelningar (dock med en 6kning
pd 10 miljoner euro for vetenskap och sambhaille), vilka dr ligre 4n vad som foreslogs av
Europaparlamentet. Genom detta 6nskade radet betona betydelsen av den forskning som utfors
inom de sex forsta prioriterade tematiska omrddena som radet ansdg vasentlig for att uppna ett
av EG-fordragets grundliggande mal, nimligen att "stirka den vetenskapliga och teknologiska
grunden for gemenskapsindustrin” och "att frimja utvecklingen av dennas internationella kon-
kurrensformdga”. Rddet ansdg dessutom att de socioekonomiska aspekterna bor beaktas inom
alla verksamheter i ramprogrammet i stillet f6r att behandlas skilt for sig.

— Nir det giller Gemensamma forskningscentrets (GFC) verksamhet och uppdelningen mellan
nukledr och icke-nukleir verksamhet inom EG:s och Euratoms ramprogram hade rddet den
uppfattningen att omrddet for métt och standarder som ursprungligen foreslogs av kommis-
sionen under Euratomprogrammet dr av avsevird relevans for det europeiska forskningsomréidet
och att det ddrfor 4r lampligare att infora detta i EG:s ramprogram. I den gemensamma stdnd-
punkten riknar man dirfor med en okning pd 40 miljoner euro for GFC:s icke-nukledra verk-
sambhet (1).

e) Ovriga fragor

For att forbdttra textens juridiska tydlighet inforde rddet ett antal dndringar av mer teknisk art.
Exempelvis stroks artikel 6 i kommissionens forslag som gillde tredje linders deltagande. Denna
fraga faller inte under beslutet om ramprogrammet (artikel 166.1). I stillet kommer villkor for
deltagande av enheter som ar etablerade i tredje land att utarbetas bland reglerna for deltagande,
i enlighet med artikel 167 i fordraget. Denna friga kommer ocksd att behandlas i senare beslut,
sarskilt associeringsavtalen.

2. Rddets standpunkt betriffande Europaparlamentets dndringar

[ rdets gemensamma stdndpunkt ingdr ett stort antal av Europaparlamentets dndringar (255 av de
340 4ndringar som foreslagits) helt, betriffande sakinnehdllet eller delvis, ibland i dndrad form eller
pd ett annat stille, och ofta i den form som kommissionen foreslagit i sitt indrade forslag.

Sarskilt bor det noteras att den gemensamma stidndpunkten, i linje med kommissionens dndrade
forslag, innefattar Europaparlamentets dndringar nir det giller omfattningen av verksamheterna
inom de prioriterade tematiska omrddena, under forutsittning att detta tillvigagangssitt ar forenligt
med behovet av att sikerstilla en koncentrerad och integrerande effekt. Till f6ljd av detta har vissa
av Europaparlamentets dndringar inforts under avsnitt 1.2.1 i den gemensamma standpunkten (Stod
till politikomrdden), samt under rubrik 3 (Samordnande atgirder) i stillet f6r under de prioriterade
tematiska omrddena.

() Denna o6kning dterspeglar den motsvarande minskningen av GFC:s nukledra verksamhet under Euratoms rampro-

gram. Denna nya bedomning av GFC:s verksamhet underlittar ocksd den 6kning pd 50 miljoner euro for fusions-
forskning (fran de 700 miljoner som forslogs av kommissionen till 750 miljoner) som rddet Gvervigde som svar pa
Europaparlamentets begiran om 800 miljoner for fusionsforskning, varvid den totala Euratom-budgeten dock forblir
vid 1230 miljoner euro, sdsom foreslogs av kommissionen.
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=

Rédets gemensamma stindpunkt innefattar foljande dndringar, fullstindigt eller vad sakinnehallet
betriffar:

— 1, 2,3, 4,9, 10, 35, 41, 43, 44, 49, 51, 58, 71, 92, 102, 104, 107, 112, 151, 168, 180,
187, 270, 275, 276, 300, 302, 315, 325, 331, 336, 338.

Rédet tog med foljande dndringar i princip eller delvis:

— 6,7,8(Y), 11,13, 15,17, 19, 22 (se kapitel [IL.B.1.a), 23, 24, 27, 30, 33, 37, 38, 40, 42, 48
52, 53, 56, 57, 59, 61, 63, 64, 65, 66, 68, 69, 70, 72, 73, 74, 75, 76, 77, 78, 80, 81, 82,
85, 86, 87, 88, 89, 91, 93, 94, 95, 96, 97, 98, 101, 103, 105, 108, 109, 111, 115, 118,
119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 128, 131, 134, 135, 136, 138, 140, 143,
146, 147, 148, 149, 152, 153, 154, 155, 156, 157, 158, 160, 161, 162, 164, 165, 166,
169, 170, 171, 172, 173, 174, 175, 176, 177, 178, 179, 181, 182, 183, 186, 189, 190,
191, 192, 193, 194, 195, 196, 197, 198, 200, 201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208,
209, 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216, 217, 218, 219, 220, 221, 222, 223, 224, 225,
226, 227, 228, 229, 230, 231, 232, 233, 234, 235, 236, 237, 238, 239, 240, 241, 242,
245, 246, 247, 248, 249, 250, 251, 252, 253, 254, 259, 260, 262, 263, 269, 271, 272,
273,277, 278, 279, 280, 281, 282, 283, 287, 288, 289, 291, 292, 293, 294, 295, 296 (se
kapitel 1IL.B.1.d), 297, 298, 299, 305, 308, 309, 312, 314, 316, 320, 321, 322, 323, 324
326, 327, 328, 329, 332, 333, 334, 335, 337, 339 (se kapitel IIL.B.1.e).

Rédet foljde kommissionen och inforde inte foljande dndringar:

— 5,12, 16, 18, 20, 25, 26, 28, 29, 31, 39, 45, 50, 54, 55, 60, 62, 67, 79, 83, 84, 90, 99,
106, 110, 113, 114, 116, 117, 129, 130, 132, 133, 137, 139, 141, 142, 144, 145, 150,
159, 163, 167, 184, 185, 188, 199, 243, 244, 255, 256, 257, 258, 264, 265, 266, 267,
268, 274, 284, 285, 286, 290, 301, 303, 304, 306, 307 (se kapitel I1L.B.1.d), 310, 311, 313,
317, 319, 330, 340.

Nir det giller vissa andra dndringar som inte infordes, ansdg radet f6ljande:

Andring 14 (forenlighet med budgetplanen): Det ansdgs sjilvklart att ramprogrammet skulle respek-
tera taken i budgetplanen.

Andring 21 (en egen budgetpost for varje sdrskilt program i gemenskapsbudgeten): Radet ansdg att
ramprogramsbeslutet var fel plats for sddana bestimmelser.

Andring 32 (utveckla forstdelsen av naturen och samhallet): Man ansdg att detta implicit omfattas av
samtliga aspekter av forskningen under ramprogrammet; dessutom behandlas samhallsfrigor
uttryckligen i det prioriterade tematiska omradet sju om medborgare och styrelseformer.

Andring 34 (innovativ verksamhet av smd och medelstora foretag och mycket smd foretag): behandlas
redan i stora drag i bilaga [, i inledningen till rubrik 1; begreppet "mycket sma foretag” ansdgs
tickas av "smd och medelstora foretag”;

Andring 36 (forvaltningsstruktur): R3det instimmer visserligen i Europaparlamentets uppfattning att
man maste sikerstlla en hog kvalitet pd forvaltningen nir ramprogrammet genomfors, men
ansdg det lampligare att faststilla forvaltningsstrukturen inom de enskilda programmen.

(") Den 10 december 2001 antog radet ockséd en resolution som behandlar vissa fragor om forskares rorlighet som det
hinvisas till i detta dndringsforslag (EGT C 367, 21.12.2001, s. 1).
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Andringarna 46, 47: Radet strok den text i kommissionens forslag som dessa dndringar gillde,
eftersom de inneholl hinvisningar till verksamhet i tredje linder, nigot som ansdgs olampligt i en
rattslig gemenskapstext.

Andring 100 (réjning av truppminor): Detta har redan fortecknats som en uppgift for GFC (avsnitt
1.3).

Andring 261 (hdnvisningen till forsvars- och sikerhetspolitiken): Detta omfattas inte av EG-fordraget; i
avsnitt 1.2.1 hinvisas det dock till krishantering och biosakerhet.

Andring 318 (ekonomiskt bidrag till "artikel 169-program”): Ridet foredrog att inte faststilla genom-
forandebestimmelser for artikel 169 i vdntan pad kommande forslag frin kommissionen om den
verksamhet som skall genomf6ras under denna artikel.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 28/2002

antagen av radet den 14 februari 2002

infor antagandet av Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/...[EG av den ... om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om indring av direktiv 2001/83/EG

(2002/C 113 E[05)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (3),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (*), och

av foljande skal:

(1) Eftersom humanblod i stor utstrickning anvinds for tera-
peutiska dandamal maste kvaliteten pd och sdkerheten hos
helblod och blodkomponenter kunna garanteras for att
forhindra att i synnerhet sjukdomar Overfors via dessa
produkter.

(2) Tillgdngen pa blod och blodkomponenter for terapeutiska
andamdl dr beroende av att gemenskapens medborgare ar
villiga att ge blod. For att kunna skydda folkhilsan och
hindra smittsamma sjukdomar frdn att Gverforas madste
alla forsiktighetsdtgdrder vidtas vid insamling, framstall-
ning, distribution och anvindning av helblod och blod-
komponenter och vetenskapliga ron utnyttjas pa lampligt
sitt nir det giller att uppticka, inaktivera och eliminera
patogena agens som kan overforas via transfusioner.

() EGT C 154E, 29.5.2001, s. 141.
@) EGT C 221, 7.8.2001, s. 106.

() Yttrandet avgett den 20 september 2001 (EGT C 19, 22.1.2002,
s. 6).

(*) Europaparlamentets yttrande av den 6 september 2001, radets ge-
mensamma standpunkt av den 14 februari 2002 och Europaparla-
mentets beslut av den ... (dnnu ej offentliggjort i EGT).

(3)

Kvalitets-, sikerhets- och effektivitetskraven pd farmaceu-
tiska specialiteter som framstillts pa industriell vig och
som hérror fran humanblod eller plasma sikerstilldes ge-
nom Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel (°). I och med att helblod,
plasma eller blodceller frin manniskor uttryckligen undan-
togs fran direktivets tillimpningsomrade uppstod emeller-
tid en situation dir kvalitet och sikerhet for produkter
som dr avsedda for transfusion och som inte framstlls
inte omfattas av ndgon bindande gemenskapslagstiftning.
Det ar darfor ytterst viktigt att gemenskapens bestimmel-
ser garanterar att blod och blodkomponenter, oavsett vad
de skall anvindas till, har en jamforbar kvalitets- och
sikerhetsnivd genom hela blodtransfusionskedjan i alla
medlemsstater, med beaktande av den fria rorligheten
for medborgarna inom gemenskapens territorium. Genom
att infora hoga kvalitets- och sidkerhetsnormer kan man
sdledes bidra till att stirka allminhetens tilltro till att hu-
manblod och blodkomponenter som hérror frin blodgiv-
ning i en annan medlemsstat uppfyller samma krav som
blod som tappats i det egna landet.

Nar det giller anvindningen av blod eller blodkomponen-
ter som utgdngsmaterial vid framstillning av farmaceu-
tiska specialiteter hanvisas i direktiv 2001/83/EG till de
atgdrder som medlemsstaterna skall vidta for att forebygga
overforing av smittsamma sjukdomar, vilka innefattar till-
lampningen av monografierna i Europeiska farmakopén
och rekommendationerna frin Europarddet och Virlds-
hilsoorganisationen (WHO), sirskilt nir det giller valet
och unders6kningen av blod och blodgivare. Dessutom
bor medlemsstaterna vidta dtgarder for att frimja att ge-
menskapen blir sjélvforsorjande i friga om humanblod
eller blodkomponenter och for att uppmuntra frivillig
blod- och blodkomponentgivning utan ersittning.

For att kunna garantera motsvarande sikerhets- och kva-
litetsnivd for blodkomponenter, oavsett vad de skall an-
vindas till, bor tekniska krav pa insamling och kontroll av
allt blod och alla blodkomponenter, inklusive utgings-
material vid framstéllning av ldkemedel, faststillas genom
detta direktiv. Direktiv 2001/83/EG bor dndras i enlighet
hirmed.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(6) 1 kommissionens meddelande av den 21 december 1994 (13) Medlemsstaterna bor garantera att det finns en limplig

(10)

(11)

(12)

1

2

5

6

(
(
(
(4
(
(

) EGT C 164,
) EGT C 374,
%) EGT C 268,
) EGT C 329,
) EGT C 249,
) EGT C 141,

om sikerhet vid blodtransfusioner och sjilvforsorjning av
blod inom Europeiska gemenskapen faststilldes behovet
av en blodstrategi for att stirka tilltron till att blodtrans-
fusionskedjan ar siker, liksom behovet av att frimja ge-
menskapens sjalvforsorjning med blod.

I sin resolution av den 2 juni 1995 om sikerheten vid
blodtransfusioner och sjilvforsérjning av blod (!) upp-
manade rddet kommissionen att lagga fram limpliga for-
slag till utveckling av en blodstrategi.

I sin resolution av den 12 november 1996 om en strategi
for blodsiakerhet och sjalvforsorjning av blod inom Euro-
peiska gemenskapen (%), uppmanade rddet kommissionen
att skyndsamt ligga fram forslag for att uppmuntra utar-
betandet av en samordnad strategi for sikerheten nir det
giller blod och blodprodukter.

[ sina resolutioner av den 14 september 1993 (%), den
18 november 1993 (¥, den 14 juli 1995 (®) och den
17 april 1996 (°) om sikerhet vid blodtransfusioner och
sjalvforsorjning av blod genom frivillig blodgivning utan
ersittning inom gemenskapen, betonade Europaparlamen-
tet vikten av att garantera hogsta mojliga sikerhetsnivé
ndr det giller blod, och Europaparlamentet har dn en
ging upprepat sitt fortsatta stod till att uppnd maélet om
sjalvforsorjning av blod inom gemenskapen.

Vid utarbetandet av bestimmelserna i detta direktiv har
hinsyn tagits till yttrandet fran Vetenskapliga kommittén
for lakemedel och medicintekniska produkter och till in-
ternationella erfarenheter pa detta omrade.

Autolog transfusion har en sddan karaktir att den madste
beaktas sdrskilt ndr det giller hur och nir de olika be-
stimmelserna i detta direktiv skall tillimpas.

Sjukhusblodbanker &r sjukhusenheter med begransad
verksamhet, namligen lagring, distribution och kompatibi-
litetsprov. For att kunna garantera att kvaliteten och sa-
kerheten for blod och blodkomponenterna bevaras i hela
transfusionskedjan, samtidigt som hdnsyn tas till den sir-
skilda karaktir och de sirskilda uppgifter en sjukhusblod-
bank har, bor endast bestimmelser som omfattar denna
verksambhet tillimpas pd sjukhusblodbanker.

30.6.1995, s. 1.

11.12.1996, s. 1.
4.10.1993, s. 29.
6.12.1993, s. 268.
25.9.1995, s. 231.
13.5.1996, s. 131.

(16)

(18)

mekanism for att utse, auktorisera, ackreditera eller bevilja
tillstind sd att det kan garanteras att verksamheten vid
inrattningar f6r blodverksamhet utovas i enlighet med
kraven i detta direktiv.

Medlemsstaterna bor se till att foretradare for de behoriga
myndigheterna genomfor inspektioner och vidtar andra
kontrolldtgirder som 4r nodvindiga for att sikerstdlla
att inrdttningarna for blodverksamhet foljer bestimmel-
serna i detta direktiv.

Personal som direkt arbetar med insamling, kontroll,
framstillning, férvaring och distribution av blod och blod-
komponenter maste ha limpliga kvalifikationer och fa
aktuell och dndamalsenlig fortbildning, utan att det péver-
kar tillimpningen av gillande gemenskapsbestimmelser
om Omsesidigt erkdnnande av yrkeskvalifikationer och
om skydd av arbetstagare.

Inrdttningar for blodverksamhet bor inritta och uppritt-
halla kvalitetssystem som omfattar all verksamhet vari-
genom mal och ansvarsomrdden som ror kvalitetspolicy
avgors, och genomféra dem exempelvis med hjilp av
kvalitetsplanering, kvalitetskontroll, kvalitetssikring och
kvalitetsforbittring inom kvalitetssystemet, med beaktande
av principerna om god tillverkningssed samt EG:s system
for bedomning av overensstimmelse.

Ett dndamdlsenligt system bor inrittas sd att helblod och
blodkomponenter kan spéras fullstindigt. Spéarbarheten
bor sdkerstillas genom korrekta forfaranden for identifi-
kation av givare, patienter och laboratorier, genom arki-
veringssystem och genom ett limpligt identifikations- och
mirkningssystem. Det dr Onskvirt att det utarbetas ett
system som gor det mojligt att pd ett enda otvetydigt
sitt identifiera donerat blod och blodkomponenter i ge-
menskapen. Nir det giller blod och blodkomponenter
som importeras fran tredje land dr det viktigt att inrétt-
ningarna for blodverksamhet sdkerstiller en likvardig
sparbarhetsniva i de stadier som ligger fore importen till
gemenskapen. Samma krav pd sparbarhet som giller blod
och blodkomponenter som insamlas i gemenskapen bor
sikerstillas fo6r de stadier som foljer efter importen.

Det ar viktigt att det infors organiserade kontrollférfaran-
den for att samla in och utvirdera information om avvi-
kande eller ovintade hindelser eller biverkningar som or-
sakas av insamling av blod eller blodkomponenter, for att
forhindra att liknande eller jamforliga hindelser eller bi-
verkningar intriffar och att 6ka sikerheten vid transfusio-
ner genom limpliga dtgdrder. I detta syfte bor ett gemen-
samt system for anmdlan av allvarliga avvikande hindelser
eller biverkningar i samband med insamling, framstill-
ning, kontroll, foérvaring och distribution av blod och
blodkomponenter upprittas i medlemsstaterna.
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(19) Det dr ocksa viktigt att limplig rddgivning tillhandahalls forstarkt skydd. Detta omfattar emellertid endast person-

(20)

(22)

(25)

ndr givaren underrittas om avvikande resultat.

Praxis for blodtransfusioner bygger i dag pd principerna
om frivillig blodgivning, anonymitet bdde for givaren och
mottagaren, givarens vilvilja och att de inrdttningar som
erbjuder blodtransfusionstjinster inte bedrivs i vinstsyfte.

Alla nodvindiga atgarder madste vidtas for att tilltinkta
givare av blod eller blodkomponenter skall kunna garan-
teras att all hilsorelaterad information som ges till behorig
personal, resultaten av kontrollerna av blodgivningarna
samt eventuell framtida sparbarhet av blodgivningarna 4r
konfidentiell.

I enlighet med artikel 152.5 i fordraget fir bestimmel-
serna i detta direktiv inte pdverka nationella bestimmelser
om donation av blod. I artikel 152.4 a i fordraget anges
det att medlemsstaterna inte kan hindras frin att uppritt-
halla eller infora stringare skyddsatgarder nir det galler
kvalitets- och sikerhetsstandarder i friga om blod och
blodkomponenter.

Frivillig blodgivning utan ersdttning dr en faktor som kan
bidra till hog sdkerhetsstandard for blod och blodkom-
ponenter och dirigenom till skydd av manniskors hilsa.
Europaradets insatser pa detta omrade bor stodjas och alla
nodvindiga dtgdrder bor vidtas for att uppmuntra till fri-
villig blodgivning utan ersittning genom limpliga atgar-
der och initiativ och genom att sikerstilla att blodgivare
fir ett storre allmint erkdnnande, och ddrigenom 4ven
oka sjalvforsorjningen av blod. Europarddets definition
av frivillig blodgivning utan ersittning bor beaktas.

Blod och blodkomponenter som anvinds for terapeutiska
andamdl eller i medicintekniska produkter bor komma
fran personer vars hilsotillstind ar sddant att de inte ska-
das till f6ljd av blodgivningen och att risken for over-
foring av smittsamma sjukdomar minimeras. Allt blod
som limnas bor kontrolleras i enlighet med regler som
utgdr en garanti for att alla nodvindiga tgarder har vid-
tagits for att skydda hilsan hos de personer som fétt blod
eller blodkomponenter.

I Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter (') krdvs det att uppgifter
som giller den enskildes hilsa skall vara foremdl for ett

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

(26)

(28)

(29)

(30)

liga uppgifter och inte sddana uppgifter som limnats ano-
nymt. I det hdr direktivet bor dirfor ytterligare skydd
inforas som forhindrar obehoriga dndringar i blodgiv-
nings- eller bearbetningsregister eller obehorigt rojande
av information.

Kommissionen bor ha befogenhet att faststilla tekniska
krav och gora alla dndringar av dessa och i bilagorna
som behovs for att anpassa direktivet till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen.

Nar tekniska krav faststills och anpassas till utvecklingen
bor hinsyn tas till rddets rekommendation av den 29 juni
1998 om blod- och plasmagivares limplighet och screen-
ing av donerat blod inom Europeiska gemenskapen (?),
relevanta rekommendationer fran Europarddet och WHO
samt riktlinjer frén relevanta europeiska institutioner och
organisationer, t.ex. substansbeskrivningarna i den euro-
peiska farmakopén.

Det 4r nodvindigt att gemenskapen har tillgdng till bista
mojliga vetenskapliga rddgivning vad giller sikerheten be-
triffande blod och blodkomponenter, sirskilt vad gller
anpassningen av bestimmelserna i detta direktiv till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

De dtgirder som ar nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (3).

For att gora genomforandet av de bestimmelser som antas
inom ramen for detta direktiv effektivare bor det faststil-
las pafoljder som kan tillimpas av medlemsstaterna.

Eftersom malen for detta direktiv, nimligen att bidra till
saval allman tilltro till bdde kvaliteten pd donerat blod och
blodkomponenter och till skyddet av givarnas hilsa som
gemenskapens sjalvforsorjning av blod och en okad tilltro
i medlemsstaterna till att transfusionskedjan ar siker, inte
i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna
och de dirfor pa grund av atgirdens omfattning och verk-
ningar bittre uppnds pd gemenskapsnivé, kan gemenska-
pen vidta dtgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad
som dr nodvandigt for att uppnd dessa mal.

() EGT L 203, 21.7.1998, s. 14.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(32) Medlemsstaterna bor fortfarande bdra ansvaret for att or-
ganisera och tillhandahalla hilso- och sjukvérdstjanster.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Mal

[ detta direktiv faststalls kvalitets- och sikerhetsnormer f6r hu-
manblod och blodkomponenter i syfte att garantera en hog
hilsoskyddsnivd fér ménniskor.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Detta direktiv ar tillimpligt pé insamling och kontroll av
humanblod och blodkomponenter, oavsett vad de skall anvin-
das till, samt pd framstillning, forvaring och distribution av
dessa nir de dr avsedda for transfusion.

2. Om blod och blodkomponenter insamlas och kontrolleras
enbart och uteslutande for att anvindas vid autolog transfusion
och klart och tydligt har identifierats i detta syfte, skall de krav
som skall uppfyllas i detta hinseende dverensstimma med kra-
ven i artikel 28 g.

3. Detta direktiv skall tillimpas utan att det paverkar till-
lampningen av direktiven 93/42/EEG ('), 95/46/EG eller
98/79/[EG (3.

4. Detta direktiv ar inte tillimpligt pd blodstamceller.

Artikel 3
Definitioner

[ detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydel-
ser som har anges:

a) blod: helblod fran en givare vilket framstillts antingen for
transfusion eller for vidare framstillning.

b) blodkomponenter: terapeutiska komponenter av blod (r6da
blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som
kan framstillas genom olika metoder.

¢) blodprodukter: alla terapeutiska produkter som harror frdn
humanblod eller humanplasma.

(") Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintek-
niska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1). Direktivet senast
andrat genom direktiv 2000/70/EG (EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L
331, 7.12.1998, s. 1). Direktivet dndrat genom Gemensamma EES-
kommitténs beslut 1999/166/EG (EGT L 61, 1.3.2001, s. 17).

d) autolog blodtransfusion: en transfusion dir givaren och mot-
tagaren 4r samma person och vid vilken blod och blodkom-
ponenter som deponerats i forvig anvinds.

e) inrdttning for blodverksamhet: struktur eller organ som pé
ndgot sdtt dr ansvarig for insamling och kontroll av hu-
manblod eller blodkomponenter, oavsett vad de skall anvin-
das till, samt framstillning, forvaring och distribution av
dessa ndr de dr avsedda for transfusion; detta inbegriper
inte sjukhusblodbanker.

f) sjukhusblodbank: sjukhusenhet som forvarar och distribuerar
samt far utféra kompatibilitetsprov pd blod och blodkom-
ponenter enbart avsedda att anvdndas inom sjukhuset, inbe-
gripet sjukhusbaserad transfusionsverksambhet.

) allvarlig awikande hindelse: incident i samband med insam-
ling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till doden eller
ar livshotande, invalidiserande eller medfor betydande funk-
tionsnedsittning for patienter, eller medfér behov av sjuk-
husvérd eller forlinger sjukhusvérden eller det sjukliga till-
standet.

=

allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion hos blodgivaren
eller patienten i samband med insamling eller transfusion av
blod eller blodkomponenter som &r dodlig, livshotande, in-
validiserande, medfor betydande funktionsnedsittning eller
behov av sjukhusvird eller forlinger sjukhusvarden eller
det sjukliga tillstandet.

i) frislappande av blodkomponenter: en process som goér det moj-
ligt att befria blodkomponenter frin karantdnsstatus genom
anvindning av system och forfaranden for att sikerstilla att
slutprodukten motsvarar specifikationen for frislippande.

j) avstangning fran blodgivning: suspendering av en persons
mojlighet att ge blod eller blodkomponenter antingen per-
manent eller tillfilligt.

k) distribution: leverans av blod och blodkomponenter till andra
inrdttningar for blodverksamhet, sjukhusblodbanker samt
tillverkare av produkter framstillda av blod och plasma.
Overlimnande av blod eller blodkomponenter i trans-
fusionssyfte omfattas inte.

Artikel 4
Genomforande

1. Medlemsstaterna skall utse en behorig myndighet eller
behoriga myndigheter som skall ansvara for att kraven i detta
direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra ndgon medlemsstat fran
att inom sitt territorium uppritthalla eller infora stringare
skyddsatgarder som ir forenliga med fordraget.
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En medlemsstat far sdrskilt infora krav ndr det giller frivillig
blodgivning utan ersittning, inbegripet forbud mot eller be-
grinsning av import av blod eller blodkomponenter som inte
uppfyller dessa krav, under forutsittning att villkoren i artikel

30 i fordraget dr uppfyllda.

3. Vid genomférandet av de dtgirder som omfattas av detta
direktiv fir kommissionen anvinda dels tekniskt och/eller ad-
ministrativt stod som dr till nytta bdde for kommissionen och
stddmottagarna och som giller identifiering, utarbetande, ad-
ministration, overvakning, revision och kontroll, dels stodfinan-
siering.

KAPITEL II
SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER
Artikel 5

Designering, auktorisering, ackreditering av eller
beviljande av tillstind for inrittningar f6r blodverksamhet

1.  Medlemsstaterna skall sikerstilla att verksamhet for in-
samling och kontroll av humanblod och blodkomponenter,
oavsett vad de skall anvindas till, samt framstéllning, f6rvaring
och distribution av dessa nir de dr avsedda for transfusion
endast utfors av de inréttningar for blodverksamhet som har
designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind
av den for detta dndamal behoriga myndigheten.

2. For att uppnd de dndamdl som anges i punkt 1 skall
inrdttningen for blodverksamhet limna de uppgifter som for-
tecknas i bilaga I till den behoriga myndigheten.

3. Den behériga myndigheten skall, ndr den har kontrollerat
om inrittningen for blodverksamhet uppfyller kraven i direkti-
vet, meddela inrdttningen for blodverksamhet vilken verksam-
het den fér bedriva och vilka villkor som skall uppfyllas.

4. Inrdttningen for blodverksamhet fir inte gora nigon vi-
sentlig fordndring av verksamheten utan att den behoriga myn-
digheten i forvdg har lamnat sitt skriftliga godkdnnande.

5. Den behoriga myndigheten far omprova designeringen av
en inrdttning for blodverksamhet och dra in auktoriseringen,
ackrediteringen eller tillstdndet for densamma, antingen tillfal-
ligt eller definitivt, om inspektioner eller kontroller visar att
inrdttningen inte uppfyller kraven i direktivet.

Artikel 6
Sjukhusblodbanker
Artiklarna 7 och 10, artiklarna 11.1 och 12.1 samt artiklarna
14, 15, 21 och 23 skall tillimpas pé sjukhusblodbanker.
Artikel 7

Bestimmelser for befintliga inrdttningar

Medlemsstaterna far besluta att behélla nationella bestimmelser
under nio mdnader frin den tidpunkt som anges i artikel 31,

for att de inrittningar for blodverksamhet som verkar enligt
nationell lagstiftning skall i mojlighet att uppfylla kraven i
detta direktiv.

Artikel 8
Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall sikerstilla att den behoriga myn-
digheten genomfor inspektioner och dndamalsenliga kontroller
av inréttningarna for blodverksamhet for att sikerstilla att kra-
ven i direktivet foljs.

2. Den behoriga myndigheten skall regelbundet genomféra
inspektioner och kontroller. Perioden mellan tvd inspektioner
och kontroller fir inte vara lingre 4n tva ar.

3. Dessa inspektioner och kontroller skall genomféras av
tjanstemidn som foretrader den behoriga myndigheten och de
mdste ha befogenhet att

a) inspektera inrittningarna for blodverksamhet liksom alla
anldggningar tillhorande tredje part som &r beldgna pad myn-
dighetens territorium, som har anfortrotts uppgiften att an-
svara for de utvirderingar och kontroller som anges i artikel
18, av den inrdttning som designerats, auktoriserats, ackre-
diterats eller beviljats tillstdnd i enlighet med artikel 5,

b) ta prover for undersokning och analys,

¢) granska alla handlingar av betydelse for inspektionen under
iakttagande av de bestimmelser som giller i medlemssta-
terna dd detta direktiv trdder i kraft och som inskrinker
dessa befogenheter med avseende pé redovisning av tillverk-
ningsmetoder.

4. Den behoriga myndigheten skall genomfora inspektioner
och andra dndamélsenliga kontroller i hindelse av allvarliga
avvikande hiandelser eller biverkningar eller misstanke om detta
i enlighet med artikel 15.

KAPITEL 1III

BESTAMMELSER OM INRATTNINGAR FOR
BLODVERKSAMHET

Artikel 9
Ansvarig person

1. Inrdttningarna for blodverksamhet skall utse en person
(ansvarig person), som skall ha ansvaret for att

— se till att varje enhet med blod eller blodkomponenter,
oavsett vad de skall anvindas till, har samlats in och kon-
trollerats i enlighet med gillande lagstiftning i den berorda
medlemsstaten, och att blod och blodkomponenter som ar
avsedda for transfusion har framstallts, férvarats och distri-
buerats i enlighet med denna lagstiftning,
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— det lamnas information till den behoriga myndigheten vid
forfarandet for att designera, auktorisera, ackreditera eller
bevilja tillstdnd enligt artikel 5,

— kraven i artiklarna 10, 11, 12, 13, 14 och 15 uppfylls inom
inrdttningen for blodverksamhet.

2. Den ansvariga personen skall uppfylla f6ljande minimi-
krav ndr det giller kvalifikationer:

a) Hanfhon skall inneha utbildnings-, examens- eller annat be-
horighetsbevis inom medicinska och biologiska discipliner
som erhéllits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan
utbildning som i den berorda medlemsstaten betraktas som
likvérdig.

b) Han/hon skall ha minst tvd &ars praktisk erfarenhet efter
avslutad utbildning inom relevanta omrdden frin en eller
flera inrdttningar som 4r auktoriserade att bedriva verksam-
het som innefattar insamling och/eller kontroll av hu-
manblod och blodkomponenter eller framstillning, for-
varing och distribution av dessa.

3. De ansvarsomriden som anges i punkt 1 fir delegeras till
andra personer som har tillrickliga kvalifikationer erhdllna ge-
nom utbildning och erfarenhet av att utféra sddan uppgifter.

4. Inrattningarna for blodverksamhet skall till den behoriga
myndigheten anmala namnet pd den ansvariga personen som
avses i punkt 1 och namnen pé de andra personer som avses i
punkt 3, tillsammans med information om deras ansvarsomra-
den.

5. Om den ansvariga personen eller de andra personer som
avses 1 punkt 3 definitivt eller tillfalligt ersitts, skall inrittning-
arna for blodverksamhet omedelbart meddela den behoriga
myndigheten namnet pd den nya ansvariga personen samt
den tidpunkt vid vilken denne tar over ansvaret.

Artikel 10
Personal

Personal som arbetar med insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
skall ha tillrickliga kvalifikationer for att kunna utfora dessa
uppgifter och skall ges aktuell, andamalsenlig och fortlopande
uppdaterad utbildning.

KAPITEL IV
KVALITETSSTYRNING
Artikel 11
Kvalitetssystem for inrittningar f6r blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder for
att se till att alla inrdttningar f6r blodverksamhet infér och

uppratthaller ett kvalitetssystem for inrdttningar for blodverk-
samhet grundat pd principerna f6r goda rutiner.

2. Kommissionen skall faststilla de gemenskapsnormer och
specifikationer som avses i artikel 28 h for den verksamhet
hanforlig till ett kvalitetssystem som en inrattning for blodverk-
samhet skall bedriva.

Artikel 12
Dokumentation

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgirder som dr nodvin-
diga for att sikerstilla att inrdttningarna for blodverksamhet
upprittar dokumentation om arbetsrutiner, riktlinjer, utbild-
nings- och referenshandbdcker samt rapporteringsformulir.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla atgdrder som dr nodvin-
diga for att sikerstdlla att de tjanstemdn som genomfér de
inspektioner och kontroller som avses i artikel 8 fér tillgng
till dessa handlingar.

Artikel 13
Arkivering

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla tgirder som dr nodvin-
diga for att sikerstilla att inrdttningar for blodverksamhet for
register 6ver alla uppgifter som foreskrivs i bilaga II och IV och
enligt artikel 28 b—d. Uppgifterna skall bevaras i minst 15 ar.

2. Den behoriga myndigheten skall fora register over upp-
gifterna frin inrdttningarna for blodverksamhet i enlighet med
artiklarna 5, 7, 8, 9 och 15.

KAPITEL V
BLODOVERVAKNING
Artikel 14
Sparbarhet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla tgirder som dr nodvin-
diga for att sikerstilla att blod och blodkomponenter som
samlas in, kontrolleras, framstills, forvaras, frislipps och/eller
distribueras inom deras territorium kan spéras frdn givare till
mottagare och omvint.

I detta syfte skall medlemsstaterna se till att inrdttningar for
blodverksamhet infor ett system for identifiering av varje en-
skild blodgivning och varje enskild blodenhet och dess kom-
ponenter s att savil givaren som transfusionen och den som
har fétt transfusionen kan spdras fullt ut. Systemet maste kunna
identifiera varje enskild blodgivning och typ av blodkomponent
utan att det sker ndgot misstag. Detta system skall inridttas i
enlighet med kraven i artikel 28 a.

Nir det giller blod och blodkomponenter som importeras frdn
tredje land skall medlemsstaterna sikerstilla att det system for
att identifiera blodgivaren som skall inféras av inrdttningarna
for blodverksamhet ger en likvardig sparbarhetsniva.
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2. Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som ar nodvin-
diga for att sdkerstilla att det system som anvinds for att
marka blod och blodkomponenter som insamlas, kontrolleras,
framstalls, forvaras, frislipps och/eller distribueras inom deras
territorium foljer det system for identifiering som anges i punkt
1 och uppfyller de markningskrav som anges i bilaga IIL

Artikel 15

Anmilan om allvarliga avvikande hindelser och
biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att

— alla allvarliga avvikande hindelser (olyckor och fel) i sam-
band med insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter, som kan pa-
verka deras kvalitet och sikerhet, liksom alla allvarliga
iakttagna biverkningar vid och efter transfusion som kan
hénforas till kvaliteten pd och sidkerheten i friga om blod
och blodkomponenter, anmals till den behoriga myndighe-
ten,

— inrédttningar for blodverksamhet har ett fungerande for-
farande for att pa ett korrekt, effektivt och kontrollerbart
satt stoppa distribution av blod och blodkomponenter som
har samband med den anmilan som avses ovan.

2. Dessa allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
skall anmilas i enlighet med det forfarande och den utformning
av anmilan som avses i artikel 28 i.

KAPITEL VI

BESTAMMELSER OM KVALITET OCH SAKERHET FOR BLOD
OCH BLODKOMPONENTER

Artikel 16
Information till blivande blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att alla blivande givare av blod och
blodkomponenter i gemenskapen far den information som av-
ses i artikel 28 b.

Artikel 17
Uppgifter som krivs av blodgivare

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som dr nodvindiga for
att sikerstdlla att alla blodgivare i gemenskapen, efter att de
forklarat sig villiga att ge blod eller blodkomponenter, limnar
de uppgifter som avses i artikel 28 c till inrittningen f6r blod-
verksambhet.

Artikel 18

Blodgivares Limplighet

1.  Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att det finns
forfaranden for bedomning av alla givare av blod och blod-
komponenter och att de krav for blodgivning som avses i
artikel 28 d uppfylls.

2. Resultaten av beddmningen av givaren och de kontroller
som utfors skall dokumenteras och givaren skall underrittas
om alla relevanta avvikande resultat.

Artikel 19
Frivillig blodgivning utan ersittning

1. Medlemsstaterna skall uppmuntra att blod ges frivilligt
och utan ersittning for att sdkerstdlla att blod- och blodkom-
ponenter i storsta mojliga utstrackning samlas in pd sidant sitt.

2. Medlemsstaterna skall informera 6vriga medlemsstater
och kommissionen om de atgdrder de har vidtagit for att
uppnd madlet i punkt 1.

Artikel 20
Kontroll av blodgivning

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att varje blodgiv-
ning och blodkomponentgivning kontrolleras i enlighet med
kraven i bilaga IV.

Medlemsstaterna skall se till att blod och blodkomponenter
som importeras till gemenskapen kontrolleras i enlighet med
kraven i bilaga IV.

Artikel 21
Villkor for forvaring, transport och distribution

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att forvaring,
transport och distribution av blod och blodkomponenter sker
pa ett sidant sitt att de krav som avses i artikel 28 e uppfylls.

Artikel 22

Kvalitets- och sikerhetskrav for blod och blod-
komponenter

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att kvalitets- och
sikerhetskraven for blod och blodkomponenter héller den hoga
nivd som motsvaras av de krav som avses i artikel 28 f.

KAPITEL VII
SKYDD AV UPPGIFTER
Artikel 23
Skydd av uppgifter och sekretess

Medlemsstaterna skall vidta alla erforderliga dtgirder for att se
till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information, som sam-
manstills inom ramen f6r detta direktiv och som utomstdende
har tillgdng till, har gjorts anonyma sd att blodgivaren inte
langre kan identifieras.

Medlemsstaterna skall dirfor se till att

a) dtgirder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehoriga tilligg, borttaganden eller dndringar av upp-
gifter i forteckningar over givare eller register Gver av-
stangda personer samt mot Gverforing av information,



C 113 E/100

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

14.5.2002

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande Overens-
stimmelse mellan uppgifter,

¢) obehorigt utlimnande av sddana uppgifter inte forekommer,
samtidigt som mojligheten att spéra all blodgivning siker-
stalls.

KAPITEL VIII

UTBYTE AV INFORMATION, RAPPORTERING OCH
PAFOLJDER

Artikel 24
Utbyte av information

Kommissionen skall regelbundet sammantrida med de beho-
riga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna for att utbyta
information om erfarenheterna av genomférandet av bestim-
melserna i detta direktiv.

Artikel 25
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall med borjan den 31 december 2003
och direfter vart tredje ar sinda en rapport till kommissionen
om sddan verksamhet som har bedrivits med anknytning till
bestimmelserna i detta direktiv, inbegripet en redogorelse for
de dtgirder som vidtagits avseende inspektion och kontroll.

2. Kommissionen skall 6verlimna medlemsstaternas rappor-
ter om erfarenheterna av genomforandet av detta direktiv till
Europaparlamentet, radet, Ekonomiska och sociala kommittén
och Regionkommittén.

3. Kommissionen skall med borjan den 1 juli 2004 och
dérefter vart tredje ar overlimna en rapport till Europaparla-
mentet, radet, Ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén om hur genomforandet av direktivets krav har fun-
gerat, sirskilt de som avser inspektion och kontroll.

Artikel 26
Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafoljder for overtradelser av
nationella bestimmelser som har utfirdats i enlighet med detta
direktiv och skall vidta de dtgdrder som dr nodvindiga for att
se till att dessa pafoljder tillimpas. Pafoljderna skall vara effek-
tiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall
anmila dessa bestimmelser till kommissionen senast den dag
som anges i artikel 31, och alla direfter gjorda dndringar av
bestimmelserna sd snart som mojligt.

KAPITEL IX
KOMMITTEER
Artikel 27

Foreskrivande forfarande

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 28

Tekniska krav och anpassning av dem till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen

Anpassningen av de tekniska kraven i bilagorna I-IV till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen skall faststillas i enlig-
het med forfarandet i artikel 27.2.

Foljande tekniska krav skall faststdllas och anpassas efter tek-
nisk och vetenskaplig utveckling enligt det forfarande som
anges i artikel 27.2 avseende f6ljande punkter:

a) Krav pa sparbarhet.

b) Information till givare.

¢) Information frén givare som inbegriper givarens identitet,
sjukdomshistoria samt givarens underskrift.

d) Krav betriffande blod- och plasmagivarens lamplighet samt
screening av donerat blod inklusive

— kriterier for permanent avstingning och mojligt undan-
tag fran dessa,

— kriterier for tillfallig avstingning.

e) Krav pd forvaring, transport och distribution.

f) Kvalitets- och sakerhetskrav pa blod och blodkomponenter.

g) Krav gillande autologa blodtransfusioner.

h) Gemenskapsnormer och specifikationer om kvalitetssystem
for inrittningar for blodverksamhet.

i) Gemenskapsforfarande f6r anmilan av allvarliga avvikande
hindelser och biverkningar samt anmilningsformat.
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Artikel 29
Samrid med vetenskaplig(a) kommitté(er)

Kommissionen kan samrdda med berord(a) vetenskaplig(a)
kommitté(er) nar den faststiller de tekniska kraven i artikel
28 och nir den anpassar de tekniska krav som anges i bila-
gorna I-IV i detta direktiv till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen, sirskilt for att garantera en likvirdig kvalitets-
och sikerhetsnivd pd blod och blodkomponenter for trans-
fusion och for blod och blodkomponenter som anvinds som
utgdngsmaterial vid framstillning av likemedel.

KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 30
Andring av direktiv 2001/83/EG

Artikel 109 i direktiv 2001/83/EG skall ersittas med f6ljande
text:

" Artikel 109

For insamling och kontroll av humanblod och human-
plasma 4r Europaparlamentets och rddets direktiv
...]...JEG av den ... om faststillande av kvalitets- och
sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstallning, for-
varing och distribution av humanblod och blodkomponen-
ter och om dndring av direktiv 2001/83/EG tillimpligt (*).

(*) EGTL ...

Artikel 31
Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv
fore den ...(*). De skall genast underritta kommissionen
om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de inne-
hélla en hdnvisning till detta direktiv eller atféljas av en sddan
hanvisning nar de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen Gverlimna tex-
ten till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan
har antagit eller antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 32
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 33
Mottagare
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Bryssel den ...
Pa Europaparlamentets vagnar

Pd radets vignar

Ordférande Ordférande

(**) Tva ar efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
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BILAGA 1

INFORMATION SOM INRATTNINGF;N FOR BLODVERKSAMHET SKALL LAMNA TILL DEN BEHORIGA
MYNDIGHETEN MED AVSEENDE PA VAL, AUKTORISERING, ACKREDITERING ELLER BEVILJANDE AV
TILLSTAND ENLIGT ARTIKEL 5.2

Del A: Allmén information

— Namn pd inréttningen for blodverksamhet.

— Ansvariga personers namn, kvalifikationer och uppgifter om var de kan kontaktas.
— En forteckning 6ver de sjukhusblodbanker som inrittningen forser med blod.

Del B: Beskrivning av kvalitetssystemet som skall innehélla

— dokumentation, t.ex. en organisationsplan, som innehéller de ansvariga personernas skyldigheter och rapporterings-
skyldighet,

— dokumentation, t.ex. Site Master File eller Quality Manual, (en kvalitetshandbok) som beskriver kvalitetssystemet i
enlighet med artikel 11.1,

— antal anstillda och deras kvalifikationer,

— hygienbestimmelser,

— lokaler och utrustning,

— en forteckning Over standardrutiner for rekrytering, bibehallande och bedémning av givare, framstillning och

kontroll, distribution och éterkallande av blod och blodkomponenter samt for rapportering och arkivering av
allvarliga avvikande hindelser eller biverkningar.
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BILAGA 1T

RAPPORT OM VERKSAMHETEN VID INRATTNINQEN FOR BLODVERKSAMHET UNDER FOREGAENDE
AR

Denna érliga rapport skall innehilla

— totalt antal givare som ger blod och blodkomponenter,

— totalt antal blodgivningar,

— en aktuell forteckning 6ver de sjukhusblodbanker som den férser med blod,
— totalt antal givna helblodsenheter som inte anvints,

— antal av varje komponent som framstillts och distribuerats,

— forekomst och utbredning av smittsamma markérer hos givare av blod och blodkomponenter som kan overforas
genom transfusioner,

— antal dterkallade produkter,

— antal rapporterade allvarliga komplikationer och biverkningar.



C 113 E/104 Europeiska gemenskapernas officiella tidning 14.5.2002

BILAGA 1II

MARKNINGSKRAV
Mirkningen av komponenten maste innehdlla foljande information:
— Komponentens officiella bendmning.
— Komponentens volym eller vikt eller antalet celler i komponenten (beroende pa vad som ar relevant).
— Unikt numeriskt eller alfanumeriskt identifikationsnummer for blodenheten.
— Namnet pd den inréttning for blodverksamhet som producerat blodet.
— Gruppering enligt ABO-systemet (krdvs inte for plasma enbart avsedd for fraktionering).

— Rh (D)-gruppering, antingen "Rh (D) positiv” eller "Rh (D) negativ” (krdvs ¢j for plasma som dr avsedd enbart for
fraktionering).

— Utgéngsdatum eller utgdngstid (beroende pd vad som ér relevant).
— Forvaringstemperatur.

— Bendmning, sammansittning och volym pd antikoagulans och/eller tillsatslosning (om sddana finns).



14.5.2002

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

C 113 E[105

BILAGA IV

GRUNDLAGGANDE KRAV PA KONTROLL AV TAPPAT HELBLOD OCH PLASMA

Foljande kontroller mdste genomféras av tappat helblod och aferes, inbegripet autolog blodtransfusion dar blod depo-
neras i forvag:

— Gruppering enligt ABO-systemet (krdvs inte for plasma som enbart dr avsedd for fraktionering).
— Rh (D)-gruppering (krdvs inte for plasma som enbart r avsedd for fraktionering).
— Sallningstest av foljande infektioner hos blodgivaren:

Hepatit B (HBsAg).

Hepatit C (HCV-antikroppar).

HIV 1/2 (HIV 1/2-antikroppar).

Kompletterande sallningstest kan krdvas av sirskilda komponenter eller givare eller epidemiologiska situationer.
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I

RADETS MOTIVERING

I INLEDNING

I

1.

Den 26 januari 2001 forelade kommissionen radet ett forslag till Europaparlamentets och rddets
direktiv om att faststdlla kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, bearbetning, for-
varing och distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av radets direktiv
89/381/EEG ().

Europaparlamentet avgav sitt yttrande den 6 september 2001 (se dok. 10974/01 Codec 750 SAN
93).

. Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande () om forslaget den 30 maj 2001 och

Regionkommittén yttrade sig den 20 september 2001 (3).

. Nir dessa yttranden hade avgivits meddelade kommissionen att den hade for avsikt att ligga fram ett

dndrat forslag pd grundval av parlamentets yttrande. Detta dndrade forslag Gverlimnades till rddet
den 26 november 2001 (se dok. 14312/01 SAN 151 Codec 1226).

. Den 14 februari 2002 enades rddet om sin gemensamma stdndpunkt i enlighet med artikel 251.2 i

fordraget.

MAL

Syftet med forslaget till direktiv, som grundar sig pa artikel 152.4 a i fordraget, dr att faststilla de
kvalitets- och sikerhetsnormer for humanblod och blodkomponenter som skall tillimpas pd merparten
av blodtransfusionskedjan och att infora sikerhetsdtgirder for allt blod oavsett slutlig anvindning,
inklusive nirliggande medicinska tillimpningar. Direktivet 4r avsett som ett komplement till andra
initiativ pd omrédet f6r blodbaserade industriella och medicinska tillimpningar och behandlingar.

Il ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN (%)

(
(
(
(

1

2

3

)
)
)
)

A KOMMISSIONENS ANDRADE FORSLAG

Rédets gemensamma stdndpunkt foljer i stora drag kommissionens dndrade forslag. Radet instimmer
i princip med kommissionens svar pd ndgra av de frigor parlamentet dr mest tveksamt infor.

Sdsom anges i det dndrade forslaget har direktivets tillimpningsomrdde sdlunda utvidgats till att
omfatta insamling och kontroll av blod och blodkomponenter for alla dndamal, inklusive framstill-
ning av likemedel. De mer tekniska bilagorna har ersatts med ett forfarande med foreskrivande
kommitté som skall anvindas for att utarbeta och uppdatera de relevanta bestimmelserna. En
bestimmelse har lagts till som innebdr att medlemsstaterna mdste uppmuntra frivillig blod- och
blodkomponentsgivning utan ersittning.

Réidet antog, antingen fullstindigt, delvis eller genom att behdlla huvudinnehéllet, 34 av de 50
dndringar som Europaparlamentet antagit och som togs upp i kommissionens forslag.

Anm.: Forandringarna av strukturen (i synnerhet ndr det giller tilligg av nya skal, strykning av négra
skal, tilligg eller strykning av artiklar samt de omformulerade bilagorna (se avdelning C nedan)) gor
att det i flera fall dr svirt att nd en exakt overensstimmelse mellan parlamentets dndringar, kommis-
sionens dndrade forslag och rddets gemensamma stdndpunkt. Ett stort antal dndringar kunde déarfor
inte tas upp bokstavligt men sakinnehéllet eller principen i dessa ingér i praktiken i den gemensamma
standpunkten.

EGT C 154 E, 29.5.2001, s. 141.
EGT C 221, 7.8.2001, s. 106.
Annu ¢j offentliggjort i EGT.
4) Numreringen av skilen, artiklarna och bilagan f6ljer numreringen i den gemensamma standpunkten.
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B ANDRINGAR SOM GODTAGITS AV KOMMISSIONEN MEN INTE TAGITS UPP I DEN GEMENSAMMA STAND-
PUNKTEN

Detta giller foljande dndringar: 4, 9, 18, 24, 25, 29, 36, 37, 49, 50, 52, 53, 57, 58, 59 och 68.

Andringarna 4, 9, 37, 52, 53 och 68

Réddet anser att med hidnsyn till direktivets rittsliga grund ingdr dessa dndringar inte i direktivets
tillimpningsomrade.

Andringarna 18, 24, 25, 29, 36, 57, 58, 59

Hanfor sig till textstycken som har strukits.

Andring 49

Denna dndring ar inte lamplig i en artikel om rapportering av incidenter eller biverkningar.

Andring 50

Réddet anser att det ar lampligt att de behoriga myndigheterna faststiller hur linge uppgifter bor
bevaras.

C VIKTIGA FORANDRINGAR SOM INFORTS AV RADET

Rédet gjorde en ganska omfattande omarbetning av forslaget for att fortydliga bestimmelserna och
strukturera dem pa ett battre sitt, samt for att behandla vissa viktiga frdgor som medlemsstaterna ar
sarskilt tveksamma infor pd ett fullstindigare och mer systematiskt sitt.

Rédet inforde foljande viktiga dndringar:

Sjukhusblodbanker (artikel 3 f och artikel 6)

Sjukhusblodbanker som 4r enheter med begrinsade uppgifter inom ett sjukhus omfattades i princip
av definitionen av inrittning for blodverksamhet. Med tanke pd deras begrinsade verksamhet och
ndra koppling till att organisera och ge hilso- och sjukvard var det emellertid inte limpligt att
underkasta sddana blodbanker alla skyldigheterna i direktivet.

Réddet har ddrfor infort en definition av sjukhusblodbanker och en artikel i vilken det anges vilka
bestimmelser i direktivet som skall gilla for dessa.

Val, auktorisering, ackreditering av eller beviljande av tillstind f6r inrdttningar for blodverk-
samhet (artikel 5)

I enlighet med subsidiaritetsprincipen utvidgade radet begreppet ackreditering till att omfatta alla
olika arrangemang som finns i medlemsstaterna for att godkidnna en inrittning f6r blodverksamhet.

Ansvarig person och personal (artiklarna 9 och 10)

Rédet ansdg att frigan om limpliga kvalifikationer och aktuell, andamélsenlig och fortlopande upp-
daterad fortbildning skall behandlas i enlighet med subsidiaritetsprincipen.

Frivillig blodgivning utan ersittning (artikel 19 och skil 23)

Det fanns ingen bestimmelse om denna friga i kommissionens forslag, eftersom kommissionen ansdg

att en sddan bestimmelse inte dr forenlig med fordraget.

Rédet inforde istillet en bestimmelse om att medlemsstaterna skall uppmuntra till frivillig blodgiv-
ning utan ersattning.



C 113E/108

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

14.5.2002

Rédet har lagt till en bestimmelse om information om detta till vriga medlemsstater och kommis-
sionen samt ett skdl som bland annat innehdller en hinvisning till Europarddets insatser pd detta
omrdde samt till Europarddets definition av frivillig blodgivning utan ersittning. Dessutom har rddet i
artikel 4.2 lagt till en uttrycklig hdnvisning till den mojlighet som en medlemsstat har att bibehalla
eller infora striktare skyddsatgirder, och sirskilt att infora krav for frivillig blodgivning utan erstt-
ning, inbegripet forbud mot eller begrinsning av import av blod och blodkomponenter som inte
motsvarar dessa krav, under forutsittning att villkoren i artikel 30 i férdraget dr uppfyllda.

Bilagornas struktur och innehill

Rédet ansdg att det var lampligt att i forenklad form behalla ndgra av bilagorna i kommissionens
ursprungliga forslag for att faststilla viktiga referenspunkter for genomférandet av vissa visentliga
bestimmelser i direktivet som utgér grunden for kvalitets- och sikerhetssystemet pd gemenskapsniva.
I dessa bilagor anges vilken information inrdttningar for blodverksamhet skall limna till den behoriga
myndigheten ndr det giller val, auktorisering, ackreditering eller beviljande av tillstind, ndmligen
uppgifter om inrdttningen, allminna upplysningar om personalen, en férteckning over de sjukhus-
blodbanker som inréttningen forser med blod samt en oversiktlig beskrivning av kvalitetssystemet, en
rapport om verksamheten vid inrittningen for blodverksamhet under foregdende dr, mérkningskrav
och grundldggande krav péd kontroll av tappat helblod och plasma.

Dessa bilagor skall ocksd uppdateras och revideras genom kommittéforfarandet. Sdsom ndmns ovan
ersattes de mer tekniska bilagorna med ett forfarande med foreskrivande kommitté enligt parlamen-
tets begdran, vilken godkidndes av kommissionen i det reviderade forslaget.

Andra forindringar

— Radet strok artikeln om kliniska tester som skall utforas fore blodgivning (artikel 15 i det dndrade
forslaget) eftersom rddet ansdg att den inte ingdr i direktivets tillimpningsomrade.

— Nya skil lades till som fortydligar vissa bestimmelser om autolog transfusion, sjukhusblodbanker,
kvalitetssystem och sparbarhet med avseende pd blod och blodkomponenter som importeras.
Andra skl stroks till foljd av dndringarna i artiklarna. Vissa definitioner dndrades i enlighet
med artiklarna eller stroks nir de ansdgs onddiga.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 29/2002

antagen av radet den 14 februari 2002

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/.../[EG av den ... om idndring av
ridets direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter

(2002/C 113 EJ06)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (3),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och

av foljande skal:

(1) Rédets direktiv 76/768/EEG (*) har medfort en fullstindig
harmonisering av de nationella lagarna om kosmetiska
produkter och har som huvudsyfte att skydda folkhilsan.
Det dr darfor fortfarande nodvindigt att utfora ett antal
toxikologiska tester for att utvdrdera kosmetiska produk-
ters sikerhet.

(2) Genom Amsterdamf6rdraget fogades till Fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen protokollet om
djurskydd och djurens vilfird, enligt vilket gemenskapen
och medlemsstaterna vid genomférandet av gemenska-
pens politik fullt ut skall ta hinsyn till djurens valfird,
sdrskilt med hansyn till den inre marknaden.

() EGT C 311, 31.10.2000, s. 134.
() EGT C 367, 20.12.2000, s. 1.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 3 april 2001, rddets gemen-
samma standpunkt av den 14 februari 2002 och Europaparlamen-
tets beslut av den ... (dnnu ¢j offentliggjort i EGT).

(" EGT L 262, 27.7.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2000/41/EG (EGT L 145, 20.6.2000, s. 25).

(3) Genom rédets direktiv 86/609/EEG av den 24 november
1986 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och an-
dra forfattningar om skydd av djur som anvinds for for-
sok och andra vetenskapliga dndamal (°) faststills gemen-
samma regler for djurforsok inom gemenskapen och vill-
kor for genomforandet av sddana forsok inom medlems-
staternas territorium. I synnerhet krivs det enligt artikel 7
i det direktivet att djurforsok skall ersittas med alternativa
metoder om det finns sddana metoder som &r vetenskap-
ligt tillfredsstallande. For att underldtta genomf6randet av
denna bestimmelse inom kosmetikasektorn finns det sar-
skilda bestimmelser i rddets direktiv 93/35/EEG () om
dndring for sjtte gdngen av direktiv 76/768/EEG. Dessa
bestimmelser beror emellertid endast alternativa metoder
som inte inbegriper anvindning av djur och tar inte hin-
syn till alternativa metoder som har utvecklats for att
minska antalet djur som anvinds for forsoken eller for
att minska deras lidande. For att forsoksdjuren skall fa
storsta mojliga skydd bor dirfor bestimmelserna i direktiv
76/768[EEG dndras sd att det i dessa foreskrivs systema-
tisk anvindning av samtliga alternativa metoder, enligt
vad som foreskrivs i artikel 7.2 och 7.3 i direktiv
86/609/EEG, nir konsumenterna genom dessa metoder
erbjuds en skyddsnivd som ir jaimforbar med den som
erbjuds genom de konventionella metoder som de ér av-
sedda att ersitta.

(4) Endast de alternativa vetenskapliga metoder som har va-
liderats av Europeiskt centrum for validering av alternativa
metoder (ECVAM) eller av Organisationen f6r ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD) och som kan anvindas
av hela kemisektorn antas for nirvarande systematiskt pa
gemenskapsnivd. Kosmetiska produkters sdkerhet kan
dock sikerstillas genom alternativa metoder som inte
nodvindigtvis 4r tillimpliga pd all anvindning av kemiska
bestdndsdelar. Dirfor bor hela kosmetikaindustrins an-
vindning av dessa metoder frimjas och deras antagande
pd gemenskapsniva sikerstillas, nir konsumenterna ge-
nom dessa kan garanteras en likvirdig skyddsniva.
Kommissionen bor i detta syfte se till att konventionella
forsoksmetoder i forsta hand ersitts av validerade alterna-
tiva metoder, som inte innefattar anvindningen av djur,
eller om sddana saknas, av metoder som visentligt mins-
kar antalet forsoksdjur som anvinds eller metoder som
visentligt minskar djurens lidande.

() EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.

() EGT L 151, 23.6.1993, s. 32.
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Det ar i dag mojligt att garantera kosmetiska slutproduk-
ters sikerhet pd grundval av kunskaper om deras be-
stdndsdelars sdkerhet. Bestimmelser om att forbjuda att
kosmetiska slutprodukter testas pd djur kan foljaktligen
inforas i direktiv 76/768/EEG. Kommissionen bor fast-
stilla riktlinjer for att underlitta framfor allt sma och
medelstora foretags tillimpning av metoder som inte in-
begriper anvindningen av djur fér bedéomning av kos-
metiska slutprodukters sikerhet.

En bittre samordning av resurserna pd gemenskapsnivé
kommer att bidra till fordjupade vetenskapliga kunskaper
som 4r oundgingliga for att utveckla alternativa metoder.
Det 4r i detta syfte vdsentligt att gemenskapen fortsitter
sina anstringningar och vidtar nodvindiga atgirder for att
fraimja forskning om och utveckling av nya metoder inom
det sjatte ramprogrammet for forskning, som faststalls i
Europaparlamentets och rddets beslut nr 2002/.. .[EG (}).

Tredje linders erkdnnande av alternativa metoder som har
utvecklats inom gemenskapen boér uppmuntras. For att
detta mdl skall uppnés boér kommissionen och medlems-
staterna vidta alla limpliga tgarder for att underlitta att
OECD godtar dessa metoder. Kommissionen bor &ven,
inom ramen for Europeiska gemenskapens samarbetsavtal,
strava efter att erhdlla ett erkdnnande av resultaten av de
sikerhetstest med alternativa metoder som gors inom ge-
menskapen for att det skall sakerstillas att exporten av de
kosmetiska produkter for vilka sddana metoder har an-
véants inte hindras och for att det skall undvikas att tredje
linder kraver fornyad testning och dé med anvindning av

djur.

Det bor vara mojligt att forse konsumenterna med infor-
mation om de test som utfors pd kosmetiska produkter.
For att sikerstilla insyn i de uppgifter som gjorts tillging-
liga for konsumenterna i detta avseende och for att ga-
rantera fri rorlighet for kosmetiska produkter inom ge-
menskapen dr det viktigt att faststdlla enligt vilka villkor
det dr mojligt att pd dessa produkter, eller vid saluférandet
av dem, péstd att inga djurforsok har utforts vid utveck-
lingen eller framstéllningen av dem. Det 4r darfér nodvan-
digt att kommissionen, efter samrdd med alla berérda
parter, utformar riktlinjer for att ge de ekonomiska akto-
rerna klara regler for anvindningen av sddana krav inom
gemenskapen.

Med tanke pd de speciella risker som dmnen som klas-
sificeras som cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska, kategorierna 1 och 2, i rddets direktiv
67[548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpack-
ning och mirkning av farliga dmnen (») kan medféra for
ménniskors hilsa, bor anvindningen av dem undvikas i
kosmetiska produkter, sdvida inte Vetenskapliga kommit-

() EGTL ...

(3 EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/59/EG (EGT L 225, 21.8.2001, s. 1).

tén for kosmetiska produkter och icke-livsmedelsproduk-
ter avsedda for konsumenter anser att en sddan anvind-
ning dr siker. Utvdrderingen av dessa dmnen for anvand-
ning i kosmetiska produkter bor i mojligaste man inte
inbegripa anvindning av djur.

(10) For att forbattra informationen till konsumenterna ar det
viktigt att sista héllbarhetsdag anges exaktare pa kos-
metiska produkter.

(11) Vissa dmnen har konstaterats vara en viktig orsak till
kontaktallergiska reaktioner hos konsumenter som ar
kinsliga for dofter. For att dessa konsumenter skall kunna
informeras pa ett lampligt sitt dr det dirfor nodvindigt
att dndra bestimmelserna i direktiv 76/768/EEG sd att det
i dessa krdvs att dessa dmnen skall anges i forteckningen
over bestdndsdelar. Denna information kommer att for-
bittra diagnostiseringen av kontaktallergier hos dessa kon-
sumenter och ge dem mojlighet att undvika kosmetiska
produkter som de inte tal.

(12) De édtgdarder som krivs for att genomféra detta direktiv
bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de férfaranden som skall tillimpas
vid utovandet av kommissionens genomférandebefogen-
heter (%).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 76/768/EEG éndras pé foljande sitt:

1. Artikel 4.1 i skall utga.

2. Foljande artiklar skall inforas:

” Artikel 4a

1. Utan att det paverkar de allminna forpliktelser som
foljer av artikel 2 skall medlemsstaterna forbjuda

a) utsldppande pd marknaden av kosmetiska produkter som
i sin slutliga sammansittning, for att kraven i detta di-
rektiv skall kunna iakttas, har varit foremdl for djurfor-
sok med anvindning av en annan metod 4dn en alternativ
metod efter det att Organisationen for ekonomiskt sam-
arbete och utveckling (OECD) har validerat, godkint och
offentliggjort den alternativa metoden och den har anta-
gits pa gemenskapsniva,

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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b) utslippande pad marknaden av kosmetiska produkter som
innehéller bestdndsdelar eller kombinationer av bestdnds-
delar som for att kraven i detta direktiv skall kunna
iakttas har varit foremal for djurforsok med anvindning
av en annan metod 4n en alternativ metod efter det att
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) har validerat, godkint och offentliggjort den al-
ternativa metoden och den har antagits pd gemenskaps-
niva,

¢) att kosmetiska slutprodukter testas pd djur pd medlems-
staternas territorium for att kraven i detta direktiv skall
kunna iakttas,

d) djurforsok pé& medlemsstaternas territorium med be-
standsdelar eller kombinationer av bestdndsdelar for att
kraven i detta direktiv skall uppfyllas senast det datum da
sddana forsok madste ersittas av en eller flera validerade
alternativa metoder som fortecknas i bilaga V till rddets
direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrm-
ning av lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga dmnen (*) eller i
bilaga IX till det har direktivet.

2. Kommissionen skall senast den ... (!) faststilla inne-
hallet i den bilaga IX som avses i punkt 1 d i enlighet med
det foreskrivande forfarandet i artikel 10.2 och efter samrad
med Vetenskapliga kommittén for kosmetiska produkter
och icke-livsmedelsprodukter avsedda for konsumenter. De
alternativa metoder som anges i bilaga IX skall erbjuda
konsumenterna en skyddsnivd som ar likviardig med den
som erhdlls genom de djurférsok som de ar avsedda att
ersdtta.

Kommissionen skall, nir den gor den tekniska anpassningen
av den nimnda bilaga IX i enlighet med artikel 8.2, siker-
stilla att enbart alternativa metoder anvinds som inte inbe-
griper djurforsok, under forutsittning att det finns siddana
metoder och att de som erbjuder konsumenterna en likvar-
dig skyddsniva och, om sddana saknas, att metoder anvinds
som betydligt minskar antalet anvinda forsoksdjur eller att
forfinade metoder anvidnds som betydligt minskar djurens
lidande.

3. 1 denna artikel avses med

a) kosmetisk slutprodukt: en kosmetisk produkt i sin slutliga
sammansittning, si som den slipps ut pd marknaden
och gors tillganglig for slutkonsumenterna.

b) alternativ metod: en metod som inte medfér anvindning
av djur eller, om detta inte dr mojligt, en metod som
betydligt minskar antalet anvinda djur eller en metod
som betydligt minskar djurens lidande.

c) djur: varje levande icke-minskligt ryggradsdjur, inbegripet
sjalvstindiga och/eller reproducerande larvformer, men
med undantag av foster eller embryon.

() Arton mdanader efter detta direktivs ikrafttridande.

Artikel 4b

Anvindning i kosmetiska produkter av dmnen som ar klas-
sificerade som cancerframkallande, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska, kategori 1 eller 2, i bilaga I till ridets direktiv
67/548/EEG skall omedelbart genomgd en riskbedémning,
som skall utforas av kommissionen. De dtgirder som till
folid av denna bedomning bedoms vara nodvindiga skall
antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet i artikel
10.2 efter samrdd med Vetenskapliga kommittén for kos-
metiska produkter och icke-livsmedelsprodukter avsedda for
konsumenter.

() EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat ge-
nom kommissionens direktiv 2001/59/EG (EGT L 225,
21.8.2001, s. 1).”

3. Artikel 6.1 c skall ersittas med foljande:

”c) Datum for ligsta hdllbarhet. Datum for lagsta hallbarhet
for en kosmetisk produkt skall vara det datum fram till
och med vilket produkten, om den férvaras péa lampligt
sitt, fortfarande fyller sin ursprungliga funktion och i
synnerhet uppfyller kraven i artikel 2.

Lagsta hallbarhet skall anges med datum foljt av en
symbol som det skall beslutas om i enlighet med det
foreskrivande forfarandet i artikel 10.2. Datumet skall
anges tydligt och bestd av, i denna ordning, antingen
mdnad och ar eller dag, manad och ar.

Vid behov skall denna information kompletteras med en
uppgift om de villkor som maéste uppfyllas for att den
angivna héllbarhetstiden skall garanteras.”

4. Artikel 6.1 g skall ersittas med foljande:

"g) En forteckning Over bestdndsdelar i fallande ordning
efter den vikt de har vid den tidpunkt di de tillsatts.
Denna forteckning skall foregds av ordet ‘innehdll. Om
detta dr omojligt av praktiska skil, skall uppgift om
bestdndsdelarna finnas pd en bipacksedel, bifogad eti-
kett, tejp eller kort, och konsumenten skall hinvisas
till denna information antingen genom en férkortad
upplysning eller genom symbolen i bilaga VIII, som skall
finnas péa forpackningen.

Foljande skall dock inte betraktas som bestdndsdelar:

— Fororeningar i de anvidnda ravarorna.

— Kompletterande tekniskt material som anvinds vid
framstédllningen men som inte férekommer i slutpro-
dukten.
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— Material som endast i oundgingligen ndédvindiga
kvantiteter anvinds som losningsmedel eller som
bérare av parfym och aromatiska sammansattningar.

Parfym, aromatiska sammansittningar och rdvaror till
dessa skall anges med orden ’parfym’ eller "aroma’. Fore-
komsten av dmnen som skall anges enligt kraven i ko-
lumnen ’Andra begrinsningar och krav’ i bilaga III skall
dock tas upp i forteckningen oavsett deras funktion i
produkten.

Bestdndsdelar som férekommer i ligre koncentrationer
an 1% far fortecknas i valfri ordning efter de bestands-
delar som forekommer i hogre koncentrationer.

Firgamnen far fortecknas i valfri ordning efter Ovriga
bestdndsdelar enligt det firgindexnummer eller den be-
ndmning som anvinds i bilaga IV. I friga om kos-
metiska produkter som anvinds i estetiskt syfte och
som forekommer i flera nyanser fir samtliga firgimnen
som anvdnds i hela fargskalan nimnas i forteckningen,
om uttrycket ’kan innehélla’ eller symbolen '+’ liggs till.

Bestandsdelar skall anges med den generiska benimning
som avses i artikel 7.2 eller, om sddan saknas, med
nagon av de bendmningar som avses i artikel 5a.2 forsta
strecksatsen.

Kommissionen far i enlighet med det foreskrivande for-
farandet i artikel 10.2 anpassa de kriterier och villkor
som faststills i kommissionens direktiv 95/17/EG av den
19 juni 1995 om ndrmare tillimpningsforeskrifter till
radets direktiv 76/768/EEG i friga om befrielse frin
kravet att uppta en eller flera bestdndsdelar i den for-
teckning som foreskrivs for markning av kosmetiska
produkter (*) med stod av vilka en tillverkare, for att
bevara affarshemligheter, fir ansoka om att i den ovan-
ndmnda forteckningen inte behéva ta upp en eller flera
bestdndsdelar.

(*) EGT L 140, 23.6.1995, s. 26.”

. Sista meningen i artikel 6.3 skall ersittas med foljande
stycke:

"Riktlinjer skall faststdllas i enlighet med det foreskrivande
forfarandet i artikel 10.2 for de uppgifter som tillverkaren
eller den som ansvarar for utslippande av produkten pé
marknaden kan ange pd produkterna eller i dokument, bi-
packsedel, etikett, tejp eller kort som medfoljer eller avser
produkten for att ange att produkterna inte har varit fore-
mél for djurforsok vid utvecklingen eller framstillningen.”

. Artikel 7a.1 d skall ersittas med foljande:

’d) Bedomning av slutproduktens sikerhet f6r manniskors
hilsa. Tillverkaren skall ddrvid beakta bestindsdelarnas

allmédnna toxikologiska profil, deras kemiska struktur
och deras exponeringsgrad. Denne skall sirskilt beakta
de specifika exponeringsegenskaperna hos de ytor pé
vilka produkten kommer att appliceras eller hos de per-
soner som den dr avsedd for. Han eller hon skall bland
annat gora en sirskild bedomning av kosmetiska pro-
dukter som dr avsedda uteslutande for barn under tre
ars dlder och av kosmetiska produkter som &r avsedda
uteslutande for utvirtes intimhygien.

Om samma produkt tillverkas pd flera platser inom
gemenskapen fér tillverkaren vilja att hélla informatio-
nen tillgdnglig pd endast en av dessa platser. Om sd
sker, samt om en begdran om detta riktas till honom
i kontrollsyfte, skall denne vara skyldig att ange den
plats denne valt till den eller de berorda tillsynsmyndig-
heterna.”

7. T artikel 8.2 och artikel 8a 3 skall "Vetenskapliga kosmeto-

logikommittén” ersittas med “"Vetenskapliga kommittén for
kosmetiska produkter och icke-livsmedelsprodukter avsedda
for konsumenter”.

. Artiklarna 9 och 10 skall ersittas med foljande:

" Artikel 9

Kommissionen skall vart tredje r ldgga fram en rapport for
Europaparlamentet och rddet om foljande:

a) Framsteg vad avser utveckling, validering och rattsligt
godkinnande av alternativa metoder enligt artikel 4a.3
b. Rapporten skall innehélla exakta uppgifter om det
antal och den typ av djurforsok som utforts for att kra-
ven i detta direktiv skall iakttas. Medlemsstaterna skall
vara skyldiga att samla in dessa uppgifter, utover statis-
tikinsamlingen enligt direktiv 86/609/EEG av den
24 november 1986 om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar om skydd av djur som
anvands for forsok och andra vetenskapliga dndamal (¥)

b) Framsteg som kommissionen gjort i sina anstrangningar
for att erhdlla godkinnande frdin OECD av alternativa
metoder som validerats pd gemenskapsnivd och for att
fraimja tredje linders erkdnnande av resultaten av de si-
kerhetstest som gors i gemenskapen med hjilp av alter-
nativa metoder, bland annat inom ramen fér samarbets-
avtalen mellan gemenskapen och dessa linder.

c) Sdttet pd vilket smd och medelstora foretags sirskilda
behov har beaktats, bland annat vid genomférandet av
bestimmelserna i artikel 4a.

Artikel 10

1.  Kommissionen skall bitridas av Stindiga kommittén
for kosmetiska produkter.
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2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5
och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i beslutet.

Den tid som faststills i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG
skall vara tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

(*) EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den ... (*). De skall genast underrdtta kommissionen
om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sidan hin-
visning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

() Arton ménader efter detta direktivs ikrafttridande.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna tex-
terna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv triader i kraft ssmma dag som det offentliggors i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Med avvikelse frdn artikel 2, skall artikel 1.1 tillimpas direkt
frain och med det datum som avses i forsta stycket i denna
artikel.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i ... den ...

Pd rdets vignar
Ordférande

Pd Europaparlamentets vignar
Ordfrande
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RADETS MOTIVERING

I INLEDNING

1. Den 5 april 2000 lade kommissionen fram ett forslag till direktiv grundat pd artikel 95 i fordraget
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (!).

2. Europaparlamentet antog sitt yttrande vid forsta behandlingen den 3 april 2001.
3. Ekonomiska och sociala kommittén limnade sitt yttrande den 20 september 2000 (3).
4. Kommissionen lade fram ett dndrat forslag den 22 november 2001.

5. Den 14 februari 2002 antog radet sin gemensamma stdndpunkt i enlighet med artikel 251 i for-
draget.

II. SYFTE

De viktigaste mélen med kommissionens forslag ar
— att infora ett permanent och slutgiltigt forbud mot djurforsok for fardiga kosmetiska produkter i EU,

— att anpassa bestimmelserna i direktiv 76/768/EEG till WTO-bestimmelserna genom att upphiva
bestimmelsen om ett forbud, enligt den sjitte dndringen av direktiv 76/768/EEG, mot saluféring av
kosmetiska produkter som innehaller bestdndsdelar eller en kombination av bestindsdelar som har
testats pa djur, och som skulle trada i kraft efter den 30 juni 2002,

— att infora ett forbud mot forsok pa djur med bestdndsdelar eller en kombination av bestdndsdelar av
kosmetiska produkter i EU sd snart det finns giltiga alternativa, godtagna testmetoder som har
offentliggjorts av kommissionen, men med det forbehéllet att ett sddant forbud skulle bli tvingande
tre till fem dr efter datum for overforandet av direktivet.

I ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN

1. Rédet har diskuterat forslaget sedan mitten av 2000. Radets gemensamma stindpunkt Overens-
stimmer i stort med syftet i kommissionens forslag, i synnerhet betriffande efterlevnad av WTO-
dtaganden.

Trots detta har rddet godkant ett antal vdsentliga dndringar av kommissionens forslag. De viktigaste
dndringarna ar foljande:

— Bestimmelser om forbud mot saluforing av kosmetiska produkter om djurforsék har anvints
for slutprodukten eller dess bestindsdelar har &terinforts, samtidigt som genomférandet av
forbudet mot saluforing har gjorts beroende av tillgdngen till alternativa, godtagna testmetoder
inom ramen for OECD som har antagits pd gemenskapsniva.

— Inférandet av ett absolut sista datum for genomférandet av forbudet mot f6rsok pd bestinds-
delar i EU har inte inforts.

— P4 begdran av Europaparlamentet har det inforts sirskilda bestimmelser om substanser som
klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstorande.

() EGT C 311 E, 31.10.2000, s. 134.
() EGT C 367, 20.12.2000, s. 1.
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— Bestimmelser om information till konsumenterna har stirkts, dven detta enligt Europaparla-
mentets krav.

Kommissionen har godtagit den gemensamma standpunkt som rddet har enats om.

2. Den 3 april 2001 antog Europaparlamentet 31 &dndringsforslag. Rédet inforlivade dtminstone i
huvudsak tio av dessa dndringsforslag och delar av sju andra.

3. Radet inforlivade delar av dndringsforslag 1 och 2 som innehdller forslag till hanvisning till radets
direktiv 86/609/EEG om skydd av djur som anvinds for forsok och andra vetenskapliga dndamal.

4. Radet vilkomnade dndringsforslag 4 och 5 i vilka behovet av att prioritera st6d till utveckling av
alternativa testmetoder framhalls, i synnerhet inom ramen for det sjitte ramprogrammet for forsk-
ning.

5. Rédet inforlivade i stort dndringsforslag 10 och delar av dndringsforslag 14 som ror begransning av
substanser som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsstérande.

6. Radet inforlivade i huvudsak dndringsforslag 11, 12 och 30 och delar av dndringsforslag 23 och 32
som syftar till att forbattra markningskraven, i synnerhet nir det giller eventuella doftimnesaller-
gener samt produktens kortaste héllbarhet. Radet inforlivade delar av dndringsforslag 7 och 47 som
ror foretagens forsikran om att inga djurforsok har utforts pd kosmetiska produkter eller deras
bestdndsdelar genom att ange en bestimmelse om att kommissionen skall anta riktlinjer betriffande
anviandning av en sddan forsikran.

~

. Rédet inforlivade delar av dndringsforslag 14 och dndringsforslag 17-19 om kommissionens rapport
till rddet och Europaparlamentet men angav att kommissionen bor ligga fram rapporter vart tredje
ar 1 stillet for arligen.

8. Rédet inforlivade dndringsforslag 26 om stirkt sikerhetsbedomning av slutprodukterna, i synnerhet
kravet pa sarskild sikerhetsbedomning av kosmetiska produkter som uteslutande ar avsedda for
barn under tre ar eller i utvirtes intimhygien.

9. Rédet anser att det ingdr i kommissionens behorighetsomrade att foresld en dndring av direktiv
86/609/EEG liksom lagstiftning om nya produkter och avslog darfor delar av dndringsforslag 1 och
andringsforslag 36 med hénvisning till kommissionens forslag om dessa drenden.

10. Rédet delar &sikterna om att dven avskaffa djurforsok pd bestindsdelar av kosmetiska produkter
snarast mojligt, men anser samtidigt att strivan mot detta médl bor ske utan att konsumenternas
hilsa och sikerhet dventyras. Med tanke pd aktuell vetenskaplig kunskap och erfarenheter av
forskning om och utveckling av alternativa metoder anser rddet det omojligt att forutsdga ndr
alla nodvindiga alternativa metoder, som inte medf6r anvindning av djur, kan finnas tillgingliga.
Rédet foredrar dirfor en stegvis metod som ir beroende av tillgdng till alternativa metoder och
stoder samtidigt en forstarkning av regelverket for att sikerstdlla en tvingande anvindning av dessa
metoder ndr det finns att tillgd, bland annat de som mojliggér en minskning av antalet anvinda
djur eller en lindring av deras plagor. Ridet har dock framhdllit att en alternativ metod som medfor
anvindning av djur inte kommer att godtas om det finns en likvirdig metod, som inte medfor
anviandning av djur. Ridet ansdg dven att den vetenskapliga kunskap som &r nodvindig for att
utveckla ytterligare alternativa metoder endast kan forbittras genom att alla tillgidngliga resurser
forenas och samordnas. Radet avvisade dirfor delar av dndringsforslag 2 samt dndringsforslag 3 och
15 som ror inforande av ett absolut sista datum for ett totalforbud av djurforsok pa bestdndsdelar
samt begrinsning av begreppet alternativa testmetoder till metoder som inte medfér anvindning av
djur. Som en foljd av detta avvisades dven delar av dndringsforslag 15 som ror eventuella undantag
fran testforbudet.
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11. Genom att kombinera genomforandet av ett forbud mot saluforing av kosmetika som har testats pa
djur med tillgngen till alternativa testmetoder som &dr godtagna inom ramen for OECD och som
har antagits pd gemenskapsnivd har radet skapat balans mellan malet att avskaffa djurforsok i
kosmetikasektorn och behovet av att uppfylla gemenskapens internationella skyldigheter, i synner-
het betriffande WTO. Radet avvisade darfor delar av dndringsforslag 14 och 37 som ror ett absolut
sista datum for genomforandet av ett totalforbud mot saluféring och till foljd av detta dven delar av
andringsforslag 14 som ger majlighet till undantag fran férbudet mot saluforing.

12. Genom att inforliva bestimmelser om sirskilda sikerhetsbedomningar for kosmetiska produkter
som uteslutande dr avsedda for barn eller i utvirtes intimhygien anser sig rddet ha beaktat de
sarskilda risker som eventuellt finns med sddana produkter och avvisade darfor dndringsforslag 9
och 43.

13. Rédet avvisade dndringsforslag 13, 21 och 28 om uppgifter som skall infogas i den inventariefor-
teckning som kommissionen skall utforma och offentliggéra med tanke pd att en sddan bestim-
melse skulle kunna strida mot bestimmelser om dataskydd.

14. Rédet anser att andringsforslag 16 och 20, som ror dels en hinvisning till en prototyp betriffande
kosmetiska slutprodukter, dels definitionen av kosmetiska bestdndsdelar, inte gor begreppen tydli-
gare och avvisade dirfor de tvd dndringsforslagen.

15. Radet avvisade dndringsforslag 27 som ror detaljerad information om eventuella djurforsok i sam-
band med utvecklingen av produkten och dess bestdndsdelar, eftersom ett sddant krav skulle var
omdjligt att genomdriva och skulle strida mot gemenskapens skyldigheter betraffande WTO.

16. Betriffande mirkning valde rddet for konsumenternas klarhets skull ett enda datum for kosmetiska
produkters hallbarhetstid genom att utvidga det nuvarande kravet pa kortaste héllbarhetstid till alla
produkter och avvisade dirfor den del av dndringsforslag 32 som sirskilt hanvisar till en lingsta
héllbarhetstid for produkter och tid efter oppnande. Radet avvisade delar av dndringsforslag 23,
eftersom rddet anser det nodvindigt att undanta parfym och aromatiska sammansittningar frdn att
systematiskt inféras pd forteckningen over bestdndsdelar ndr dessa dmnen inte dr allergiframkal-
lande. Radet avvisade dndringsforslag 39 och delar av dndringsforslag 37 som ror obligatorisk mark-
ning av produkter om djurforsk har anvints for slutprodukten eller dess bestindsdelar, delvis pa
grund av avvisandet av de sirskilda kriterierna for mérkningens storlek, delvis pad grund av osi-
kerhet om en obligatorisk mirkning skulle kunna &verensstimma med WTO-bestimmelserna.
Rédet haller med om behovet av att rddfrdga alla berorda parter nir det giller utformningen av
riktlinjer for anvdndningen av forsiakran om att produkterna inte har testats pd djur men anser det
inte lampligt att i detta sammanhang ange villkor for sidana rddfrdgningar och avvisade darfor
delar av dndringsforslag 7 och 47 som ror ridfrgning av sirskilda parter.

17. Radet kan i princip stodja en anpassning av bilaga III, enligt dndringsforslag 49, men anser att detta
bor goras i enlighet med forfarandet for anpassning till tekniska framsteg och avvisade darfor
andringsforslag 49.

18. Rédet har dessutom gjort ett antal sprakliga dndringar av kommissionens forslag.

SAMMANFATTNING

Enligt Europaparlamentets rekommendationer har rddet inférlivat bestimmelser for att forbittra infor-
mationen till konsumenterna betriffande anvindning av kosmetiska produkter och sikerstilla att alla
risker i samband med dessa produkter har bedomts pé ett lampligt sitt. Betrdffande anvindningen av
djurférsok for kosmetiska produkter har rddet forsokt att skapa balans mellan det oavvisliga kravet att
sikerstilla konsumentskyddet, behovet av basta mojliga skydd for djur som anvinds i experimentsyfte
samt nodviandigheten for gemenskapen att iaktta sina internationella ataganden.
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Rédet anser visserligen djurens vélfird vara ett legitimt mal for gemenskapslagstiftningen men kunde
inte frimja en l6sning som skulle ha medfort ett totalférbud av djurférsok for kosmetiska produkter
efter ett faststallt datum oberoende av om det finns limpliga alternativa metoder eller inte. Enligt radet
skulle ett sddant tillvigagdngssitt ha dventyrat konsumenternas sikerhet utan beaktande av de grund-
liggande mélen i kosmetikadirektivet eller av gemenskapens skyldighet att sikerstdlla en hog skyddsniva
for ménniskors hilsa.

Med tanke pd behovet av ytterligare vetenskaplig kunskap for utvecklingen av alternativa metoder anser
radet att det effektivaste sdttet att forbattra skyddet for experimentdjur dr att frimja utvecklingen av
alternativa metoder genom samordning av alla tillgdngliga vetenskapliga resurser och att sikerstilla att
alternativa metoder anvinds pd ett verkningsfullt sitt nir de finns tillgdngliga och ar vetenskapligt
godkinda. Ridet vilkomnar dirfér kommissionens dtagande att se over den nuvarande ramen i direktiv
86/609/EEG och att Gverviga tillgdngen av tillrdckliga medel for forskning om alternativa metoder
enligt EG:s ramprogram for forskning och teknisk utveckling.

Med beaktande av bestimmelserna om ett forbud mot importerade kosmetiska produkter som har
testats pd djur anser rddet det oundgingligt att genomféra ett sddant forbud gradvis i takt med till-
gangen pa alternativa testmetoder som har godkints internationellt for att sakerstilla Gverensstimmelse
med WTO-dtaganden.
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