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(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV nr 98/78/EG
av den 27 oktober 1998

om extra tillsyn over forsakringsforetag som ingar i en forsakringsgrupp

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sarskilt artikel 57.2 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (3),

i enlighet med forfarandet i artikel 189b i fordraget (3),
och

av foljande skal:

1. Enligt rddets forsta direktiv 73/239/EEG av den 24
juli 1973 om samordning av lagar och andra
forfattningar angdende ritten att etablera och driva
verksamhet med annan direkt forsikring dn livfor-
sakring (*) och rddets forsta direktiv (79/267/EEG)
av den 5 mars 1979 om samordning av lagar och
andra forfattningar om ritten att starta och driva
direkt livforsikringsrorelse (°) skall forsiakringsfore-
tagen uppriatthilla en solvensmarginal.

(1) EGT C 341, 19.12.1995, s. 16, och

EGT C 108, 7.4.1998, s. 48.

EGT C 174, 17.6.1996, s. 16.

Europaparlamentets yttrande av den 23 oktober 1997 (EGT

C 339, 10.11.1997, s. 136), radets gemensamma stdndpunkt

av den 30 mars 1998 (EGT C 204, 30.6.1998, s. 1),

Europaparlamentets beslut av den 16 september 1998 (EGT

C 313, 12.10.1998) och réddets beslut av den 13 oktober

1998.

EGT L 228, 16.8.1973, s. 3. Direktivet senast dndrat genom

direktiv 95/26/EG (EGT L 168, 18.7.1995, s. 7).

() EGT L 63, 13.3.1979, s. 1. Direktivet senast indrat genom
direktiv 95/26/EG.

w N

S

Enligt rddets direktiv 92/49/EEG av den 18 juni
1992 om samordning av lagar och andra forfatt-
ningar som avser annan direkt forsikring dn livfor-
sakring samt om andring av direktiven 73/239/
EEG och 88/357/EEG (°) och ridets direktiv 92/
96/EEG av den 10 november 1992 om samordning
av lagar och andra forfattningar som avser direkt
livforsikring och om dndring av direktiven 79/
267/EEG och 90/619/EEG (7) skall ritten att eta-
blera och driva forsikringsrorelse vara underkastad
en enda officiell auktorisation, som ges av myndig-
heterna i den medlemsstat dir forsikringsforetaget
har sitt huvudkontor (hemlandet). En sidan aukto-
risation ger foretaget ritt att bedriva verksamhet
inom hela gemenskapen med stod av etablerings-
friheten och friheten att tillhandahdlla tjanster. De
behoriga myndigheterna i hemlianderna skall
ansvara for tillsynen av att forsikringsforetagens
ekonomi ir sund, vilket bland annat innebir kon-
troll av deras solvens.

Den extra tillsynen over forsdkringsforetag som
ingdr i en forsikringsgrupp skall gora det moijligt
for de myndigheter som ansvarar for tillsynen 6ver
ett forsiakringsforetag att gora en mer vilgrundad
bedémning av dettas finansiella situation. Denna
extra tillsyn bor beakta vissa foretag som for
ndrvarande inte ir foremal for tillsyn enligt gemen-
skapsdirektiven. Detta direktiv innebdr emellertid
inte i ndgot hinseende att medlemsstaterna ar
skyldiga att utova tillsyn 6ver vart och ett av dessa
foretag for sig.

(®) EGT L 228, 11.8.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom

direktiv 95/26/EG.

(/) EGT L 360, 9.12.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom

direktiv 95/26/EG.
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P4 en gemensam forsikringsmarknad konkurrerar
forsakringsforetagen direkt med varandra och reg-
lerna om kapitalkrav bor siledes vara likvirdiga.
Det bor dirfor inte helt 6verlitas pd medlemssta-
terna att avgora vilka kriterier som skall tillampas
ndar den extra tillsynen utformas. Gemenskapens
intressen tjanas bast av att gemensamma grundlig-
gande regler antas eftersom snedvridning av kon-
kurrensen dirigenom undviks. Det dr viktigt att
undanroja vissa existerande skillnader mellan de
nationella lagstiftningarna i frdga om tillsyn over
forsakringsforetag som ingdr i en forsdkrings-
grupp.

Genom det valda tillvigagdngssittet dstadkommes
den viktiga, nédviandiga och tillrickliga harmonise-
ring som kravs for att uppnd ett 6msesidigt erkan-
nande av tillsynsmetoderna pa detta omrdde. Detta
direktiv syftar bland annat till att skydda forsik-
ringstagarnas intressen.

Vissa bestimmelser i detta direktiv innehaller mini-
minormer. Hemlandet kan meddela bestimmelser
som innebdr att hogre krav stills pd de forsik-
ringsforetag som auktoriseras av landets egna
behoriga myndigheter.

I direktivet foreskrivs extra tillsyn 6ver alla forsak-
ringsforetag med agarintresse i dtminstone ett for-
sakringsforetag, ett aterforsikringsforetag eller ett
forsakringsforetag i tredje land samt extra tillsyn
pd olika sitt over alla forsikringsforetag, vars
moderforetag dr ett forsikringsholdingbolag, ett
aterforsakringsforetag, ett forsidkringsforetag i
tredje land eller ett forsikringsholdingbolag med
blandad verksamhet. Huvudprincipen for forsak-
ringstillsynen ar alltjamt att de behoriga myndighe-
terna utovar tillsyn over enskilda forsikringsfore-
tag.

Det dr nodvindigt att gora en berdkning av jam-
kad solvens for forsikringsforetag som ingdr i en
forsakringsgrupp. De behoriga myndigheterna
inom gemenskapen tillimpar olika metoder for att
beakta effekterna pa ett forsikringsforetags finan-
siella stillning av att ingd i en forsdkringsgrupp.
Detta direktiv tillhandahéller tre metoder for
denna berdkning. Principen att dessa metoder ar
likvirdiga fran tillsynssynpunkt dr godtagen.

Ett forsakringsforetags solvens kan, i det fall det
ror sig om ett forsdkringsforetag som ir dotterfore-
tag till ett forsikringsholdingbolag, ett dterforsik-
ringsforetag eller ett forsikringsforetag i tredje
land, pdverkas av de finansiella resurserna i den
grupp som forsakringsforetaget ingdr i och av

10.

11.

fordelningen av de finansiella resurserna inom
gruppen. De behoriga myndigheterna bor ges moj-
lighet att utdva extra tillsyn och att vidta lampliga
atgirder mot det berorda forsikringsforetaget nar
dess solvens aventyras eller riskerar att dventyras.

De behoriga myndigheterna bor ha tillgéng till all
information som ir relevant for att utova extra
tillsyn. Samarbete bor inledas mellan de myndighe-
ter som ansvarar for tillsyn 6ver forsikringsforetag
och de myndigheter som ansvarar for tillsyn over
annan finansiell verksamhet.

Transaktioner inom gruppen kan pdverka ett for-
sakringsforetags finansiella stillning. De behoriga
myndigheterna bor kunna utéva allman tillsyn 6ver
vissa av dessa transaktioner inom gruppen och
vidta lampliga dtgdarder mot forsakringsforetaget
om dess solvens dventyras eller riskerar att dventy-
ras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

I detta direktiv avses med

a)

forsakringsforetag: ett foretag som har fitt officiell
auktorisation enligt artikel 6 i direktiv 73/239/EEG
eller artikel 6 i direktiv 79/267/EEG,

forsdakringsforetag i tredje land: ett foretag som, om
det hade sitt site i gemenskapen, skulle behova aukto-
risation i enlighet med artikel 6 i direktiv 73/239/EEG
eller artikel 6 i direktiv 79/267/EEG,

aterforsakringsforetag: ett foretag, som varken ar ett
forsakringsforetag eller ett forsiakringsforetag i tredje
land, och vars huvudsakliga verksamhet r att accep-
tera sddana risker som oOverlats av ett forsikringsfore-
tag, ett forsikringsforetag i tredje land eller andra
aterforsakringsforetag,
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d) moderforetag: ett moderforetag enligt definition i arti- Artikel 2

kel 1 i direktiv 83/349/EEG (') samt alla foretag som,
enligt de behoriga myndigheternas bedomning, utévar
ett bestimmande inflytande 6ver ett annat foretag,

dotterforetag: ett dotterforetag enligt definitionen i
artikel 1 i direktiv 83/349/EEG samt alla foretag over
vilka, enligt de behoriga myndigheternas bedomning,
ett moderforetag utovar ett bestimmande inflytande.
Ett dotterforetag till ett dotterforetag skall ocksd
anses som ett dotterforetag till det moderforetag som
ar overordnat dessa foretag,

dgarintresse: agarintresse enligt artikel 17 forsta
meningen i direktiv 78/660/EEG (2) eller direkt eller
indirekt innehav av minst 20% av rosterna eller
kapitalet i ett foretag,

foretag med dgarintresse: ett foretag som antingen dr
moderforetag eller ett annat foretag som har dgarin-
tresse,

anknutet foretag: ett fOretag som antingen ar ett
dotterforetag eller ocksd ett annat foretag som ar
foremal for dgarintresse,

forsikringsholdingbolag: ett moderforetag vars hu-
vudsakliga verksamhet bestdr i att forvirva och ha
agarintresse i dotterforetag, vilka enbart eller huvud-
sakligen dr forsikringsforetag, dterforsikringsforetag
eller forsakringsforetag i tredje land, och dar minst ett
av dotterforetagen ar ett forsakringsforetag,

forsikringsholdingbolag med blandad verksambet: ett
annat moderforetag dn ett forsikringsforetag, ett for-
sakringsforetag i tredje land, ett dterforsiakringsfore-
tag eller ett forsikringsholdingbolag, som har minst
ett forsiakringsforetag bland sina dotterforetag,

behériga myndigheter: de nationella myndigheter som
enligt lag eller annan forfattning har behorighet att
utova tillsyn over forsikringsforetag.

Rédets sjunde direktiv 83/349/EEG av den 13 juni 1983
grundat pd artikel 54.3 g i fordraget om sammanstilld arsre-
dovisning (EGT L 193, 18.7.1983, s. 1). Direktivet senast
andrat genom 1994 irs anslutningsakt.

Rédets fjarde direktiv 78/660/EEG av den 25 juli 1978
grundat pa artikel 54.3 g i fordraget om drsbokslut i vissa
typer av bolag (EGT L 222, 14.8.1978, s. 11). Direktivet
senast dndrat genom 1994 ars anslutningsakt.

Tillimplighet av den extra tillsynen Gver
forsakringsforetag

1. Utover de bestimmelser i direktiv 73/239/EEG och
direktiv 79/267/EEG som innehéller regler om tillsyn 6ver
forsikringsforetag skall medlemsstaterna meddela fore-
skrifter om extra tillsyn over forsikringsforetag med
dgarintresse i minst ett forsakringsforetag, ett aterforsak-
ringsforetag eller ett forsikringsforetag i tredje land, pa
det satt som anges i artiklarna 5, 6, 8 och 9.

2. Varje forsiakringsforetag vars moderforetag ar ett for-
sakringsholdingbolag, ett aterforsikringsforetag eller ett
forsdkringsforetag i tredje land skall pd det sitt som
anges i artiklarna 5.2, 6, 8 och 10 vara underkastat extra
tillsyn.

3. Varje forsikringsforetag vars moderforetag ar ett for-
sakringsholdingbolag med blandad verksamhet skall pa
det sitt som anges i artiklarna 5.2, 6 och 8 vara
underkastat extra tillsyn.

Artikel 3

Omfattning av den extra tillsynen

1. Utovande av extra tillsyn i enlighet med artikel 2 skall
inte i ndgot hinseende innebidra att de behériga myndig-
heterna ar skyldiga att utdva en tillsynsfunktion gentemot
enskilda forsakringsforetag i tredje land, enskilda forsak-
ringsholdingbolag, enskilda forsikringsholdingbolag med
blandad verksamhet eller enskilda dterforsikringsforetag.

2. Den extra tillsynen skall omfatta
— foretag som ir anknutna till forsakringsforetaget,
— foretag med 4dgarintresse i forsakringsforetaget,

— foretag som dr anknutna till foretag med dgarintresse
i forsikringsforetaget, och som avses i artiklarna 3, 6,
8, 9 och 10.

3. Medlemsstaterna kan besluta att foretag som har sitt
site i tredje land dar det finns rattsliga hinder for
overforing av nodvindig information inte skall omfattas
av den extra tillsyn som avses i artikel 2, utan att detta
paverkar tillampningen av punkt 2.5 i bilaga I och punkt
4 i bilaga II.

Dessutom kan de behoriga myndigheter som ansvarar for
den extra tillsynen fran fall till fall besluta att ett foretag
inte skall omfattas av den extra tillsyn som avses i artikel
2 om
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— det foretag som skulle omfattas endast dr av ringa
intresse med hansyn till syftet med den extra tillsynen
over forsikringsforetag, eller

— det skulle vara olimpligt eller missvisande att lata
foretagets finansiella situation omfattas med hinsyn
till syftet med den extra tillsynen over forsakringsfo-
retag.

Artikel 4

Behoriga myndigheter som ansvarar for den extra
tillsynen

1. Den extra tillsynen skall utovas av de behoriga myn-
digheterna i den medlemsstat dar forsakringsforetaget har
fatt officiell auktorisation enligt artikel 6 i direktiv 73/
239/EEG eller artikel 6 i direktiv 79/267/EEG.

2. Om forsdkringsforetag som dr auktoriserade i tva
eller flera medlemsstater har samma forsikringsholding-
bolag, dterforsidkringsforetag, forsikringsforetag i tredje
land eller forsdkringsholdingbolag med blandad verksam-
het som moderforetag, fir de behoriga myndigheterna i
de berorda medlemsstaterna komma overens om vilken
av dem som skall ansvara for utdvande av den extra
tillsynen.

3. Om en medlemsstat har fler 4n en behorig myndighet
for tillsyn over forsdkringsforetag och aterforsikringsfo-
retag skall den medlemsstaten vidta nodvindiga atgdrder
for att organisera samordningen mellan dessa myndighe-
ter.

Artikel §

Informationens tillganglighet och kvalitet

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att de behoriga
myndigheterna skall krdva att alla forsakringsforetag som
ar underkastade extra tillsyn har adekvata interna kon-
trollforfaranden for att ta fram de uppgifter och den
information som ar relevanta for den extra tillsynen.

2. Medlemsstaterna skall vidta lampliga dtgarder for att
det inte inom deras jurisdiktion skall finnas ndgra ratts-
liga hinder mot att de foretag som dr underkastade den
extra tillsynen och deras anknutna foretag och foretag
med 4garintresse inbordes utbyter sddan information som
ar relevant for den extra tillsynen.

Artikel 6

Tillgéang till information

1. Medlemsstaterna skall se till att deras behoriga myn-
digheter som ansvarar for den extra tillsynen har tillgdng
till all information som ir relevant for utévande av tillsyn
over de forsakringsforetag som dr underkastade extra
tillsyn. De behoriga myndigheterna fir vinda sig direkt
till de berorda foretag som avses i artikel 3.2 for att
erhélla erforderlig information, endast om sadan informa-
tion har begirts frin forsiakringsforetaget och detta inte
har limnat denna information.

2. Medlemsstaterna skall se till att deras behoriga myn-
digheter, sjdlva eller genom personer som de ger ett
sddant uppdrag, inom sitt territorium fir genomfora
kontroll pd platsen av den information som avses i punkt
1 hos

— det forsakringsforetag som dr underkastat extra till-
syn,

— dotterforetag till detta forsikringsforetag,
— moderforetag till detta forsiakringsforetag,

— dotterforetag till ett moderforetag till detta forsik-
ringsforetag.

3. Om de behoriga myndigheterna i en medlemsstat vid
tillimpning av denna artikel i sirskilt angivna fall vill
kontrollera viktig information som ror ett foretag som ar
beldget i en annan medlemsstat och som dr ett anknutet
forsakringsforetag, ett dotterforetag, ett moderforetag
eller ett dotterforetag till ett moderforetag till det forsak-
ringsforetag som ar underkastat extra tillsyn, skall de hos
de behoriga myndigheterna i den andra medlemsstaten
begira att denna kontroll genomférs. De myndigheter
som mottar en sddan begiran skall inom ramen for sin
behorighet efterkomma den genom att sjdlva genomfora
kontrollen, lita de myndigheter som framstillt begdran
genomfora den eller tillita en revisor eller annan expert
att genomfora kontrollen.

Artikel 7

Samarbete mellan behoriga myndigheter

1. Om forsakringsforetag ar direkt eller indirekt
anknutna eller har samma foretag med Zgarintresse och
ar etablerade i olika medlemsstater, skall de behoriga
myndigheterna i varje medlemsstat pd begdran till
varandra 6verlimna all relevant information som gor det
mojligt att utova eller som underldttar utévandet av
tillsyn inom ramen for detta direktiv och pa eget initiativ
overlimna all information som enligt deras bedémning ar
viktig for de 6vriga behoriga myndigheterna.
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2. Om ett forsikringsforetag och antingen ett kreditin-
stitut enligt definitionen i rddets direktiv 77/780/EEG (1)
eller ett virdepappersforetag enligt definitionen i radets
direktiv 93/22/EEG () eller bida idr direkt eller indirekt
anknutna eller har samma foretag med agarintresse, skall
de behoriga myndigheterna och de myndigheter som har
anfortrotts det offentliga uppdraget att utova tillsyn over
dessa andra foretag samarbeta nidra. Utan att det pdver-
kar deras respektive behorighet skall dessa myndigheter
till varandra 6verlimna all information som kan under-
litta utforandet av deras uppdrag, i synnerhet inom
ramen for detta direktiv.

3. Information som mottas till foljd av detta direktiv, i
synnerhet genom utbyte av information mellan behoériga
myndigheter som avses i detta direktiv, skall omfattas av
tystnadsplikt enligt artikel 16 i direktiv 92/49/EEG och
artikel 15 i direktiv 92/96/EEG.

Artikel 8

Transaktioner inom grupper

1. Medlemsstaterna skall se till att de behoriga myndig-
heterna utovar allmin tillsyn over transaktioner mellan

a) ett forsakringsforetag och

i)  ett foretag som dr anknutet till forsakringsforeta-
get,

i) ett foretag med dgarintresse i forsikringsforeta-
get,

iii) ett foretag som dr anknutet till ett foretag med
agarintresse i forsakringsforetaget,

b) ett forsikringsforetag och en fysisk person som har
dgarintresse 1

i)  forsdkringsforetaget eller nidgot av dess anknutna
foretag,

i) ett foretag med dgarintresse i forsikringsforeta-
get,

iii) ett foretag som dr anknutet till ett foretag med
agarintresse i forsakringsforetaget.

(') Radets forsta direktiv (77/780/EEG) av den 12 december
1977 om samordning av lagar och andra forfattningar om
ritten att starta och driva verksamhet i kreditinstitut (EGT L
322, 17.12.1977, s. 30). Direktivet senast dndrat genom
direktiv 96/13/EG (EGT L 66, 16.3.1996, s. 15).

(?) Rédets direktiv 93/22/EEG av den 10 maj 1993 om investe-
ringstjdnster inom virdepappersomradet (EGT L 141,
11.6.1993, s. 27). Direktivet senast dndrat genom direktiv
97/9/EG (EGT L 84, 26.3.1997, s. 22).

Dessa transaktioner skall sirskilt avse

— lan,

— garantier och transaktioner utanfér balansrikningen,
— poster som far ingd i solvensmarginalen,

— investeringar,

— daterforsakring,

— avtal om delade kostnader.

2. For detta dndamal skall medlemsstaterna kriva att
forsdkringsforetagen minst en gdng om dret rapporterar
de transaktioner som avses i punkt 1 och som ir bety-
dande till de behoriga myndigheterna.

Om det pd grundval av denna information visar sig att
forsdkringsforetagets solvens dventyras eller riskerar att
dventyras skall den behoriga myndigheten vidta tillimp-
liga atgarder mot forsakringsforetaget.

Artikel 9

Jamkade solvenskrav

1. T det fall som avses i artikel 2.1 skall medlemsstaterna
krdva att en berikning av jamkad solvens utfors i enlig-
het med bilaga 1.

2. Alla anknutna foretag, foretag med idgarintresse och
foretag som dr anknutna till ett foretag med dgarintresse
skall omfattas av den berdkning som avses i punkt 1.

3. Om den berikning som avses i punkt 1 visar att den
jamkade solvensen ir negativ, skall de behoriga myndig-
heterna vidta limpliga dtgirder mot de berorda forsik-
ringsforetaget.

Artikel 10

Aterforsikringsforetag, forsakringsholdingbolag och for-
sakringsforetag i tredje land

1. I det fall som avses i artikel 2.2 skall medlemsstaterna
kriva att metoden for extra tillsyn enligt bilaga II tillim-

pas.

2. 1 det fall som avses i artikel 2.2 skall berikningen
omfatta alla foretag som dr anknutna till forsakringshol-
dingbolaget, dterforsikringsforetaget eller ett forsikrings-
foretag i tredje land enligt den metod som foreskrivs i
bilaga II.

3. Om de behoriga myndigheterna pa grundval av denna
beriakning kommer fram till att solvensstillningen inom
ett foretag som ar dotterforetag till forsakringsholdingbo-
laget, aterforsiakringsforetaget eller forsikringsforetaget i
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tredje land dventyras eller riskerar att dventyras, skall de
behoriga myndigheterna vidta limpliga dtgarder mot det
berorda forsdkringsforetaget.

Artikel 11

Genomforande

1. Medlemsstaterna skall anta de lagar och andra for-
fattningar som idr nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 5 juni 2000 De skall genast underritta kom-
missionen om detta.

2. Medlemsstaterna skall se till att de bestimmelser som
avses i punkt 1 for forsta gangen tillimpas péa tillsynen
over riakenskaperna for det rakenskapsdr som borjar den
1 januari 2001 eller under det kalenderdret.

3. Nir en medlemsstat antar de bestimmelser som avses
i punkt 1 skall de innehdlla en hinvisning till detta
direktiv eller atfoljas av en sddan hidnvisning ndr de
offentliggors. Niarmare foreskrifter om hur hinvisningen
skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

4. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till de centrala bestimmelser i nationell lagstift-
ning som de antar inom det omrdde som omfattas av
detta direktiv.

5. Senast den 1 januari 2006 skall kommissionen till
forsakringskommittén overlimna en rapport om tillimp-
ningen av detta direktiv och i forekommande fall om
behovet av ytterligare harmonisering.

Artikel 12

Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft pad dagen for dess offentliggo-
rande i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 13

Mottagare

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 27 oktober 1998.

Pd Europaparlamentets vignar Pad rddets vignar
J. M. GIL-ROBLES

Ordforande

E. HOSTASCH
Ordforande
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1.

BILAGA 1

BERAKNING AV FORSAKRINGSFORETAGENS JAMKADE SOLVENS

VAL AV BERAKNINGSMETOD OCH ALLMANNA PRINCIPER

C.1

C.2

Medlemsstaterna skall foreskriva att berdkningen av den jimkade solvensen for de forsikringsfo-
retag som avses i artikel 2.1 skall utféras enligt ndgon av de i punkt 3 beskrivna metoderna. En
medlemsstat fir dock foreskriva att de behoriga myndigheterna kan tillita eller foreskriva
tillimpning av en annan i punkt 3 angiven metod dn den som medlemsstaten har valt.

Proportionalitet

Vid berdkning av ett forsikringsforetags jamkade solvens skall hinsyn tas till den proportionella
andel som ett foretag med dgarintresse innehar i de anknutna foretagen.

Med proportionell andel avses antingen, vid anvindning av metod 1 eller metod 2, vilka beskrivs i
avsnitt 3, den del av tecknade kapitalet som det aktuella foretaget med dgarintresse direkt eller
indirekt innehar eller, vid anvindning av metod 3, vilken beskrivs i avsnitt 3, de procentandelar
som anvinds for att uppritta den sammanstillda redovisningen.

Oavsett vilken metod som tillimpas skall dock, nir det anknutna foretaget ar ett dotterféretag och
har ett solvensunderskott, dotterforetagets totala solvensunderskott beaktas.

Om, enligt de behoriga myndigheternas uppfattning, ansvaret hos ett moderforetag som innehar en
andel av kapitalet strikt och otvetydigt dr begrinsat till denna kapitalandel kan dessa behoriga
myndigheter tillita att dotterforetagets solvensunderskott beaktas pd proportionell basis.

Eliminering av dubbelt utnyttjande av poster i solvensmarginalen

Allmin bebandling av poster i solvensmarginalen

Oavsett vilken metod som anvinds for att berdkna ett forsdkringsforetags jamkade solvens maste
dubbelt utnyttjande av poster som fir ingd i solvensmarginalen bland de olika forsiakringsforetag
som beaktas vid berdkningen elimineras.

I detta syfte skall, vid berdkning av ett forsakringsforetags jaimkade solvensmarginal och nir de
metoder som beskrivs i avsnitt 3 inte redan innehdller bestimmelser om detta, féljande belopp
elimineras:

— Virdet av alla tillgdngar i detta forsikringsforetag, vilka representerar finansieringen av poster
som fér ingd i solvensmarginalen for ett av dess anknutna foretag.

— Virdet av alla tillgdngar i ett till detta forsikringsforetag anknutet forsikringsforetag, vilka
representerar finansieringen av poster som far ingé i solvensmarginalen for detta forsiakringsfo-
retag.

— Virdet av alla tillgdngar i ett till detta forsikringsforetag anknutet forsikringsforetag, vilka
respresenterar finansieringen av poster som far ingd i solvensmarginalen for nagot annat
forsikringsforetag som dr anknutet till detta forsidkringsforetag.

Behandling av vissa poster

Utan att det paverkar bestimmelserna i avsnitt C.1 far

— vinstreserver och framtida vinster som uppkommer i ett livforsikringsforetag som dr anknutet
till det forsikringsforetag for vilket den jamkade solvensen beridknas, och

— tecknade men inte inbetalda delar av kapitalet i ett forsikringsforetag som ar anknutet till det
forsidkringsforetag for vilket den jimkade solvensen beriknas,
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2.

C3

C4

omfattas av berikningen endast i den méan de fir ingd for att ticka kravet pa solvensmarginal i
detta anknutna foretag. Ddaremot skall alla tecknade men inte inbetalda delar av kapitalet som
representerar en mojlig skyldighet for ett foretag med dgarintresse uteslutas vid berikningen.

Allt tecknat men inte inbetalt kapital ett forsikringsforetag med dgarintresse som representerar en
mojlig skyldighet for ett anknutet forsdkringsforetag skall ocksa uteslutas vid berdkningen.

Allt tecknat men inte inbetalt kapital i ett anknutet forsakringsforetag som representerar en mojlig
skyldighet for ett annat forsdkringsforetag, som édr anknutet till samma forsikringsforetag med
agarintresse, skall uteslutas frin berikningarna.

Overforbarhet

Om de behoriga myndigheterna anser att vissa poster, andra dn de som avses i C.2, som far ingd i
ett anknutet forsikringsforetags solvensmarginal inte faktiskt kan goras tillgingliga for att
uppfylla kravet pa solvensmarginalen i det forsikringsforetag med &dgarintresse for vilket den
jimkade solvensen beriknas, fir dessa poster endast omfattas av berikningen i den mén de far
ingd for att uppfylla kravet pd solvensmarginal i det anknutna foretaget.

Summan av de poster som avses i C.2 och C.3 far inte 6verstiga kravet pa solvensmarginal for det
anknutna forsakringsforetaget.

Eliminering av kapital skapat inom gruppen

Vid berdkning av den jamkade solvensen skall ingen hinsyn tas till poster som fir ingd i
solvensmarginalen och som hirrér frdn omsesidig finansiering mellan forsikringsforetaget och

— ett anknutet foretag,
— ett foretag med dgarintresse,

— ett annat foretag som dr anknutet till ett av dess foretag med dgarintresse.

Hainsyn skall inte heller tas till poster som far ingd i solvensmarginalen for ett forsikringsforetag
som dr anknutet till det forsidkringsforetag for vilket den jimkade solvensen beriknas, om de
ifrégavarande posterna hérror frin omsesidig finansiering med ett annat foretag som dr anknutet
till det forsikringsforetaget.

Omsesidig finansiering foreligger i synnerhet nir ett forsikringsforetag eller nagot av dess
anknutna foretag har adgarintresse i, eller ger 1an till ett annat foretag som direkt eller indirekt
innehar en post som far ingd i solvensmarginalen for det forsta foretaget.

De behoriga myndigheterna skall se till att den jimkade solvensen beriknas lika ofta som
foreskrivs i direktiven 73/239/EEG och 79/267/EEG med avseende pa forsikringsforetags solvens-
marginal. Tillgdngarna och skulderna skall virderas enligt relevanta bestimmelser i direktiv
73/239/EEG, 79/267/EEG och 91/674/EEG (}).

BERAKNINGSMETODERNAS TILLAMPNING

2.1 Anknutna forsakringsforetag

Berdkningen av den jimkade solvensen skall utforas enligt de allmdnna principer och metoder som
faststalls i denna bilaga.

(') Rédets direktiv 91/674/EEG av den 19 december 1991 om arsbokslut och sammanstilld redovisning for forsikringsfo-

retag (EGT L 374, 31.12.1991, s. 7).
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2.2

2.3

Nir forsdkringsforetaget har fler dn ett anknutet forsiakringsforetag skall berikningen av den jamkade
solvensen enligt alla metoderna omfatta samtliga anknutna forsikringsforetag.

Nir det giller successivt dgarintresse (exempelvis da ett forsiakringsforetag ar ett foretag med
dgarintresse i ett annat forsakringsforetag som ocksd dr ett foretag med dgarintresse i ett forsakrings-
foretag) skall den jamkade solvensen berdknas for vart och ett av de forsikringsforetag med
dgarintresse som har minst ett anknutet forsikringsforetag.

Medlemsstaterna far avstd fran att berdkna ett forsikringsforetags jamkade solvens

— om friga dr om ett foretag som ar anknutet till ett annat forsikringsforetag som ar auktoriserat i
samma medlemsstat och detta anknutna foretag beaktas vid berdkning av den jimkade solvensen
for ett forsikringsforetag med dgarintresse eller

— om friga dr om ett foretag som dr anknutet till ett forsikringsholdingbolag eller till ett
aterforsikringsforetag som har sitt site i samma medlemsstat som forsikringsforetaget, och om
forsikringsholdingbolaget eller dterforsiakringsforetaget och det anknutna forsikringsforetaget beak-
tas vid berdkningen.

Medlemsstaterna far ocksa avsta fran att berdkna ett forsiakringsforetags jamkade solvens om fraga ar
om ett forsikringsforetag som dr anknutet antingen till ett annat forsikringsforetag eller till ett
aterforsikringsforetag eller till ett forsikringsholdingbolag som har sitt site i en annan medlemsstat,
om de behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna har enats om att lita den behoriga
myndigheten i denna andra medlemsstat utva extra tillsyn.

Undantag far endast medges om de behoriga myndigheterna har forsikrat sig om att de poster som far
inga i solvensmarginalen for de forsikringsforetag som beaktas vid berdkningen dr adekvat fordelade
mellan dessa foretag.

Om ett anknutet forsikringsforetag har sitt site i en annan medlemsstat dn det foérsikringsforetag for
vilket en berdkning av den jimkade solvensen utfors, kan medlemsstaterna foreskriva att det vid
berdkningen skall tas hansyn till det anknutna foretagets solvenssituation sd som denna bedoms av de
behoriga myndigheterna i den andra medlemsstaten.

Anknutet aterforsakringsforetag

Vid berikning av den jamkade solvensen for ett forsikringsforetag som ir ett foretag med dgarintresse i
ett aterforsikringsforetag skall detta anknutna aterforsikringsforetag, dock endast savitt avser denna
berikning, jimstillas med ett anknutet forsikringsforetag genom tillimpning av de allminna principer
och metoder som beskrivs i denna bilaga.

For detta dandamal skall ett teoretiskt solvenskrav beriknas for varje anknutet dterforsikringsforetag pa
grundval av samma regler som de som anges i artikel 16.2-16.5 i direktiv 73/239/EEG eller i artikel 19
i direktiv 79/267/EEG. 1 hindelse av betydande svérigheter i friga om tillimpningen av dessa
bestammelser fir de behoériga myndigheterna dock tillita att det teoretiska solvenskravet for livforsik-
ringsverksamhet beriknas pa grundval av det forsta resultatet enligt artikel 16.3 i direktiv 73/239/EEG.
De poster som anges i artikel 16.1 i direktiv 73/239/EEG och artikel 18 i direktiv 79/267/EEG skall
betraktas som poster som far ingd i den teoretiska solvensmarginalen. Virderingen av tillgdngarna och
skulderna skall utféras enligt samma regler som de som anges i dessa direktiv och i direktiv
91/674/EEG.

Mellanliggande forsiakringsholdingbolag

Vid berdkning av den jamkade solvensen for ett forsikringsforetag som har dgarintresse i ett
forsikringsforetag, i ett dterforsidkringsforetag eller i ett forsikringsforetag i tredje land genom ett
forsikringsholdingbolag skall det mellanliggande forsidkringsholdingbolagets stillning beaktas. Detta
forsdkringsholdingbolag skall, dock endast savitt avser denna berikning, vilken skall utféras enligt de
allmidnna principer och metoder som beskrivs i denna bilaga, behandlas som om det var ett
forsakringsforetag som var underkastat dels ett solvenskrav med virdet noll, dels samma villkor som de
som faststills i artikel 16.1 i direktiv 73/239/EEG eller i artikel 18 i direktiv 79/267/EEG savitt avser
vilka poster som fir ingd i solvensmarginalen.
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2.4 Anknutna forsakrings- eller aterférsiakringsforetag som har sitt site i tredje land

A.

Anknutna forsikringsforetag i tredje land

Vid berikning av den jimkade solvensen for ett forsikringsforetag med Zgarintresse i ett
forsdkringsforetag i tredje land skall det senare, dock endast sdvitt avser denna berikning,
jamstillas med ett anknutet forsikringsforetag genom tillimpning av de allminna principer och
metoder som beskrivs i den hir bilagan.

Om det tredje land i vilket detta anknutna foretag har sitt site skulle kriva auktorisation och
stilla ett solvenskrav pd foretaget som dtminstone ar jamforbart med det som anges i direktiv
73/239/EEG eller 79/267/EEG fir medlemsstaterna med beaktande av de poster som fér inga for
att uppfylla detta krav foreskriva att berikningen i friga om detta foretag skall beakta det tredje
landets solvenskrav och de poster som fir ingd for att uppfylla detta krav.

Anknutna dterforsikringsforetag i tredje land

Medlemsstaterna fir, trots vad som sidgs i 2.2, vid berikning av den jimkade solvensen for ett
forsakringsforetag med dgarintresse i ett aterforsikringsforetag med site i tredje land och under
samma forutsittningar som anges i punkt A ovan foreskriva att berikningen i friga om det
senare foretaget skall beakta det tredje landets regler rorande krav pa eget kapital och poster som
far ingd for att uppfylla detta krav. Om endast forsikringsforetagen i detta tredje land ar
underkastade sidana bestimmelser kan det teoretiska kravet pd innehav av eget kapital for det
anknutna aterforsikringsforetaget och de poster som far ingd for att uppfylla detta teoretiska
krav beriknas som om friga var om ett anknutet forsikringsforetag i detta tredje land.

2.5 Nir nddvindig information inte finns tillganglig

Om de behoriga myndigheterna, oavsett orsak, inte har tillgang till information som dr nddviandig for
att berdkna den jamkade solvensen for ett forsdkringsforetag och som ror ett anknutet foretag som har
sitt sdte i en medlemsstat eller i tredje land, skall detta foretags bokforda virde i ett forsikringsforetag
med dgarintresse dras frdn de poster som fir ingd i den jimkade solvensmarginalen. I sidant fall far
inte ndgon orealiserad vinst som har samband med detta dgarintresse tas med bland de poster som far
ingd i den jimkade solvensmarginalen.

3. BERAKNINGSMETODER

Metod 1: Avriknings- och totalmetoden

Den jimkade solvensen for ett forsikringsforetag med dgarintresse utgors av skillnaden mellan

i)

summan av
a) de poster som far ingd i solvensmarginalen for ett forsikringsforetag med agarintresse, och

b) den proportionella andelen for ett férsikringsforetag med dgarintresse av de poster som far ingd
i solvensmarginalen for det anknutna forsiakringsforetaget,

och

summan av

a) det bokforda virdet av det forsikringsforetag som dr anknutet till ett foretag med dgarin-
tresse,

b) solvenskravet for ett foretag med dgarintresse, och

c) den proportionella andelen av solvenskravet for det anknutna forsikringsforetaget.
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Om dgarintresset i det anknutna forsidkringsforetaget helt eller delvis bestdr av indirekt innehav skall
virdet av detta indirekta innehav ingd i punkt ii a ovan med beaktande av de relevanta successiva
intressena och punkterna i b och ii ¢ ovan skall omfatta de motsvarande proportionella andelarna av de
poster som far inga i solvensmarginalen for det anknutna forsiakringsforetaget respektive av solvenskra-
vet for det anknutna forsikringsforetaget.

Metod 2: Kravavrakningsmetoden
Den jimkade solvensen for ett forsikringsforetag med dgarintresse utgors av skillnaden mellan

— summan av de poster som fir ingd i solvensmarginalen for ett forsikringsforetag med dgar-
intresse

och

— summan av
a) solvenskravet for ett forsikringsforetag med dgarintresse, och

b) den proportionella andelen av solvenskravet for det anknutna forsiakringsforetaget.

For att virdera de poster som fir ingéd i solvensmarginalen skall andelarna i den mening som avses i
detta direktiv virderas med hjilp av kapitalandelsmetoden i enlighet med det alternativ som anges i
artikel 59.2 b i direktiv 78/660/EEG.

Metod 3: Metod baserad pa sammanstalld redovisning

Berikningen av den jimkade solvensen for ett forsikringsforetag med dgarintresse skall genomforas
med utgdngspunkt i den sammanstillda redovisningen. Den jimkade solvensen for ett forsikringsfore-
tag med agarintresse utgors av skillnaden mellan

de poster som far ingd i solvensmarginalen, berdknade med utgangspunkt i sammanstillda uppgifter,
och

a) antingen summan av solvenskravet for ett forsikringsforetag med dgarintresse och de anknutna
forsdkringsforetagens proportionella andel av solvenskraven, som motsvarar de procentsatser som
anvinds for att uppritta den sammanstillda redovisningen,

b) eller solvenskravet beriknat med utgdngspunkt i sammanstillda uppgifter.
Bestimmelserna i direktiven 73/239/EEG, 79/267/EEG och 91/674/EEG skall tillimpas vid berdkning

av de poster som fér ingd i solvensmarginalen och vid berikning av solvenskravet med utgingspunkt i
sammanstillda uppgifter.

BILAGA 11

EXTRA TILLSYN OVER FORSAKRINGSFORETAG SOM AR DOTTERFORETAG TILL ETT

1.

FORSAKRINGSHOLDINGBOLAG, ETT ATERFORSAKRINGSFORETAG ELLER ETT
FORSAKRINGSFORETAG I TREDJE LAND

I fall dd det ar fraga om flera sddana forsakringsforetag som avses i artikel 2.2 och som dr dotterforetag
till ett forsikringsholdingbolag, ett dterforsikringsforetag eller ett forsikringsforetag i tredje land och
som dr etablerade i olika medlemsstater, skall de behoriga myndigheterna se till att den metod som
beskrivs i denna bilaga tillimpas pa ett konsekvent sitt.

De behoriga myndigheterna skall utéva extra tillsyn lika ofta som foreskrivs i direktiven 73/239/EEG
och 79/267/EEG med avseende pa berdkningen av forsikringsforetagens solvensmarginal.
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. Medlemsstaterna far avstd frdn den berdkning som avses i denna bilaga i friga om ett forsakringsfore-

tag

— om detta forsikringsforetag dr ett foretag som dr anknutet till ett annat forsikringsforetag och
beaktas vid den i denna bilaga foreskrivna berikning som utfors for detta andra foretag,

— om detta forsikringsforetag och ett eller flera andra forsikringsforetag som dr auktoriserade i
samma medlemsstat har samma forsikringsholdingbolag, dterforsikringsforetag eller forsikringsfore-
tag i tredje land som moderbolag och forsikringsforetaget beaktas vid den i denna bilaga foreskrivna
berikning som utfors for ett av dessa andra foretag,

— om detta forsiakringsforetag och ett eller flera andra foérsiakringsforetag som ar auktoriserade i andra
medlemsstater har samma forsikringsholdingbolag, aterforsiakringsforetag eller forsakringsforetag i
tredje land som moderforetag och om det i enlighet med artikel 4.2 har ingitts en 6verenskommelse
som ger en tillsynsmyndighet i en annan medlemsstat i uppgift att utéva den extra tillsyn som avses i
denna bilaga.

Nir det giller successivt dgarintresse (t.ex. ett forsikringsholdingbolag eller ett dterforsiakringsforetag
som i sin tur innehas av ett annat forsikringsholdingbolag, aterforsikringsforetag eller ett forsikrings-
foretag i tredje land) far medlemsstaterna begrinsa tillimpningen av de berikningar som avses i denna
bilaga till det forsikringsholdingbolag, aterforsikringsforetag eller forsikringsforetag i tredje land som
ar det yttersta moderforetaget till forsikringsforetaget.

. De behoriga myndigheterna skall sikerstilla att berdkningar som motsvarar dem som beskrivs i bilaga I

utfors i friga om forsikringsholdingbolag, aterforsikringsforetag och forsiakringsforetag i tredje land.

Denna motsvarighet skall bestd i tillimpning av de allmédnna principer och de metoder som beskrivs i
bilaga I i frdga om forsikringsholdingbolag, aterforsikringsforetag och forsikringsforetag i tredje

land.

Moderforetaget skall, dock endast savitt avser denna berikning, behandlas som om friga var om ett
forsidkringsforetag som dr underkastat

— ett solvenskrav med virdet noll nir friga ir om ett forsikringsholdingbolag,

— ett sddant teoretiskt solvenskrav som avses i 2.2 i bilaga I nir frdga dr om ett aterforsikringsforetag,
eller som avses i 2.4 B i bilaga I nir friga ar om daterforsidkringsforetag som har sitt site i tredje

land,

— ett solvenskrav bestimt enligt principerna i punkt 2.4 A i bilaga I nir friga ir om forsikringsforetag
i tredje land,

och skall underkastas samma villkor som de som anges i artikel 16.1 i direktiv 73/239/EEG eller artikel
18 i direktiv 79/267/EEG i frdga om vilka poster som far ingd i solvensmarginalen.

. Nir nodvindig information inte finns tillganglig

Om de behériga myndigheterna, oavsett orsak, inte har tillgdng till den information som &r nédvindig
for att gora den berikning som avses i denna bilaga och som ror ett anknutet foretag som har sitt site i
en medlemsstat eller i tredje land, skall detta foretags bokfoérda virde i foretaget med dgarintresse dras
frin de poster som fir ingd i den berikning som avses i denna bilaga. I sidant fall fir inte ndgon
orealiserad vinst som har samband med detta dgarintresse tas med bland de poster som fir ingd i
berdkningen.
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RADETS DIREKTIV 98/81/EG
av den 26 oktober 1998

om andring av direktiv 90/219/EEG om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sdrskilt artikel 130s.1 i detta,

med beaktande av kommissionens férslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),

i enlighet med forfarandet i artikel 189c i fordraget (3),
och

av foljande skal:

1. Enligt fordraget skall gemenskapens dtgiarder i mil-
jofrdgor grundas pad principen om forebyggande
verksamhet och ha som mal att bevara, skydda och
forbattra miljon och att skydda ménniskors hilsa.

2. Innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (GMM) bor klassificeras efter de
risker den innebdr for manniskors hilsa och mil-
jon. Klassificeringen skall ske i enlighet med inter-
nationell praxis och grundas pd en riskbedom-
ning.

3. For att sidkerstilla hog skyddsnivd méste inneslut-
ning och andra skyddsitgirder som tillimpas pa
innesluten anvindning stimma overens med klassi-
ficeringen for den inneslutna anvindningen. T fall
av osidkerhet bor den lampliga inneslutningen och
andra skyddsdtgirder som giller for den hogre
klassificeringen tillimpas till dess att det enligt
grundval av tillimpliga uppgifter dr berittigat att
vidta mindre stringa dtgirder.

4. Limpliga atgdrder bor beslutas och vidtas for att
kontrollera kvittblivning av material fran inneslu-
ten anvindning av GMM.

(1) EGT C 356, 22.11.1997, s. 14, samt EGT C 369, 6.12.1997,
s. 12.

(*) EGT C 295, 7.10.1996, s. 52.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 12 mars 1997 (EGT C
115, 14.4.1997, s. 59), radets gemensamma stindpunkt av
den 16 december 1997 (EGT C 62, 26.2.1998, s. 1) och
Europaparlamentets beslut av den 16 juni 1998 (EGT C 210,
6.7.1998).

5. Kvittblivning av. GMM utan lampliga specifika
inneslutningsatgirder for att begrinsa deras kon-
takt med allminheten och miljon omfattas inte av
rackvidden for detta direktiv. Annan gemenskaps-
lagstiftning, sdsom radets direktiv 90/220/EEG av
den 23 april 1990 om avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade mekanismer i miljon (*) kan
vara tillimplig.

6. Undantag enligt detta direktiv innebar inte undan-
tag frdn ndgon annan tillimplig gemenskapslag-
stiftning, sdsom till exempel direktiv 90/220/EEG.

7. I all verksamhet dir GMM ingdr bor principerna
for god mikrobiologisk praxis, gott arbetarskydd
och god hygien gilla i enlighet med relevant
gemenskapslagstiftning.

8. En periodisk 6versyn bor goras av inneslutningen
och andra skyddsatgarder som tillimpas pa inne-
sluten anvandning.

9. Samrdd bor ske med personer som arbetar med
innesluten anvindning i enlighet med kraven i
relevant gemenskapslagstiftning, sarskilt rddets
direktiv 90/679/EEG av den 26 november 1990 om
skydd for arbetstagare mot risker vid exponering
for biologiska agenser i arbetet (sjunde sardirekti-
vet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) ().

10.  Bristfalligheter har konstaterats i direktiv 90/219/
EEG (¢). De administrativa forfarandena och
anmdlningskraven bor kopplas till riskerna med
den inneslutna anvindningen.

(*) EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast indrat genom

kommissionens direktiv 97/35/EG (EGT L 169, 27.6.1997, s.
72).

(’) EGT L 374, 31.12.1990, s.1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 97/59/EG (EGT L 282, 15.10.1997,
s. 33).

(®) EGT L 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet senast indrat genom
kommissionens direktiv 94/51/EG (EGT L 297, 18.11.1994,
5. 29).
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11. I direktiv 90/219/EEG gavs inte tillrickliga mojlig- kvitt eller p4 annat sitt anvinder sidana GMM

12.

13.

14.

15.

heter till anpassning till tekniska framsteg. Det
direktivets tekniska delar behover anpassas till
tekniska framsteg.

Det skulle kunna vara fordelaktigt for genomforan-
det av direktiv 90/219/EEG om en forteckning 6ver
GMM som dr sikra for minniskors hilsa och
miljon lades till. Dessa GMM bor uppfylla vissa
kriterier for att deras sikerhet skall kunna konsta-
teras.

For att takten hos framstegen inom bioteknikens
omrdde, arten av de kriterier som skall utarbetas
och den begransade rickvidden for denna forteck-
ning skall kunna beaktas bor rddet bestimma och
se Over dessa kriterier.

Det finns nu ansenlig erfarenhet och kunskap nar
det giller riskerna i samband med innesluten
anvindning av GMM.

Direktiv 90/219/EEG bor darfor dandras i enlighet
med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 90/219/EEG indras pa foljande sitt:

1.

Artiklarna 2-16 skall ersiattas med foljande:

” Artikel 2

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, cellu-
lar eller icke-cellulir, som kan foroka sig eller
overfora genetiskt material, inbegripet virus, viroi-
der samt cellkulturer av djur och vixter.

b) genetiskt modifierad mikroorganism: en mikroor-
ganism vars genetiska material har dndrats pa ett
satt som inte intraffar naturligt vid parning och/
eller naturlig rekombination.

Inom ramen foér denna definition

i) anses genetisk modifiering intraffa dtminstone
vid tillimpning av de metoder som anges i
bilaga I del A,

ii) anses de metoder som anges i bilaga I del B
inte leda till genetisk modifiering.

c) innesluten anvindning: varje verksamhet dar
mikroorganismer modifieras genetiskt eller dir
man odlar, forvarar, transporterar, destruerar, blir

och dir specifika inneslutningsatgirder anvinds
for att begridnsa dessa mikroorganismers kontakt
med allminheten och miljon.

d) olycka: varje hindelse som innebir ett betydande
och oavsiktligt utslipp av GMM vid innesluten
anvindning och som kan innebira omedelbar eller
fordrojd fara for minniskors hilsa eller for mil-
jon.

e) anvindare: varje fysisk eller juridisk person som
ar ansvarig for innesluten anviandning av GMM.

f) anmadlan: 6verlimnandet av handlingar med erfor-
derliga uppgifter till de behoriga myndigheterna i
en medlemsstat.

Artikel 3

Utan att det pédverkar artikel 5.1 skall detta direktiv
inte omfatta fall

— ddr genetisk modifiering dstadkommes med
anviandning av de tekniker/metoder som forteck-
nas i bilaga II del A, eller

— dir de inneslutna anvindningarna omfattar endast
sddana typer av GMM som uppfyller kriterierna i
bilaga II del B, dir det slas fast att de ar sikra for
manniskors hilsa och miljon. Dessa typer av
GMM skall fortecknas i bilaga II del C.

Artikel 4

Artikel 5.3 och 5.6 och artiklarna 6-12 skall inte
gilla transport av GMM pd landvig, jirnvig eller
inre vattenvig, till havs eller med flyg.

Detta direktiv skall inte gilla forvaring, odling, trans-
port, destruktion, kvittblivning eller anvindning av
GMM som har sldppts ut pd marknaden i enlighet
med direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990) (*)
eller enligt annan gemenskapslagstiftning som inne-
héller foreskrifter om en sirskild miljoriskbedomning
som liknar den som foreskrivs i det nimnda direkti-
vet, forutsatt att den inneslutna anvindningen sker i
enlighet med de eventuella villkoren for tillstind till
att mikroorganismerna slipps ut pd marknaden.

(* EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast
andrat genom kommissionens direktiv 97/35/EG
(EGT L 169, 27.6.1997, s. 72).
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Artikel 5

1. Medlemsstaterna skall se till att alla lampliga
atgdrder vidtas for att undvika sidana negativa effek-
ter pd manniskors hilsa och miljon som kan uppsta
vid innesluten anvindning av GMM.

2. I detta syfte skall anvandaren utfora en bedom-
ning av de inneslutna anvindningarna med avseende
pa de risker for manniskors hilsa och for miljon som
de kan ge upphov till, och dirvid dtminstone anvinda
sig av de faktorer for bedomning och det forfarande
som anges i bilaga III del A och IIT del B.

3. En siddan bedomning, som skall ske med tillimp-
ning av det forfarande som anges i bilaga III, skall
leda till att de inneslutna anvindningarna slutligt
indelas i fyra klasser och detta skall resultera i ndgra
av foljande inneslutningsnivder enligt artikel 6:

Klass 1: Verksamhet utan eller med forsumbar
risk, dvs. verksamhet for vilken inne-
slutning pd nivd 1 ar lamplig for att
skydda manniskors hidlsa och miljon.

Klass 2: Verksamhet med lig risk, dvs. verk-
samhet for vilken inneslutning péd niva
2 ar lamplig for att skydda manniskors
hilsa och miljon.

Klass 3: Verksamhet med mattlig risk, dvs.
verksamhet for vilken inneslutning pa
nivd 3 ar lamplig for att skydda manni-
skors hilsa och miljon.

Klass 4: Verksamhet med hog risk, dvs. verk-
samhet for vilken inneslutning péd niva
4 4r lamplig for att skydda minniskors
hilsa och miljon.

4. Om det foreligger tveksamhet om vilken klass som
ar lamplig for den planerade inneslutna anvandningen
skall de stringare skyddsatgirderna tillimpas, om det
inte tillrdckligt klart och med den behériga myndighe-
tens samtycke kan visas att en tillimpning av mindre
strdnga atgdrder ir motiverad.

5. Vid den bedémning som avses i punkt 2 skall
hansyn sarskilt tas till frigan om kvittblivning. Vid
behov skall nédvindiga sidkerhetsdtgirder vidtas for
att skydda ménniskors hilsa och miljon.

6. En dokumentation 6ver den bedomning som avses
i punkt 2 skall férvaras av anvidndaren och i lamplig
form tillhandahéllas den behoriga myndigheten som
en del av anmailan enligt artiklarna 7, 9 och 10 eller
pa begiran.

Artikel 6

1. Anvindaren skall, utom i den utstrickning som
punkt 2 i bilaga IV medger tillimpning av andra
atgirder, tillimpa allminna principer och sidana
lampliga inneslutningsdtgarder och andra skyddsat-
girder som anges i bilaga IV och som motsvarar
inneslutningsklassen sd att exponeringen for GMM pa
arbetsplatsen och i miljon hélls pa lagsta mojliga niva
och sd att hog sikerhetsnivd sikerstalls.

2. Bedomningen enligt artikel 5.2 och tillimpade
inneslutningsatgiarder och andra skyddsdtgarder skall
ses Over regelbundet, och omedelbart

a) om de tillimpade inneslutningsdtgiarderna inte
laingre ar adekvata eller klassen for de inneslutna
anvindningarna inte langre dr den riktiga, eller

b) om det finns anledning att misstinka att bedom-
ningen inte lingre ar adekvat mot bakgrund av ny
vetenskaplig och teknisk kunskap.

Artikel 7

Nir en anldggning for forsta gangen skall tas i bruk
for innesluten anvindning skall anvindaren vara skyl-
dig att, innan denna anvindning p&aborjas, till de
behoriga myndigheterna limna in en anmilan som
innehdller dtminstone de uppgifter som fortecknas i
bilaga V del A.

Artikel 8

Efter den anmilan som avses i artikel 7 fir senare
innesluten anvindning enligt klass 1 paborjas utan
vidare anmilan. Anvindare av GMM i inneslutna
anvindningar enligt klass 1 skall vara skyldiga att
forvara dokumentation Over varje bedomning som
avses i artikel 5.6, och dokumentationen skall pa
begiran tillhandahéllas den behoriga myndigheten.

Artikel 9

1. For den forsta inneslutna anvindningen och for
senare inneslutna anvandningar enligt klass 2 i en
anlidggning som anmilts i enlighet med artikel 7 skall
en anmilan som inehdller de uppgifter som fortecknas
i bilaga V del B limnas in.
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2. Om anldggningen tidigare har anmalts for inneslu-
ten anviandning enligt klass 2 eller hogre klass och
eventuella dirmed sammanhingande villkor for till-
stind har uppfyllts, far den inneslutna anvindningen
enligt klass 2 pdborjas omedelbart efter den nya
anmalan.

3. Om anldggningen inte tidigare har anmilts for
innesluten anvindning enligt klass 2 eller hogre klass,
far, om den behoriga myndigheten inte anger annat,
innesluten anvindning enligt klass 2 paborjas 45
dagar efter det att anmilan enligt punkt 1 har lim-
nats in, eller tidigare efter samtycke av den behorige
myndigheten.

Artikel 10

1. For den forsta inneslutna anvindningen och for
senare inneslutna anvindningar enligt klass 3 eller
klass 4 i en anlidggning som anmadlts enligt artikel 7
skall en anmilan som innehdller de uppgifter som
fortecknas i bilaga V del C limnas in.

2. En innesluten anvindning enligt klass 3 eller
hogre klass far inte paborjas utan skriftligt tillstdnd
pé forhand fran den behoriga myndigheten

a) senast 45 dagar efter det att den nya anmailan
limnades in, om friga dr om en anldggning som
tidigare har anmilts for innesluten anvindning
enligt klass 3 eller hogre klass och eventuella
ddrmed sammanhingande villkor for tillstind har
uppfyllts for samma klass eller en hogre klass dn
den inneslutna anviandning, som avses att pabor-
jas,

b) i andra fall senast 90 dagar efter det att anmalan
lamnades in.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall utse den eller de myndighe-
ter skall som vara behoriga att genomfora de dtgirder
som medlemsstaterna beslutar om med tillimpning av
detta direktiv och att behandla de anmailningar som
avses i artiklarna 7, 9 och 10.

2. De behoriga myndigheterna skall undersoka om
anmailningarna overensstimmer med kraven i detta
direktiv, om de limnade uppgifterna ar riktiga och
fullstindiga, om bedomningen enligt artikel 5.2 och
klassificeringen av den inneslutna anvindningen ar
riktiga och, ndr det ar lampligt, om inneslutningsit-
girderna och de andra skyddsdtgirderna, avfallshan-
teringen och skydds- och beredskapsdtgirderna ar
adekvata.

3. Vid behov fir den behoriga myndigheten

a) uppmana anvindaren att tillhandahdlla ytterligare
uppgifter eller att dndra villkoren for den plane-
rade  inneslutna  anvidndningen eller  att
andra klassificieringen for den eller de inneslutna
anvindningarna. 1 detta fall fir den behoriga
myndigheten kriva att den planerade inneslutna
anvindningen inte paborjas, eller att den, om den
har pdborjats, avbryts eller avslutas, tills den
behoriga myndigheten har limnat sitt godkan-
nande pa grundval av de ytterligare uppgifter som
den erhdllit eller de dndrade villkoren for den
inneslutna anvindningen,

b) begrinsa den tid for vilken den inneslutna
anviandningen tillits eller 1dta den omfattas av
sarskilda villkor.

4. Vid berikning av de tidsperioder som anges i
artiklarna 9 och 10 skall inte den tid beaktas under
vilken den behériga myndigheten

— viantar pd sddana ytterligare uppgifter som den
kan ha begirt av anmilaren i enlighet med punkt
3 a, eller

— genomfor forfradgningar hos eller samradd med all-
minheten enligt artikel 13.

Artikel 12

Om anvindaren fir kidnnedom om nya relevanta
uppgifter eller andrar den inneslutna anvindningen pa
ett siatt som pdtagligt kan pdverka riskerna med
denna anvindning, skall den behoriga myndigheten
underrittas om detta snarast mojligt och den anmalan
som limnats in enligt artiklarna 7, 9 och 10 andras.

Om den behoriga myndigheten senare erhéller infor-
mation som kan fi patagliga konsekvenser for ris-
kerna med den inneslutna anvindningen, fir den
behoriga myndigheten begira att anvandaren andrar
villkoren for eller avbryter eller avslutar den inne-
slutna anvindningen.

Artikel 13

Om en medlemsstat anser det lampligt kan den fore-
skriva att samrad skall ske med allmanheten i fragor
som ror den planerade inneslutna anviandningen, utan
att detta paverkar artikel 19.
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Artikel 14

De behoriga myndigheterna skall innan en innesluten
anviandning piborjas se till att

a) en beredskapsplan upprittas for inneslutna an-
vindningar som — om inneslutningsatgirderna
inte fungerar — kan medfora omedelbar eller
fordrojd allvarlig fara for manniskor utanfor
anliggningen och/eller for miljon, om inte en
sddan beredskapsplan har upprittats enligt annan
gemenskapslagstiftning,

b) de organ och myndigheter som kan paverkas av
en olycka, pd lampligt sitt och utan att sjdlva
behova begira detta, fir information om sidana
skyddsdtgarder. Informationen skall uppdateras
med limpliga mellanrum. Den skall ocksd vara
allmant tillganglig.

De berorda medlemsstaterna skall samtidigt gora
samma information som sprids bland deras egna
medborgare tillgdnglig for andra berérda medlemssta-
ter, sd att detta kan tjana som grundval for allt
nodvindigt samrdd inom ramen for deras bilaterala
relationer.

Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvandiga atgarder
for att se till att anvandaren, i hindelse av olycka, ar
skyldig att omedelbart underritta den behériga myn-
dighet som anges i artikel 11 och limna foljande
uppgifter:

— Omstandigheterna kring olyckan.
— Identitet och miangd av de berorda GMM.

— Alla uppgifter som ar nodvindiga for att bedoma
olyckans effekter pd mainniskors hilsa och pa
miljon.

— Vilka dtgdrder som vidtagits.

2. Nir uppgifter limnas enligt punkt 1, skall med-
lemsstaterna vara skyldiga att

— se till att alla nodvindiga &tgiarder vidtas och
omedelbart varna alla medlemsstater som kan
paverkas av olyckan,

— om mojligt samla in de uppgifter som dr nodvin-
diga for en fullstindig analys av olyckan och, om
sd dr lampligt, utfirda rekommendationer for att
liknande olyckor skall kunna undvikas i framtiden
och deras effekter begrinsas.

Artikel 16

1. Medlemsstaterna skall vara skyldiga att

a) samrida med andra medlemsstater som kan
paverkas i hindelse av en olycka om det genomfo-
rande av beredskapsplaner som planeras,

b) snarast mojligt underritta kommissionen om varje
olycka inom detta direktivs rackvidd och harvid
tillhandahélla detaljerade uppgifter om omstandig-
heterna vid olyckan, identiteten och mingden
berorda GMM, de motétgiarder som vidtagits och
den verkan de haft samt en analys av olyckan med
rekommendationer for att begriansa dess effekter
och undvika liknande olyckor i famtiden.

2. Kommissionen skall i samrid med medlemssta-
terna ligga fast ett forfarande for utbyte av informa-
tion enligt punkt 1. Kommissionen skall ocksd upp-
ratta och for medlemsstaterna halla tillgangligt ett
register over olyckor som har intriffat inom detta
direktivs riackvidd, inklusive en analys av orsakerna
till olyckorna, vunnen erfarenhet och vilka atgirder
som har vidtagits for att undvika liknande olyckor i
framtiden.”

. Artiklarna 18, 19 och 20 skall ersittas med fol-

jande:

”Artikel 18

1. Medlemsstaterna skall vid slutet av varje ar till
kommissionen sinda en sammanfattande rapport om
de inneslutna anvindningar enligt klasserna 3 och 4
som under det dret anmailts enligt artikel 10, med
beskrivning av den eller de inneslutna anviandningarna
samt syftet och riskerna med dem.

2. Med boérjan den 5 juni 2003 skall medlemssta-
terna vart tredje ar till kommissionen sinda en sam-
manfattande rapport om sina erfarenheter av tillimp-
ningen av detta direktiv.

3. Med borjan den 5 juni 2004 skall kommissionen
vart tredje ar offentliggéra en sammanfattning av de
rapporter som avses i punkt 2.

4. Kommissionen far offentliggora allmin statistisk
information om genomforandet av detta direktiv och
tillhorande fragor, forutsatt att inga uppgifter ingdr
som kan skada anvindarens situation fran konkur-
renssynpunkt.
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Artikel 19

1. Om utlimnandet av uppgifterna i en anmilan
enligt detta direktiv ror ndgon eller nigra av punk-
terna i artikel 3.2 i radets direktiv 90/313/EEG av den
7 juni 1990 om ritt att ta del av miljoinformation (*)
fdr anmailaren ange vilka av dem som bor behandlas
konfidentiellt. I sddana fall maste kontrollerbara skail
ges.

2. Efter samrdd med anmilaren skall den behoriga
myndigheten besluta vilka uppgifter som skall vara
konfidentiella och den skall underritta anmalaren om
sitt beslut.

3. Foljande uppgifter fir inte i ndgot fall hallas
konfidentiella, om de limnats in enligt artiklarna 7, 9
eller 10:

— De allmidnna egenskaperna hos de genetiskt modi-
fierade mikroorganismerna, anmaélarens namn och
adress och platsen for anvindningen.

— Klass for innesluten anviandning och dtgirder for
inneslutning.

— Utvirderingen av de effekter som kan forutses,
sarskilt skadliga effekter for minniskors hilsa och
for miljon.

4. Kommissionen och de behoriga myndigheterna far
inte till tredje part limna ut uppgifter som enligt
punkt 2 skall vara konfidentiella och som anmailts
eller pd annat sitt tillhandahallits enligt detta direktiv
och skall skydda de immateriella rittigheter som ar
knutna till de uppgifter som mottas.

5. Om anmailaren dterkallar sin anmailan, oavsett
skil, skall den behoriga myndigheten respektera de
limnade uppgifternas konfidentiella karaktar.

(*) EGT L 158, 23.6.1990, s. S6.

Artikel 20

Beslut om indringar som ar nodvindiga for att
anpassa bilaga II del A och bilagorna III—V till den
tekniska utvecklingen samt for att anpassa bilaga II
del C skall fattas i enlighet med det forfrande som
anges i artikel 21.”

3. Foljande artikel skall inforas:

”Artikel 20a

Fore den 5 december 2000 skall bilaga II del B som
innehdller en forteckning Over kriterierna for att
infora typer av GMM i bilaga II del C antas av radet
med kvalificerad majoritet pa forslag av kommissio-
nen. Andringar i bilaga II del B skall antas av radet
med kvalificerad majoritet pd forslag av kommissio-

”»

nen.

4. Bilagorna skall ersittas med de bilagor som &terfinns i
bilagan till denna text.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direk-
tiv senast 18 manader efter dess ikrafttridande. De skall
genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehédlla en hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av
en sidan hinvisning nir de offentliggors. Nirmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omridde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv triader i kraft pd dagen for dess offentliggo-
rande i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Luxemburg den 28 oktober 1998.

Pa rdadets vignar
W. SCHUSSEL
Ordforande
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BILAGA

"BILAGA 1

DEL A

De metoder for genetisk modifiering som avses i artikel 2 b i dr bland annat

1) rekombinanta nukleinsyra-tekniker som innefattar bildande av nya kombinationer av arftligt material
genom att nukleinsyramolekyler framstillda utanfor en organism fors in i ndgot virus, nagon bakterie-
plasmid eller ndgot annat vektorsystem och inkorporeras i en virdorganism i vilken de inte féorekommer
naturligt men dir de kan fortsitta att forokas,

2) metoder som innebdr direkt inférande i en mikroorganism av arftligt material som beretts utanfor
mikroorganismen, bland annat mikroinjektion, makroinjektion och mikroinkapsling,

3) cellfusion och hybridiseringstekniker som innebir att levande celler med nya kombinationer av arftligt
genetiskt material bildas genom fusion av tvd eller flera celler pd ett sitt som inte férekommer
naturligt.

DEL B

Metoder som avses i artikel 2 b ii och som inte anses medfora genetisk modifiering, forutsatt att de inte
omfattar anviandning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller GMM framstillda med andra tekniker/
metoder dn de som inte skall omfattas av del A i bilaga II, ar foljande:

1) Befruktning in vitro.
2) Naturliga processer, sisom konjugation, transduktion, transformering.

3) Polyploid induktion.
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BILAGA 11

DEL A

Tekniker eller metoder for genetisk modifiering som producerar mikroorganismer som inte skall omfattas av
direktivet, forutsatt att de inte inbegriper anvindning av rekombinanta nukleinsyramolekyler eller andra
GMM in de som framstills genom en eller flera av de nedan fortecknade teknikerna/metoderna:

1. Mutagenes.

2. Cellfusion (inklusive protoplastfusion) av prokaryota arter som utvixlar genetiskt material genom kanda
fysiologiska processer.

3. Cellfusion (inklusive protoplastfusion) av celler av eukaryota arter, inklusive framstillning av hybridom-
celler och fusioner av vixtceller.

4. Sjilvkloning, som bestar i att nukleinsyrasekvenser avligsnas frin en cell i en organism som kan, men
inte behover foljas av dterinforing av hela eller del av nukleinsyran (eller en syntetisk motsvarighet) med
eller utan foregdende enzymatiska eller mekaniska steg i celler av samma arter eller i celler av
fylogenetiskt ndra besliktade arter, som kan utvixla genetiskt material genom naturliga fysiologiska
processer, dir det dr osannolikt att den mikroorganism som produceras framkallar sjukdomar pa
manniskor, djur eller vaxter.

Sjdlvklonin kan inkludera anvindning av rekombinanta vektorer som under liangre tid visat sig innebira
siker anviandning i de enskilda mikroorganismerna.

DEL B
Kriterier for att fastsld att genetiskt modifierade mikroorganismer dr sikra for minniskors hilsa och
miljon:
. (skall kompletteras i enlighet med forfarandet i artikel 20a)

DEL C

Typer av GMM som uppfyller de kriterier som fortecknas i del B:

. (skall kompletteras i enlighet med forfarandet i artikel 21)
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BILAGA 111

PRINCIPER SOM SKALL IAKTTAS VID DEN BEDOMNING SOM AVSES I ARTIKEL 5.2

I denna bilaga beskrivs allmint de faktorer som skall 6vervagas och det forfarande som skall foljas dd den
bedomning som avses i artikel 5.2 skall utforas. Framfor allt niar det giller del B nedan kommer den att
utokas med riktlinjer som skall utarbetas av kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 21.

Dessa riktlinjer skall kompletteras senast den 5 juni 2000.

A. FAKTORER FOR BEDOMNING

1. Foljande bor betraktas som potentiellt skadliga effekter:
— Sjukdom hos minniska, diribland allergiframkallande eller toxiska effekter.
— Sjukdom hos djur eller vixter.
— Skadliga effekter som en foljd av oférmdga att behandla sjukdom eller erbjuda effektiv profylax.
— Skadliga effekter som en f6ljd av etablering i eller spridning till miljon.
— Skadli.ga effekter som en foljd av naturlig Overféring av infort genetiskt material till andra
organismer.
2. Den bedomning som avses i artikel 5.2 bor grundas pa foljande:

a) Identifiering av potentiellt skadliga effekter, sirskilt de som hidnger samman med
i)  mottagarmikroorganismen,
ii) det inforda (donerade) genetiska materialet,
iii) vektorn,
iv) givarmikroorganismen (s& linge som givarmikroorganismen anvinds under verksamheten),
v) den GMM som blir resulatet.
b) Karakteristik av verksamheten.

¢) Hur allvarliga de potentiellt skadliga verkningarna ar.

d) Sannolikheten for att de potentiellt skadliga effekterna verkligen uppstér.

B. FORFARANDE

3. Det forsta skedet i bedomningsférfarandet bor vara att identifiera mottagarens och — vid behov —
givarmikroorganismens skadliga egenskaper, eventuella skadliga egenskaper som hinger samman med
vektorn eller infort material, ddribland varje dndring av mottagarens befintliga egenskaper.

4. T allminhet torde endast GMM som uppvisar foljande kiannetecken betraktas som limpliga att placeras i
klass 1 i enlighet med artikel 5:

i) Det ar inte sannolikt att mottagar- eller modermikroorganismen fororsakar sjukdom hos manniskor,
djur eller vaxter (1).

(') Detta antas endast gilla djur vixter i den miljé som kan utsittas for detta.
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ii) Vektorn och det inforda materialet dr av sddan karaktidr att de inte forser den genetiskt modifierade
mikroorganismen med en fenotyp som kan antas kunna férorsaka sjukdom hos manniskor, djur eller
vixter (!) eller som kan antas kunna medfora negativa effekter for miljon.

iii) Det dr inte sannolikt att den genetiskt modifierade mikroorganismen fororsakar sjukdom hos
minniskor, djur eller vixter (!) eller att den medfér negativa effekter for miljon.

Som grundval for detta forfarande kan anvindaren borja med att ta hiansyn till relevant gemenskapslag-
stiftning (till exempel ridets direktiv 90/679/EEG (*) samt klassificeringssystem som avser vixt- och
djurpatogener) och andra internationella och nationella klassificeringssystem. Dessa system beror
naturliga mikroorganismer och dr i egenskap av sddana vanligtvis grundade pd mikroorganismers
formdga att fororsaka sjukdomar hos minniskor, djur eller viaxter och pd hur allvarlig och 6verforbar
den sjukdom ar som sannolikt kan fororsakas.

Faroidentifieringsforfarandet, som skall genomforas i enlighet med punkterna 3-5 ovan, skall leda till att
den riskniva som hor ihop med den genetiskt modifierade mikroorganismen kan identifieras.

. Valet av inneslutningsdtgiarder och andra skyddsdtgirder skall sedan goras pd grundval av den risknivd

som hor ihop med de genetiskt modifierade mikroorganismerna, varvid hansyn skall tas till foljande:

i) Karakteristik av den milj6 som sannolikt kan komma att exponeras (t.ex. om det i den miljo som
sannolikt kan komma att exponeras for de genetiskt modifierade mikroorganismerna finns ndgra
kianda biota som kan paverkas negativt av de mikroorganismer som anvinds i verksamheten med
innesluten anvindning).

i) Karakteristik av verksamheten (t.ex. dess omfattning och art).

iii) Alla icke standardmissiga metoder (t.ex. inympning av djur med GMM och utrustning som
sannolikt alstrar aerosoler).

Om hinsyn tas till punkterna i—iii ovan nir det giller den sirskilda verksamheten, kan detta innebira
att den risknivd som hor ihop med den genmodifierade organismen hojs, sinks eller forblir oférand-

rad.

Den analys som genomfors enligt ovan skall slutligen leda till att verksamheten kan foras till en av de
klasser som anges i artikel 5.3.

Den slutliga klassificeringen av den inneslutna anvindningen skall bekriftas genom att den avslutade
bedémning som avses i artikel 5.2 ses over.

(') Detta antas endast gilla djur vixter i den miljé som kan utsittas for detta.
(?) EGT L 374, 31.12.1990, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 97/S9/EG (EGT L 282,

15.10.1997, s. 33).
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BILAGA 1V

INNESLUTNING OCH ANDRA SKYDDSATGARDER

Allminna principer

. Dessa tabeller visar de normala minimikrav och dtgirder som dr nodvindiga for varje inneslutnings-

niva.

Inneslutning sker ocksd genom anvindning av goda arbetsmetoder, utbildning, utrustning fér inneslut-
ning och speciell utformning av anliggningarna. For all verksamhet med GMM skall principerna for god
mikrobiologisk praxis och foljande principer for gott arbetarskydd och god hygien tillimpas:

i) P& arbetsplatsen och i miljon skall exponering for GMM ligga pa ldgsta praktiskt mojliga niva.

ii)  Tekniska kontrollitgirder skall utforas vid killan och vid behov kompletteras med limpliga
skyddskliader och utrustning for personalen.

i)  Lamplig testning skall utféras och kontrollitgirder skall uppritthillas och utrustning skall
underhéllas.

iv)  Vid behov skall forekomsten av livskraftiga processorganismer utanfor den primédra fysiska
inneslutningen kontrolleras.

v)  Det skall sidkerstillas att personalen ges lamplig utbildning.
vi)  Om det krivs, skall kommittéer eller underkommittéer for biologisk sikerhet inrittas.

vii) Lokalt anpassade hanterings- och skyddsinstruktioner skall utarbetas och tillimpas i nédvindig
omfattning.

viii) Dar det dr lampligt skall varningsskyltar for biologisk fara sittas upp.
ix)  Tvitt- och dekontamineringsmojligheter for personalen skall anordnas.
x)  Lamplig journalforing skall ske.

xi)  Det skall vara forbjudet att idta, dricka, roka, applicera kosmetika eller forvara livsmedel pd
arbetsomrédet.

xii) Munpipettering skall vara férbjuden.

xiii) Standardiserade arbetsforfaranden i skriftlig form skall forekomma dir s krivs for att garantera
sakerheten.

xiv) Verksamma desinfektionsmedel och specificerade desinfektionsforfaranden skall finnas tillgiangliga
vid spill av GMM.

xv)  Vid behov skall siker forvaring f6r kontaminerad laboratorieutrustning och kontaminerat labora-
toriematerial tillhandahallas.

. Tabellernas rubriker dr vigledande.

Tabell I a visar minimikraven for laboratorieverksamhet.

Tabell I b visar tilligg till och dndringar i tabell I a for sidan vixt- eller drivhusverksamhet som
omfattar GMM.

Tabell I ¢ visar tilligg till och dndringar i tabell I a for sidan verksamhet med djur som omfattar
GMM.

Tabell II visar minimikraven for andra verksamheter in laboratorieverksamhet.

I nigra enskilda fall kan det bli nodvindigt att tillimpa en kombination av atgérder, frin tabellerna I a
och II, som tillhér samma niva.

I négra fall behover anvindaren — efter den behoriga myndighetens godkinnande — inte tillimpa en
specifikation for en speciell inneslutningsniva eller fir kombinera specifikationer fran tva olika nivéer.

I dessa tabeller betyder ”valfritt” att anvandaren fran fall till fall, beroende p& den bedémning som avses
i artikel 5.2, kan tillimpa dessa atgirder.
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Tabell I a
Inneslutning och andra skyddsatgarder for laboratorieverksamhet
Inneslutningsnivier
Specifikationer
1 2 3 4
1 Laboratoriesvit: isolering (') Nej Nej Ja Ja
2 | Laboratorium: skall kunna forseglas for att mojlig- | Nej Nej Ja Ja
gora rokbehandling
Utrustning
3 Ytor som ir resistenta mot vatten, syror, alkalier, | Ja (bink) Ja (bank) Ja (bink, golv) Ja (bank, golv,
l6sningsmedel, desinfektionsmedel, dekontamine- tak, viggar)
ringsmedel och ir litta att rengora
4 | Ingdng till laboratoriet via luftsluss () Nej Nej Valfritt Ja
5 | Undertryck i forhallande till trycket i den omedel- | Nej Nej Ja med undantag | Ja
bara omgivningen for (%)
6 | Luftintag till och luftutsug fran laboratoriet skall | Nej Nej Ja (HEPA) (*) — | Ja (HEPA) (°) —
HEPA-filteras luftutsuget med | luftintag och
undantag for (3) | luftutsug
7 | Mikrobiologisk sikerhetsbank eller inneslutning Nej Valfritt Ja Ja
8 | Autoklav P4 platsen I byggnaden I laboratorie- I laboratoriet =
sviten (°) dubbelsidig
Arbetsrutiner
9 | Begrinsat tilltriade Nej Ja Ja Ja
11 | Sarskilda atgiarder for kontroll av aerosolsprid- | Nej Ja, skall minime- | Ja, skall forhind- | Ja, skall forhind-
ning ras ras ras
13 | Dusch Nej Nej Valfritt Ja
14 | Skyddsdrakt Lamplig skydds- | Lamplig skydds- | Lamplig skydds- | Fullstindigt byte
drakt drakt drakt av klader och
fotbeklddnad in-
nan man gir in
och ut
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Inneslutningsnivier

Specifikationer

15 | Handskar Nej Valfritt Ja Ja

18 | Effektiv vektorkontroll (t.ex. mot gnagare och | Valfritt Ja Ja Ja
insekter)

Avfall

19 | Inaktivering av genetiskt modifierade mikroorga- | Nej Nej Valfritt Ja
nismer i avloppsvatten frin handfat och duschar
eller jamforbart avloppsvatten

20 | Inaktivering av genetiskt modifierade mikroorga- | Valfritt Ja Ja Ja
nismer i kontaminerat material och avfall

Andra atgarder

21 | Laboratoriet skall innesluta sin egen utrustning Nej Nej Valfritt Ja

23 | Krav pa ett observationsfonster eller motsvarande | Valfritt Valfritt Valfritt Ja
for att de som vistas i lokalen skall kunna ses

(') Isolering = laboratoriet dr skilt frdn 6vriga omraden i samma byggnad eller ligger i en separat byggnad.
(

2) Luftsluss = Tilltridet maste ske genom en luftsluss, som dr en kammare som ir isolerad frin laboratoriet. Den rena sidan av luftslussen maste vara skild

fran den begrinsade sidan genom mojligheter till kladbyte och dusch, och helst genom forreglade dorrar.

Verksamhet dir luftburen dverforing inte sker.
HEPA = High Efficiency Particulate Air.

()

*)

(°) Om virus som inte fingas upp av HEPA-filter anvinds kommer ytterligare krav att vara nddvindiga i friga om luftutsuget.

(°) Med erkinda forfaranden som medger sidker 6verforing av material till en autoklav utanfor laboratoriet och ger en likvirdig skyddsniva.
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Tabell 1b
Inneslutning och andra skyddsatgiarder for vaxthus och vixtkammare

Termerna vixthus och vixtkammare avser en byggnad med vaggar, tak och golv som dr konstruerad for och huvudsakligen anvinds for
odling av vixter i en kontrollerad och skyddad miljo.

Samtliga bestimmelser i tabell T a skall gilla med féljande tilligg eller andringar:

Inneslutningsnivier
Specifikationer
1 2 3 4

Byggnad
1 | Vixthus: permanent byggnad () Nej Ja Ja Ja
Utrustning
3 | Ingdng via ett separat rum med tvd forreglade | Nej Valfritt Valfritt Ja

dorrar
4 | Kontroll av kontaminerat avrinningsvatten Valfritt Minimera vat- Forhindra vat- Forhindra vat-

tenavrinning (2) tenavrinning tenavrinning

Arbetsrutiner
6 | Atgirder for att kontrollera oonskade arter som | Ja Ja Ja Ja

till exempel insekter, gnagare, leddjur

7 | Forfarandena for overforing av levande material | Minimera sprid- | Minimera sprid- | Forhindra sprid- | Forhindra sprid-
mellan vixthuset/vixtkammaren, skyddande bygg- | ning ning ning ning

nad och laboratorium skall férhindra spridning av
genetiskt modifierande mikroorganismer

(') Vixthuset skall besti av en permanent byggnad med en kontinuerlig vattentit beklidnad och vara placerat pd en upphojd plats for att férhindra att
dagvatten tringer in, och med sjilvstingande lisbara dérrar.
(?) Nir overforing kan ske genom marken.
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Tabell 1 ¢
Inneslutning och andra skyddsatgirder for verksamhet i djurenheter
Samtliga bestimmelser i tabell I a skall gilla med foljande tilligg eller dndringar:
Inneslutningsklasser
Specifikationer
2 3 4

Anlaggningar
1 | Isolering av djurenhet () Valfritt Ja Ja Ja
2 | Djuranliggningar (%) atskilda genom lisbara dér- | Valfritt Ja Ja Ja

rar
3 | Utformning av djuranliggningarna for att under- | Valfritt Valfritt Ja Ja

latta sanering (vattentitt och latt tvidttbart material

[burar etc.])
4 | Golv och/eller viggar som ir litta att tvitta Valfritt Ja (golv) Ja (golv och vig- | Ja (golv och vig-

gar) gar)

6 | Filter pd isolatorer eller isolerade rum (3) Nej Valfritt Ja Ja

(') Djurenhet: en byggnad eller ett avskilt omrdde inom en byggnad, som innehéller toaletter och andra utrymmen, till exempel omklddningsrum, duschar,

autoklaver och forvaringsutrymmen for mat.

(?) Djuranlidggning: en anliggning som normalt anvinds for att hysa avels-, uppfodnings- eller forsoksdjur eller en inrittning som anvinds fér att utfora

mindre kirurgiska ingrepp.

(%) Isolatorer: genomskinliga boxar dir sméadjur hélls inneslutna i eller utanfér en bur. For storre djur kan det vara limpligare med isolerade rum.




L 330/28 Europeiska gemenskapernas officiella tidning 5.12.98
Tabell 1T
Inneslutning och andra skyddsatgiarder for annan verksamhet
Inneslutningsnivier
Specifikationer
1 2 3 4
Allmant
1 Livskraftiga mikroorganismer skall inneslutas i ett | Valfritt Ja Ja Ja
system som skiljer processen frin miljon (slutet
system)
2 | Kontroll av utsugningen fran det slutna systemet | Nej Ja, minimera Ja, forhindra Ja, forhindra
utslapp utslapp utslapp
3 | Aerosolkontroll under provtagning, tillsatser av | Valfritt Ja, minimera Ja, forhindra Ja, forhindra
material till ett slutet system eller overforing av utslapp utslapp utslapp
material till ett annat slutet system
4 | Inaktivering av stora mangder kulturvitskor innan | Valfritt Ja, med Ja, med Ja, med
de tas bort fran det slutna systemet utprovade meto- | utprovade meto- | utprovade meto-
der der der
5 | Tatningarna skall vara utformade sd att utslippet | Inga sirskilda Minimera ut- Forhindra ut- Forhindra ut-
minimeras eller forhindras krav slapp slapp slipp
6 | Det kontrollerade omradet skall utformas for att | Valfritt Valfritt Ja Ja
spill frin hela det slutna systemet skall kunna
inneslutas
7 | Det kontrollerade omradet skall kunna forseglas | Nej Valfritt Valfritt Ja
for att mojliggora rokbehandling
Utrustning
8 | Ingdng via luftsluss Nej Nej Valfritt Ja
9 | Ytor som ir resistenta mot vatten, syror, alkalier, | Ja (eventuell Ja (eventuell Ja (eventuell, Ja (bank, golv,
l6sningsmedel, desinfektionsmedel, dekontamine- | bank) biank) bink, golv) tak, viggar)
ringsmedel och ir ldtta att rengora
10 | Sdrskilda dtgarder for att f& adekvat ventilering av | Valfritt Valfritt Valfritt Ja
det kontrollerade omréddet sa att kontamination av
luften minimeras
11 | Det kontrollerade omradet skall hélla ett under- | Nej Nej Valfritt Ja
tryck i forhallande till trycket i den nirmaste
omgivningen
12 | Luftintag och luftutsug frdn det kontrollerade | Nej Nej Ja (luftutsug, Ja (luftintag och
omrédet skall HEPA-filtreras valfritt for luft- | luftutsug)
intag)
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Inneslutningsnivier
Specifikationer
1 2 3 4
Arbetsrutiner
13 | Slutna system skall placeras inom kontrollerat | Nej Valfritt Ja Ja
omrade
14 | Tilltride endast for behorig personal Nej Ja Ja Ja
17 | Personalen skall duscha innan den limnar det | Nej Nej Valfritt Ja
kontrollerade omradet
18 | Personalen skall bara skyddsdrakt Ja (arbetsklader) | Ja (arbetsklider) | Ja Fullstdndigt
kladbyte fore ut-
och inpassage
Avfall
22 | Inaktivering av GMM i avloppsvatten fradn handfat | Nej Nej Valfritt Ja
och duschar eller jamforbart utslapp
23 | Inaktivering av GMM i kontaminerat material och | Valfritt Ja, med utpro- Ja, med utpro- Ja, med utpro-
avfall inklusive processavloppet fore det slutliga vade metoder vade metoder vade metoder
utslappet




L 330/30

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

5.12.98

BILAGA V

DEL A

Uppgifter som skall limnas vid den anmilan som avses i artikel 7:

Namn pd anvindare, inbegripet personer som ansvarar for arbetsledning och sikerhet.

Uppgifter om utbildning och kvalifikationer for de personer som dr ansvariga for arbetsledning och
siakerhet.

Uppgifter om biologiska kommittéer och underkommittéer.
Anliggningens adress och allmin beskrivning av anliggningen.
Beskrivning av arten av det arbete som skall foretas.

De klasser for innesluten anvindning som forekommer.

Vid innesluten anvindning enligt klass 1 en sammanfattning av den bedémning som avses i artikel 5.2
och information om avfallshanteringen.

DEL B

Uppgifter som skall limnas vid den anmilan som avses i artikel 9:

Datum fér inlimnande av den anmilan som avses i artikel 7.

Namn péd de personer som ansvarar for arbetsledning och sidkerhet samt uppgifter om deras utbildning
och kvalifikationer.

Den eller de mottagar-, givar- och/eller modermikroorganismer som anvinds och, i forekommande fall,
det eller de virdvektorsystem som anvinds.

Den eller de kallor och den eller de avsedda funktioner hos det eller de genetiska material som ingér i
modifieringen eller modifieringarna.

Den eller de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och egenskaper.
Syftet med den inneslutna anvindningen, diribland de férvantade resultaten.
Ungefirliga kulturvolymer som skall anvindas.

Beskrivning av de inneslutningsdtgirder och andra skyddsitgirder som skall tillimpas, déribland
information om avfallshanteringen, inklusive det avfall som kommer att genereras, dess behandling,
slutliga form och bestimmelse.

En sammanfattning av den bedomning som avses i aritkel 5.2.

De upplysningar som dr nodvindiga for att den behoriga myndigheten skall kunna utvirdera eventuella
beredskapsplaner, om dessa krivs enligt artikel 14.

DEL C

Uppgifter som skall limnas vid den anmailan som avses i artikel 10:

a)

— Insindningsdatum foér den anmailan som anges i artikel 7.

— Namn pa de personer som ir ansvariga for arbetsledning och sikerhet samt uppgifter om deras
utbildning och kvalifikationer.

— Den eller de mottagar- eller modermikroorganismer som skall anvindas.
— Det eller de virdvektorsystem som skall anvindas (i forekommande fall).

— Den eller de killor och den eller de avsedda funktioner for det eller de genetiska material som ingér i
modifieringen eller modifieringarna.

— Den eller de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och egenskaper.

— De kulturvolymer som skall anvindas.
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¢) — Beskrivning av de inneslutningsatgirder och andra skyddsitgirder som skall tillimpas, diribland
upplysningar om avfallshanteringen, inklusive det avfall som kommer att genereras, dess behandling,
slutliga form och destination.

— Syftet med den inneslutna anvindningen, diribland de forvintade resultaten.

— Beskrivning av anldggningens olika avdelningar.

d) I forekommande fall foljande uppgifter om olycksforebyggande atgirder och beredskapsplaner:
— Alla specifika faror som anlidggningens lige medfor.

— Forebyggande atgirder som tillimpas, till exempel sikerhetsutrustning, larmsystem och inneslut-
ningsmetoder.

— Forfaranden och planer for kontroll av inneslutningsitgirdernas fortsatta effektivitet.
— Beskrivning av den information som limnas till arbetstagarna.

— De upplysningar som idr nddvindiga for att den behoriga myndigheten skall kunna utvirdera
eventuella beredskapsplaner, om dessa krivs enligt artikel 14.

e) En kopia av den bedomning som avses i artikel 5.2.”
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RADETS DIREKTIV 98/83/EG

av den 3 november 1998

om kvaliteten pa dricksvatten

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sarskilt artikel 130s.1 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (?),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (3),

i enlighet med forfarandet i artikel 189c i fordraget (%),
och

av foljande skal:

1. Det dr nodvindigt att anpassa radets direktiv 80/
778/EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa
vatten avsett att anviandas som dricksvatten (°) till
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Erfa-
renheterna av genomforandet av det direktivet
visar att der dr nodviandigt att skapa en tillrackligt
flexibel och tydlig rittslig ram som medlemssta-
terna kan anvinda om normerna inte uppfylls.
Direktivet bor vidare omprévas mot bakgrund av
Fordraget om Europeiska unionen, sirskilt subsi-
diaritetsprincipen.

2. I enlighet med artikel 3b i fordraget, enligt vilken
gemenskapen inte far vidta ndgra dtgiarder som gér
utover vad som dr nodvandigt for att uppna for-
dragets mal, dr det nodvindigt att revidera direktiv
80/778/EEG s att tonvikten liggs pa att visentliga
kvalitets- och halsoparametrar iakttas, samtidigt

(1) EGT C 131, 30.5.1995, s. S, och EGT C 213, 15.7.1997, s.
8.

(2) EGT C 82, 19.3.1996, s. 64.

() EGT C 100, 2.4.1996, s. 134.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 12 december 1996
(EGT C 20, 20.1.1997, s. 133), radets gemensamma stind-
punkt av den 19 december 1997 (EGT C 91, 26.3.1998, s. 1)
och Europaparlamentets beslut av den 13 maj 1998 (EGT C
167, 1.6.1998, s. 92).)

(®) EGT L 229, 30.8.1980, s. 11. Direktivet senast &ndrat
genom 1994 ars anslutningsakt.

som det overldts pd medlemsstaterna att lagga till
ytterligare parametrar om de anser det lampligt.

I enlighet med subsidiaritetsprincipen maste gemen-
skapens dtgiarder stodja och komplettera de dtgar-
der som vidtas av de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna.

I enlighet med subsidiaritetsprincipen kriver de
naturliga och socioekonomiska skillnaderna mellan
unionens regioner att de flesta beslut om kontroll
och analys samt om 4tgirder for att avhjilpa
brister fattas pa lokal, regional eller nationell niva,
forutsatt att dessa skillnader inte hindrar inféran-
det av den ram for bestimmelser i lagar och andra
forfattningar som faststills i detta direktiv.

Gemenskapsnormer for visentliga och forebyg-
gande hailsorelaterade  kvalitetsparametrar ~ for
dricksvatten dr nodvindiga for att stilla upp de
minimimal for miljokvalitet som skall uppnds i
samband med andra gemenskapsdtgirder sa att
héllbar anviandning av dricksvatten kan garanteras
och framjas.

Dricksvattnets betydelse for manniskors hilsa gor
det nédvindigt att pd gemenskapsniva faststilla de
vasentliga kvalitetsnormer som allt dricksvatten
maste uppfylla.

Det dr nodvandigt att direktivet ocksd omfattar
vatten som anviands inom livsmedelsindustrin, om
det inte kan visas att anvindningen av detta vatten
inte paverkar den firdiga produktens hailsosam-

het.

For att gora det mojligt for huvudminnen att
uppfylla kvalitetskraven for dricksvatten bor lamp-
liga vattenskyddsédtgirder vidtas for att sikerstilla
att yt- och grundvatten héills rent. Samma mal kan
uppnds genom att lampliga dtgirder for beredning
av vattnet vidtas innan det tillhandahalls.



kommissionens direktiv 96/68/EG (EGT L 277, 30.10.1996,
5. 25).

(3) EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
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9. Forutsittningen for enhetlig europeisk vattenpolitik 16.  Sarskilt normerna i bilaga I baseras i allmidnhet pa
ar att ett lampligt ramdirektiv sd& smdaningom Virldshidlsoorganisationens riktlinjer for kvaliteten
antas. pd dricksvatten samt pd utlitanden frin kommis-
sionens vetenskapliga rddgivande kommitté om
undersokning av kemiska foreningars toxicitet och
ekotoxicitet.
10. Naturligt mineralvatten och vatten som ar likeme-
del skall inte omfattas av direktivet eftersom sir-
skilda bestimmelser har antagits for dessa slag av i - - .
vatter. 17.  Medlemsstaterna madste faststilla viarden for andra
ytterligare parametrar som inte omfattas av bilaga
Iide fall da detta ar nodvindigt for att skydda
manniskors hilsa pd deras territorier.
11. Om en kvalitetsforsimring intraffar kravs det
atgirder for alla direkt hilsorelaterade parametrar.
Dessa  atgirder bor noggrant samordnas  med 18. Medlemsstaterna fir faststilla virden for andra
genomféhrar'ldet av ridets direktiv 91/414/EEG av ytterligare parametrar som inte omfattas av bilaga
den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskydds- I i de fall di detta anses nodvindigt for att
medel pd markqadeq () och av EuropaparlamenT garantera kvaliteten pd produktion, distribution
tets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari och kontroll av dricksvatten.
1998 om utslappande av biocidprodukter pa mark-
naden (2).
19. Nir medlemsstaterna anser det nodvindigt att anta
stringare normer dn de som framgar av bilaga I,
12. For 4mnen som ir viktiga inom hela gemenskapen delarna A och B, eller normer for ytterligare para-
ir det nodvindigt att faststilla individuella para- metrar som inte omfattas av bilaga I men som ér
metervirden som ir tillrickligt stringa for att nodvindiga for att skydda manniskors hilsa, skall
siakerstilla att direktivets syfte kan uppnas. de underritta kommissionen om dessa normer.
13 P N T 20. Nir medlemsstaterna infor eller behdller stringare
. arameterviardena baseras pé tillginglig vetenskap- o N . 1 .
lig kunskap och forsiktighetsprincipen har ocksa skyddsat”garder ar de. s!?yldlga att folja principerna
beaktats. Dessa virden har valts for att sikerstilla och bestimmelserna i fordraget, sisom dessa tolkas
. .. av domstolen.
att dricksvatten kan konsumeras av mainniskor
utan risk under ett helt liv och de motsvarar darfor
en hog hilsoskyddsniva.
21. Parametervirdena madste iakttas nir dricksvattnet
gors tillgangligt for konsumenten.
14. Det bor skapas balans for att forhindra sdvil
mikrobiologiska som kemiska risker. I detta syfte
och mot bakgrund av en framtida Gversyn av 22. Kvaliteten pd dricksvattnet kan paverkas av fastig-
parametervérdepa bor faststillandet av parameter- hetsinstallationerna. Det konstateras att varken
virdena for dnclfsvatten baseras pd hénsynep till ansvaret for fastighetsinstallationerna eller ansvaret
folkhalsan och pd en metod for att bedomi risk. for underhdllet av dessa alltid aligger medlemssta-
terna.
15. Trots att det for ndrvarande inte finns tillrackliga
bevis som kan ligga till grund for parametervarden 23.  Medlemsstaterna bor uppritta kontrollprogram for
pﬁ gemenskapsnivﬁ for kemikalier som stor de att kontrollera att dricksvattnet uppfyller direkti-
endokrina funktionerna finns det 6kande oro over vets krav. Dessa kontrollprogram bor vara anpas-
de mojliga effekterna pd minniskor och djur av sade till lokala behov och uppfylla de minimikon-
dmnen som 4r skadliga for hilsan. trollkrav som faststills i det hdr direktivet.
(') EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom . .
24. Metoderna for att analysera dricksvattnets kvalitet

bor kunna garantera tillforlitliga och jamforbara
resultat.
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25. Om direktivets normer inte iakttas bor den eventuella undantag som medlemsstaterna beviljar

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

berérda medlemsstaten utreda orsaken till detta
och sikerstilla att nodvindiga dtgarder vidtas sa
snart som mojligt for att dterstilla vattnets kvali-
tet.

Det dr viktigt att forhindra fororenat vatten fran
att utgora en potentiell fara for manniskors hilsa.
Tillhandahédllande av sddant vatten bor forbjudas
eller dess anvindning begrinsas.

Om en indikatorparameter inte iakttas skall den
berorda medlemsstaten undersoka om detta inne-
bar ndgon risk for minniskors hilsa. Den skall
vidta dtgarder for att dterstilla vattnets kvalitet om
detta dr nodviandigt for att skydda manniskors
hilsa.

Om det dr nodvindigt med sddana dtgarder for att
aterstalla dricksvattnets kvalitet skall, i enlighet
med artikel 130r.2 i fordraget, dtgarder som hejdar
problemet vid kallan prioriteras.

Medlemsstaterna bor under vissa forhédllanden till-
latas att bevilja undantag fran detta direktiv. Det
ar vidare nodvindigt att faststilla en limplig ram
for dessa undantag, forutsatt att undantagen inte
utgor en potentiell fara for manniskors hilsa och
forutsatt att dricksvattenforsorjningen inom det
berorda omréddet i annat fall inte kan uppritthéllas
genom andra rimliga medel.

Eftersom beredning eller distribution av dricksvat-
ten kan innebdra anvdndning av vissa amnen eller
material, krdvs det bestimmelser om anviandningen
av dessa si att eventuella skadliga effekter pa
ménniskors hilsa undviks.

Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen kan
gora det nodvindigt med en snabb anpassning av
de tekniska krav som framgar av bilagorna II och
II. For att underlitta tillimpningen av de dtgirder
som dr nodvindiga for det syftet bor foreskrifter
vidare meddelas om ett forfarande enligt vilket
kommissionen, bitridd av en kommitté bestiende
av foretridare for medlemsstaterna, kan anta dessa
anpassningar.

Konsumenterna bor pd ett adekvat och lampligt
sitt informeras om kvaliteten pa dricksvattnet, om

33.

34.

och om eventuell a dtgirder som de behoriga
myndigheterna vidtar for att avhjdlpa brister.
Vidare bor hinsyn tas till kommissionens behov av
tekniska och statistiska uppgifter samt till enskilda
personers ritt att fa tillgdng till adekvat informa-
tion om kvaliteten pd dricksvattnet.

Under sarskilda omstiandigheter och for geografiskt
avgrinsade omrdden kan det vara nodvindigt att
ge medlemsstaterna en lingre tidsfrist for iaktta-
gande av vissa bestimmelser i direktivet.

Direktivet skall inte pdverka medlemsstaternas
skyldigheter nir det galler de tidsgrianser for over-
foring till nationell lagstiftning och tillimpning
som framgdr av bilaga IV.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Syfte

1. Detta direktiv giller kvaliteten pa dricksvatten.

2. Syftet med detta direktiv dr att skydda minniskors

hilsa

fran de skadliga effekterna av alla slags forore-

ningar av dricksvatten genom att sikerstilla att vattnet ar
halsosamt och rent.

Artikel 2

Definitioner

I detta direktiv avses med

1. dricksvatten:

a)

allt vatten som, antingen i sitt ursprungliga till-
stdnd eller efter beredning, ar avsett for dryck, for
matlagning, for beredning av livsmedel eller for
andra hushallsindamdl, oberoende av dess ur-
sprung och oavsett om det tillhandahalls genom
ett distributionsnit, frin tankbil/tankbat, i flaskor
eller i behallare,

allt vatten som anvinds i ett foretag for tillverk-
ning, bearbetning, konservering eller saluforing av
varor eller dmnen som ir avsedda for livsmedels-
dndamal, om inte de behoriga nationella myndig-
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heterna gor den bedomningen att vattnets kvalitet
inte kan paverka de fardiga livsmedlens hilsosam-

het.

2. fastighetsinstallation: de ledningar, installationer och
anordningar som dr installerade mellan de kranar som
normalt anvinds for dricksvatten och distributionsna-
tet men bara om dessa enligt den tillimpliga natio-
nella lagstiftningen inte dr huvudmannens ansvar, i
dennes egenskap av huvudman, utom i lokaler och
anliggningar dir vatten tillhandahdlls allminheten,
exempelvis skolor, sjukhus och restauranger.

Artikel 3

Undantag

1. Detta direktiv giller inte for

a) naturligt mineralvatten som av behoriga nationella
myndigheter godkinns som sddant i enlighet med
radets direktiv 80/777/EEG av den 15 juli 1980 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
utvinning och saluférande av naturliga mineralvat-
ten (),

b) vatten som ir likemedel enligt vad som avses i radets
direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom
lagar eller andra forfattningar och som ror likeme-

del (3).

2. Medlemsstaterna far gora undantag fran direktivets
bestimmelser for

a) vatten som ir avsett uteslutande for indamal for vilka
de behoriga myndigheterna gor den bedomningen att
vattnets kvalitet inte paverkar, vare sig direkt eller
indirekt, de berorda konsumenternas hailsa,

b) dricksvatten frin en enskild vattentikt som tillhanda-
hdller mindre 4n 10 m3 per dag i genomsnitt eller
forsorjer mindre an 50 personer, om inte vattnet
tillhandahélls som en del av en kommersiell eller
offentlig verksamhet.

3. Medlemsstater som utnyttjar undantagen enligt punkt
2 b skall sorja for att den berérda befolkningen informe-
ras om detta och om alla dtgidrder som kan vidtas for att
skydda manniskors hilsa frin de skadliga effekterna av
alla slags fororeningar av dricksvatten. Dessutom skall
den berorda befolkningen, om det dr uppenbart att

(') EGT L 229, 30.8.1980, s. 1. Direktivet senast indrat genom
direktiv 96/70/EG (EGT L 299, 23.11.1996, s. 26).

(?) EGT L 22 9.2.1965, s. 369. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

vattnets kvalitet utgor en potentiell fara for manniskors
hilsa, omedelbart ges lampliga rad.

Artikel 4

Allmznna skyldigheter

1. Utan att det paverkar deras skyldigheter enligt andra
gemenskapsbestimmelser skall medlemsstaterna vidta
nodvindiga dtgarder for att sikerstilla att dricksvatten ar
hilsosamt och rent. Svitt avser minimikraven i detta
direktiv dr dricksvatten hilsosamt och rent om det

a) inte innehéller mikroorganismer, parasiter och amnen
i sddant antal eller siddana koncentrationer att de
utgor en potentiell fara for manniskors hilsa, och

b) uppfyller minimikraven i bilaga I, delarna A och B,

och om medlemsstaterna, i enlighet med de tillimpliga
bestammelserna i artiklarna 5-8 och 11 samt i enlighet
med fordraget vidtar alla andra dtgdrder som ar nodvin-
diga for att sikerstilla att dricksvattnet uppfyller kraven i
detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att de dtgarder som
vidtas for att genomfora bestimmelserna i detta direktiv
inte under ndgra omstindigheter, vare sig direkt eller
indirekt, medfor forsimring av den nuvarande dricks-
vattenkvaliteten i den mdn detta har betydelse for skyd-
det av minniskors hilsa eller medfor 6kad fororening av
vatten som anvands for framstillning av dricksvatten.

Artikel 5

Kvalitetsnormer

1. Medlemsstaterna skall for parametrarna i bilaga I
faststdlla virden som skall gilla for dricksvatten.

2. De virden som faststills i enlighet med punkt 1 far
inte vara mindre stringa an de som faststdlls i bilaga I.
Nir det géller parametrarna i bilaga I, del C, behover
virdena bestimmas endast for kontrollindamal och for
att uppfylla skyldigheterna enligt artikel 8.

3. Medlemsstaterna skall faststilla virden for ytterligare
parametrar som inte omfattas av bilaga I om skyddet av
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minniskors hilsa pd deras nationella territorium eller en
del av detta kriaver det. De virden som faststills skall i
vart fall uppfylla kraven i artikel 4.1 a.

Artikel 6

Punkt dar vardena skall iakttas

1. De parametervirden som faststills i enlighet med
artikel 5 skall iakttas

a) for vatten som tillhandahéills fran ett distributionsnit
i en lokal eller en anliggning vid den punkt dar det
tappas ur de kranar som normalt anvands for dricks-
vatten, eller

b) for vatten som tillhandahalls fran tankbil/tankbat, vid
den punkt dir det tappas fran tankbilen/tankbaten,
eller

c) for vatten som tappas pa flaskor eller i behallare som
ar avsedda for forsiljning, vid den punkt dir vattnet
tappas pa flaska eller i behallare, eller

d) for vatten som anvinds i ett livsmedelsproducerande
foretag, vid den punkt inom foretaget dar vattnet
anvinds.

2. For vatten som omfattas av punkt 1 a skall medlems-
staterna anses ha fullgjort sina skyldigheter enligt denna
artikel och enligt artikel 4 och artikel 8.2 om det kan
visas att det bristande iakttagandet av de enligt artikel §
faststillda parametervirdena beror pd fastighetsinstalla-
tionerna eller underhallet av dessa.

3. Om punkt 2 ir tillimplig och det finns risk for att de
enligt artikel 5 faststillda parametervirdena inte iakttas
med avseende pd vatten som omfattas av punkt 1 a skall
medlemsstaterna dndé sdkerstilla

a) att limpliga Aatgirder vidtas for att minska eller
undanroja risken for att parametervirdena inte iakt-
tas, exempelvis radgivning till fastighetsdgare om moj-
liga 4tgdrder som de kan vidta for att avhjilpa
bristerna, och/eller

att andra 4tgirder, sdsom limpliga beredningstekni-
ker, vidtas for att andra vattnets beskaffenhet eller
egenskaper innan det tillhandahalls i syfte att minska
eller undanroja riksen for att parametervirdena inte
iakttas efter tillhandahallandet,

och
b) att de berorda konsumenterna pd vederborligt satt

informeras och far rdd om mojliga ytterligare dtgdrder
som de bor vidta for att avhjilpa bristerna.

Artikel 7

Kontroll

1. Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som behovs
for att siakerstilla att regelbundna kontroller av dricks-
vattnets kvalitet utfors i syfte att kontrollera att det
vatten som dr tillgingligt for forbrukarna uppfyller kra-
ven i detta direktiv, sarskilt de parameterviarden som
faststdlls i enlighet med artikel 5. Prov bor tas pa ett
sddant sitt att de blir representativa for kvaliteten pa de
vatten som forbrukas under dret. Dessutom skall med-
lemsstaterna vidta alla dtgdarder som dr nodvindiga for
att, i fall da desinfektion ingar i beredningen eller distri-
butionen av dricksvatten, sikerstilla kontroll av att des-
infektionen ar effektiv.

2. For att fullgora skyldigheterna enligt punkt 1 skall de
behoriga myndigheterna uppritta lampliga kontrollpro-
gram for allt dricksvatten. Dessa kontrollprogram skall
uppfylla minimikraven i bilaga II.

3. Provtagningsplatserna skall bestimmas av de behoriga
myndigheterna och uppfylla de relevanta kraven i bilaga
II.

4. Gemenskapsriktlinjer for den kontroll som foreskrivs
i denna artikel fir utarbetas i enlighet med forfarandet i
artikel 12.

5. a) Medlemsstaterna skall folja de anvisningar for
analys av parametrar som framgar av bilaga III.

b) Andra metoder dn de som anges i bilaga III, del 1
far anvindas under forutsittning att det kan visas
att de resultat som erhdlls dr 4tminstone lika
tillforlitliga som dem som erhalls med de angivna
metoderna. Medlemsstater som anvinder sig av
alternativa metoder skall forse kommissionen med
all relevant information om denna metod och dess
likvardighet.

¢) For de parametrar som fortecknas i bilaga III,
delarna 2 och 3, far vilken analysmetod som helst
anviandas under forutsittning att den uppfyller
kraven i bilaga III.

6. Medlemsstaterna skall sdkerstilla att ytterligare kon-
troll fran fall till fall utfors av amnen och mikroorganis-
mer for vilka inget parameterviarde har faststillts i enlig-
het med artikel 5, om det finns anledning att misstinka
att de kan forekomma i sddana mingder eller sddant
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antal att de utgor en potentiell fara fér minniskors
hilsa.

Artikel 8

Atgirder for att avhjilpa brister samt begransning av
anvindningen

1. Medlemsstaterna skall sikerstdlla att samtliga fall av
bristande iakttagande av enligt artikel 5 faststillda para-
metervirden omedelbart utreds for att faststilla orsa-
ken.

2. I fall av bristande iakttagande — trots de &tgirder
som vidtas for att uppfylla kraven i artikel 4.1 — av de
enligt artikel 5 faststidllda parametervardena, skall de
berorda medlemsstaterna, om inte annat foljer av artikel
6.2, siakerstdlla att nodviandiga atgarder si snart som
mojligt vidtas for att aterstilla vattnets kvalitet, under
beaktande bland annat av i hur hog grad det ifragava-
rande parametervirdet har overskridits och den poten-
tiella faran for manniskors hilsa.

3. Oberoende av om parametervirdena iakttas eller ¢j
skall medlemsstaterna sidkerstilla att allt tillhandahal-
lande av dricksvatten som utgor en potentiell fara for
minniskors hilsa forbjuds eller att vattnets anviandning
begransas eller att sddana Ovriga atgdrder vidtas som ar
nodvindiga for att skydda manniskors hilsa. I sddana fall
skall konsumenterna omedelbart informeras om detta och
ges de rdd som adr nodvindiga.

4. De behoriga myndigheterna eller andra relevanta
organ skall besluta vilka 4tgirder enligt punkt 3 som bor
vidtas under beaktande av de risker for manniskors hilsa
som skulle bli foljden om dricksvattenforsorjningen
avbryts eller anviandningen av dricksvatten begrinsas.

5. Medlemsstaterna far utarbeta riktlinjer for att hjilpa
de behoriga myndigheterna att fullgéra sina skyldigheter
enligt punkt 4.

6. 1 fall di parametervirdena eller specifikationerna i
bilaga I, del C, inte iakttas skall medlemsstaterna under-
soka om detta innebar nagon risk for manniskors halsa.
De skall vidta dtgirder for att dterstilla vattnets kvalitet
om detta dr nodvindigt for att skydda manniskors
hilsa.

7. Nir atgarder vidtas for att avhjilpa brister skall
medlemsstaterna sikerstilla att konsumenterna underrit-
tas om detta, utom i fall dd de behoriga myndigheterna
anser det forhdllandet att parametervardet inte iakttas
vara av ringa betydelse.

Artikel 9

Undantag

1. Medlemsstaterna fir meddela foreskrifter om undan-
tag frdn de parameterviarden som framgar av bilaga I, del
B, eller som faststills i enlighet med artikel 5.3, upp till
ett hogsta viarde som de sjilva bestimmer, forutsatt att
inget undantag utgor en potentiell fara for manniskors
hilsa och forutsatt att dricksvattenférsorjningen inom det
berorda omraddet i annat fall inte kan uppritthdllas
genom ndgra andra rimliga medel. Undantagen skall
begrinsas till en tid som skall vara sd kort som mojligt
och som inte fir vara ldngre dn tre dr, och vid utgingen
av denna tid skall en oversyn goras for att konstatera
huruvida tillrickliga framsteg har gjorts. Nir en med-
lemsstat avser att tillita ett andra undantag skall den till
kommissionen Oversinda resultatet av oversynen, atfoljt
av skilen for sitt beslut rorande det andra undantaget.
Ett sidant andra undantag fir inte avse langre tid an tre
ar.

2. Om synnerliga skal foreligger kan en medlemsstat hos
kommissionen begira ett tredje undantag for en period
pa hogst tre dr. Kommissionen skall fatta beslut om varje
sddan begiran inom tre manader.

3. Beslut om undantag enligt punkterna 1 och 2 skall
innehalla foljande uppgifter:

a) Skalet till undantaget.

b) Den berérda parametern, tidigare relevanta analysre-
sultat och det hogsta tillitna virdet enligt undanta-
get.

c) Det geografiska omradet, den mingd vatten som
tillhandahdlls varje dag, den berorda befolkningen
och om det finns ndgot relevant livsmedelsproduce-
rande foretag som péverkas.

d) En lamplig kontrollplan, med titare kontroller nir det
ar nodvandigt.

e) En sammanfattning av planen foér nodvindiga atgir-
der for att avhjalpa brister, inbegripet en tidtabell for
arbetet och en uppskattning av kostnaderna samt
bestimmelser om hur oversyn skall ske.

f) Under hur ling tid undantaget méste tillatas.

4. Om de behoriga myndigheterna anser det forhallandet
att parametervirdet inte iakttas vara av ringa betydelse
och att dtgirder som vidtas i enlighet med artikel 8.2 kan
avhjdlpa problemet inom hogst 30 dagar, behover kraven
i punkt 3 inte tillimpas.

I sddana fall skall de behoriga myndigheterna eller andra
relevanta organ faststilla endast det hogsta tillitna vardet
for den berorda parametern och den tid som medges for
att ratta till problemet.
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5. Punkt 4 fir inte lingre utnyttjas om ett och samma
parameterviarde for en viss vattentikt inte har iakttagits
under sammanlagt mer dn 30 dager under de foregdende
tolv manaderna.

6. De medlemsstater som utnyttjar undantagen enligt
denna artikel skall sikerstilla att den befolkning som
paverkas av ett siddant undantag omedelbart och pa
lampligt sitt informeras om undantaget och om de vill-
kor som giller for det. Medlemsstaterna skall dessutom
sdakerstilla att rad i de fall dd det dr nodvandigt ges till de
sarskilda befolkningsgrupper for vilka undantaget kan
komma att innebéra en sirskild risk.

Dessa skyldigheter giller inte de fall som beskrivs i punkt
4, om inte de behoriga myndigheterna beslutar ndgot
annat.

7. Bortsett frdn de undantag som meddelas i enlighet
med punkt 4 skall medlemsstaterna inom tvd manader
informera kommissionen om siddana undantag som avser
en daglig vattenproduktion som o6verstiger 1 000 m3 i
genomsnitt eller berér minst 5 000 personer, och samti-
digt bifoga de uppgifter som anges i punkt 3.

8. Bestammelserna i denna artikel giller inte for dricks-
vatten som utbjuds till forsiljning i flaskor eller behal-
lare.

Artikel 10

Kvalitetssakring av beredning, utrustning och material

Medlemsstaterna skall, utan att det pdverkar tillimp-
ningen av rddets direktiv 89/106/EG av den 21 december
1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
forfattningar om byggprodukter (1), vidta alla nédvindiga
atgirder for att sdkerstilla att inga dmnen eller material
for nya installationer som anvinds vid beredning eller
distribution av dricksvatten och inga fororeningar som
har samband med sidana dmnen eller material for nya
installationer finns kvar i dricksvattnet i hogre koncentra-
tioner dn vad som ir nodvandigt for dndamélet med
deras anvindning och att de varken direkt eller indirekt
minskar det skydd for manniskors hilsa som tillhanda-
halls genom detta direktiv.

(') EGT L 40, 11.2.1989, s. 12. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 93/68/EEG (EGT L 220, 30.8.1993, s. 1).

Artikel 11

Oversyn av bilagorna

1. Minst vart femte ar skall kommissionen se 6ver bilaga
I mot bakgrund av vetenskapliga och tekniska framsteg
och dirvid limna forslag om nodvindiga dndringar enligt
forfarandet i artikel 189 ¢ fordraget.

2. Minst vart femte ar skall kommissionen anpassa
bilagorna II och III till vetenskapliga och tekniska fram-
steg. Nodvindiga dndringar skall antas enligt forfarandet
i artikel 12.

Artikel 12

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté besti-
ende av foretridare for medlemsstaterna och med en
foretridare for kommissionen som ordférande.

2. Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén
ett forslag till atgarder. Kommittén skall yttra sig Over
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hansyn till hur bradskande frigan ar. Den skall fatta sitt
beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som radet skall fatta
pad forslag av kommissionen. Medlemsstaternas roster
skall vigas enligt bestimmelserna i samma artikel. Ord-
foranden far inte rosta.

3. Kommissionens beslut skall vara omedelbart tillimp-
ligt. Om beslutet inte dr forenligt med kommitténs ytt-
rande skall kommissionen emellertid genast underritta
radet. I sidana fall

a) skall kommissionen uppskjuta verkstillandet av de
beslutade dtgirderna under en tid av tre ménader fran
dagen da radet underrittats,

b) fir radet fatta ett annat beslut med kvalificerad
majoritet inom den tid som anges i punkt a.

Artikel 13

Information och rapporter

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga dtgarder for
att sdkerstilla att tillrickliga och aktuella uppgifter om
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kvaliteten pd dricksvatten ar tillgingliga for konsumen-
terna.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av radets direktiv
90/313/EEG av den 7 juni 1990 om ritt att ta del av
miljéinformation (') skall medlemsstaterna vart tredje ar i
syfte att informera konsumenterna offentliggora en rap-
port om kvaliteten pa dricksvattnet. Denna rapport skall
omfatta dtminstone siddana enskilda vattentdkter som i
genomsnitt tillhandahdller mer an 1 000 m3 per dag eller
beror minst 5 000 personer och skall omfatta tre kalen-
derdr och offentliggoras fore utgdngen av det kalenderar
som foljer pd rapporteringsperioden.

3. Medlemsstaterna skall oversinda sina rapporter till
kommissionen inom tvd manader fran offentliggorandet.

4. Utformningen av och det obligatoriska innehéllet i de
rapporter som avses i punkt 2 skall bestimmas med
sarskild hansyn till de dtgdrder som avses i artikel 3.2,
artikel 5.2 och 5.3, artikel 7.2, artikel 8, artikel 9.5, och
9.6 och artikel 15.1, och om det dr nédvindigt dndras i
enlighet med forfarandet i artikel 12.

5. Kommissionen skall granska medlemsstaternas rap-
porter och vart tredje ar offentliggora en sammanfattande
rapport om kvaliteten pd dricksvattnet inom gemenska-
pen. Denna rapport skall offentliggoras inom nio ména-
der efter mottagandet av medlemsstaternas rapporter.

Artikel 14

Tidsram for att iaktta kraven

Medlemsstaterna skall vidta de dtgirder som ar nodvin-
diga for att sikerstilla att dricksvattnets kvalitet Gverens-
stimmer med detta direktiv inom fem &r efter det att det
har tratt i kraft, utan att det paverkar tillimpningen av
anmirkningarna 2, 4 och 10 i bilaga I, del B.

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

Artikel 15

Synnerliga skal

1. En medlemsstat fir om synnerliga skil foreligger i
friga om geografiskt avgrinsade omrdden till kommissio-
nen inge en sirskild begdran om en lingre tidsfrist 4n vad
som foreskrivs i artikel 14. Den ytterligare tidsfristen far
inte vara lingre dn tre dr och darefter skall en Gversyn
goras och Overlimnas till kommissionen, som mot bak-
grund av oversynen kan bevilja en andra ytterligare
tidsfrist om hogst tre dr. Denna bestimmelse galler inte
for dricksvatten som siljs i flaskor eller behallare.

2. En sidan begiran, som skall vara vederborligen moti-
verad, skall innehdlla uppgift om svérigheter som har
uppstatt och omfatta minst alla de uppgifter som anges i
artikel 9.3.

3. Kommissionen skall behandla begiran i enlighet med
forfarandet i artikel 12.

4. En medlemstat som utnyttjar denna artikel skall
sdkerstilla att den befolkning som paverkas av dess
begiran omedelbart och péd limpligt sitt informeras om
resultatet av begiran. Medlemsstaten skall dessutom i fall
da det dr nodvindigt sikerstilla radgivning till de sidr-
skilda befolkningsgrupper, for vilka begdran kan komma
att innebdra en sirskild risk.

Artikel 16

Upphivande

1. Direktiv 80/778/EEG upphidvs med verkan fem ar
efter det att detta direktiv trader i kraft. Om inte annat
foljer av punkt 2 pdverkar detta upphivande inte med-
lemsstaternas skyldigheter niar det galler tidsgranserna i
bilaga IV for overforing till nationell lagstiftning och
tillimpning.

Hinvisningar till det upphivda direktivet skall forstas
som hanvisningar till detta direktiv och skall lidsas i
enlighet med jamforelsetabellen i bilaga V.

2. Nir en medlemsstat har satt i kraft de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta
direktiv och har vidtagit de dtgirder som foreskrivs i
artikel 14, skall detta direktiv, inte direktiv 80/778/EEG,
gilla for kvaliteten pa dricksvatten i den medlemsstaten.
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Artikel 17

Overforing till nationell lagstiftning

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvandiga for att folja detta direk-
tiv inom tvd &r fran dess ikrafttradande. De skall genast
underritta kommissionen om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de
innehédlla en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av
en siddan hinvisning nir de offentliggors. Narmare fore-
skrifter om hur hdnvisningen skall goras skall medlems-
staterna sjdlva utfiarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omride som omfattas av detta direk-
tiv.

Artikel 18
Ikrafttradande
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det

att det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Artikel 19

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 3 november 1998.

Pa rddets vignar
B. PRAMMER
Ordforande
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BILAGA 1

PARAMETRAR OCH PARAMETERVARDEN

DEL A

Mikrobiologiska parametrar

Parameter

Parametervirde
(antal/100 ml)

Escherichia coli (E. coli) 0
Enterokocker 0
Foljande giller for vatten som siljs i flaskor eller behallare:

Parameter Parametervirde
Escherichia coli (E. coli) 0/250 ml
Enterokocker 0/250 ml
Pseudomonas aeruginosa 0/250 ml
Antal mikroorganismer vid 22 °C 100/ml
Antal mikroorganismer vid 37 °C 20/ml
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DEL B

Kemiska parametrar

Parameter Parametervirde Enhet Anmirkning

Akrylamid 0,10 ug/l Anmirkning 1

Antimon 5,0 ugll

Arsenik 10 ug/l

Bensen 1,0 ug/l

Bens(a)pyren 0,010 ugll

Bor 1,0 mg/l

Bromat 10 ug/l Anmirkning 2

Kadmium 5,0 ugll

Krom 50 ug/l

Koppar 2,0 mg/l Anmirkning 3

Cyanid 50 ugll

1,2-dikloretan 3,0 ug/l

Epiklorhydrin 0,10 ug/l Anmirkning 1

Fluorid 1,5 mg/l

Bly 10 ug/l Anmairkningarna 3 och 4

Kvicksilver 1,0 ug/l

Nickel 20 ug/l Anmirkning 3

Nitrat 50 mg/l Anmirkning 5

Nitrit 0,50 mg/l Anmairkning 5

Pesticider 0,10 ug/l Anmairkningarna 6 och 7

Pesticider — totalt 0,50 ug/l Anmairkningarna 6 och 8

Polycykliska aromatiska kolviten 0,10 ugll Summan av koncentratio-
nerna av specificerade for-
eningar; Anmérkning 9

Selen 10 ugll

Tetrakloreten och trikloreten 10 ugl/l Summan av koncentratio-
nerna av specificerade pa-
rametrar

Trihalometaner — totalt 100 ug/l Summan av koncentratio-
nerna av specificerade for-
eningar; Anmirkning 10

Vinylklorid 0,50 ug/l Anmirkning 1
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Anmdirkning 1:

Anmdrkning 2:

Anmiirkning 3:

Anmdrkning 4:

Anmirkning 5:

Anmdrkning 6:

Anmiirkning 7:

Anmdrkning 8:

Anmiirkning 9:

Anmiirkning 10:

Parametervirdet avser restmonomerhalt i vattnet beriknad enligt specifikationer om maximal migration
frdn motsvarande polymer i kontakt med vattnet.

I de fall da det 4r mojligt och utan att desinfektionen dventyras bor medlemsstaterna striva efter ett lagre
virde.

Virdet skall for det vatten som asyftas i artikel 6.1 a, b och d klaras senast tio kalenderdr efter det att
detta direktiv trader i kraft. Frdn och med fem &r efter det att detta direktiv triader i kraft och till och
med tio ar efter det att det trader i kraft skall ett virde for bromat pa 25 ug/l tillimpas.

Detta virde giller for ett dricksvattenprov som tagits vid tappstillet genom en limplig provtagningsme-
tod sd att provet dr representativt for det genomsnittliga virdet for konsumenternas veckointag (*). Dir
sd dr limpligt skall metoderna fér provtagning och kontroll harmoniseras i enlighet med artikel 7.4.
Medlemsstaterna skall ta hinsyn till forekomsten av toppvirden som kan ha skadliga effekter pa
maénniskors hilsa.

) P.M.: Skall tas upp i en extra bilaga som skall ldggas till nir den studie som for nidrvarande gors har

fardigstllts.

For det vatten som avses i artikel 6.1 a, b och d skall ett virde klaras senast 15 kalenderar efter det att
detta direktiv har tritt i kraft. Frin och med fem ar efter det att detta direktiv trider i kraft och till och
med 15 ar efter det att det trdder i kraft skall ett viarde for bly pa 25 ug/l tillimpas.

Medlemsstaterna skall sikerstilla att alla limpliga dtgirder vidtas for att sinka koncentrationen av bly i
dricksvatten sd lingt som mojligt under den period som behovs for att klara parametervirdena.

Nir dtgirderna genomfors for att dstadkomma att dettta virde klaras, skall medlemsstaterna gradvis
prioritera de omraden dir koncentrationerna av bly i dricksvatten dr hogst.

Medlemsstaterna skall sikerstilla att villkoret att [nitrat]/50 + [nitrit]/3 = 1, dir hakparenteserna avser
halterna i mg/l for nitrat (NOs) och nitrit (NO,) beaktas och att virdet 0,10 mg/l for nitriter iakttas efter
vattenberedningen.

Med pesticider avses

— organiska insekticider,

— organiska herbicider,

— organiska fungicider,

— organiska nematocider,

— organiska akaricider,

— organiska algicider,

— organiska rodenticider,

— organiska slembekimpningsmedel,

— likartade produkter (bland annat tillvixtreglerande medel) och deras relevanta metaboliter, nedbryt-
nings- och reaktionsprodukter.

Endast de pesticider som kan antas férekomma i en viss vattentdkt behover kontrolleras.

Detta parametervirde giller fér varje enskild pesticid. Nir det giller aldrin, dieldrin, heptaklor och
heptaklorepoxid skall parametervirdet 0,030 ug/l tillimpas.

Pesticider-totalt betyder summan av alla enskilda pesticider som pavisas och kvantifieras vid kontrollfor-
farandet.

De angivna foreningarna ir foljande:
— benso(b)fluoranten

— benso(k)fluoranten

— benso(ghi)perylen

— inden(1,2,3-cd)pyren

I de fall di det dr mojligt och utan att desinfektionen dventryras bor medlemsstaterna striva efter ett
lagre virde.

De angivna féreningarna dr kloroform, bromoform, dibromoklorometan och bromdiklormetan.
Virdet for vatten som avses i artikel 6.1 a, b och d skall klaras senast tio kalenderir efter det att detta

direktiv trider i kraft. Frdn och med fem 4r efter det att detta direktiv trader i kraft och till och med tio
ar efter det att det trider i kraft skall ett virde for trihalometaner pd 150 ug/l tillimpas.
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Medlemsstaterna skall sikerstilla att alla limpliga atgirder vidtas for att sinka koncentrationen av
trihalometaner i dricksvatten si mycket som mojligt under den period som behovs for att klara

parametervirdet.

Vid genomférandet av dtgirderna for att klara detta virde skall medlemsstaterna gradvis prioritera de
omrdden didr koncentrationerna av trihalometaner i dricksvatten 4r hogst.

DEL C
Indikatorparametrar
Parameter Parametervirde Enhet Anmarkningar
Aluminium 200 ugll
Ammonium 0,50 mg/l
Klorid 250 mg/l Anmairkning 1
Clostridium perfringens (inbegri- | 0 antal/100 ml Anmairkning 4

pet sporer)

Firg Godtagbart for kon-
sumenterna och ingen
onormal forandring
Konduktivitet 2500 uS cm vid Anmirkning 1
20 °C
Vitejonkoncentration = 6,5 och = 9,5 pH-enheter Anmirkningarna 1 och 3
Jarn 200 ug/l
Mangan 50 ug/l
Lukt Godtagbart for kon-
sumenterna och ingen
onormal foriandring
Oxiderbarhet 5,0 mg/l O, Anmairkning 4
Sulfat 250 mg/l Anmirkning 1
Natrium 200 mg/l
Smak Godtagbart for kon-

sumenterna och ingen
onormal f6érandring

Antal mikroorganismer vid 22 °C

Ingen onormal for-
andring

Koliforma bakterier

0

antal/100 ml

Anmairkning 5

Totalt organiskt kol (TOC)

Ingen onormal for-
andring

Anmirkning 6

Turbiditet

Godtagbart for kon-
sumenterna och ingen
onormal forandring

Anmirkning 7
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RADIOAKTIVITET

Parameter Parametervirde Enhet Anmirkningar
Tritium 100 becquerel/l Anmirkningarna 8 och 10
Total inidikativ dos 0,10 mSv/ar Anmirkningarna 9 och 10

Anmirkning 1:

Anmirkning 2:

Anmdrkning 3:

Anmdrkning 4:
Anmdrkning 5:
Anmiirkning 6:

Anmirkning 7:

Anmiirkning 8:

Anmiirkning 9:

Anmiirkning 10:

Vattnet bor inte vara aggressivt.

Denna parameter behdver mitas endast om vattnet kommer fran eller piverkas av ytvatten. Om detta
parametervirde inte iakttas skall den berérda medlemsstaten undersoka tikten for att sikerstilla att det
inte foreligger ndgon potentiell fara fér minniskors hilsa genom forekomsten av patogena mikroorga-
nismer, t.ex. cryptosporidium. Medlemsstaterna skall ta med resultaten fran alla sidana undersokningar
i de rapporter som de skall 6verlimna enligt artkel 13.2.

For icke kolsyrat vatten som tappas pa flaskor eller behallare fir minimivirdet sinkas till 4,5
pH-enheter.

For vatten som tappas pa flaskor eller behdllare och som ir naturligt rikt pd eller berikats med
koldioxid far minimivirdet vara ligre.

Denna parameter behover inte médtas om parametern TOC analyseras.
For vatten som tappas pd flaskor eller behdllare dr enheten antal/250 ml.
Denna parameter behover inte mitas for tikter med mindre vattenuttag in 10 000 m%dag.

Nir det giller beredning av ytvatten bor medlemsstaterna efterstriva ett parametervirde som inte
overskrider 1,0 NTU (nephelometric turbidity units) i vattnet efter vattenberedningen.

Kontrollfrekvenser kommer senare att anges i bilage II.

Med undantag av tritium, kalium-40, radon och sonderfallsprodukter frin radon. Kontrollfrekvenser,
kontrollmetoder och de limpligaste platserna for kontrollpunkter kommer senare att anges i bialga IL.

1. De forslag som krivs enligt anmirkning 8 i friga om kontrollfrekvenser och enligt anmirkning 9 i
friga om kontrollfrekvenser, kontrollmetoder och de limpligaste platserna for kontrollpunkter i
bilaga II skall antas enligt forfarandet i artikel 12. Nir den utarbetar dessa forslag skall
kommissionen bl.a. beakta tillimpliga bestimmelser inom befintlig lagstiftning eller limpliga
kontrollprogram inklusive kontrollresultaten frin dessa. Kommissionen skall ligga fram dessa
forslag senast inom 18 ménader efter den dag som avses i artikel i detta direktiv.

2. En medlemsstat behover inte kontrollera om dricksvatten innehaller tritium eller radioaktivitet for
att faststilla den totala indikativa dosen om den pd grundval av annan utférd kontroll har
konstaterat att tritiumnivierna eller den beridknade totala indikativa dosen ligger vidl under
parametervirdet. I sa fall skall medlemsstaten meddela kommissionen skilen for sitt beslut, inklusive
reusltaten av den andra utforda kontrollen.
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BILAGA 11

KONTROLL

TABELL A

Parametrar som skall analyseras

1. Begrinsad kontroll

Syftet med begriansad kontroll dr att regelbundet tillhandahélla information om den organoleptiska och
mikrobiologiska kvaliteten hos dricksvattnet liksom information om effektiviteten hos dricksvattenbered-
ningen (sirskilt desinfektion) niar siddan anvinds, for att avgora om direktivets for dricksvattnet
relevanta parametervirden iakttas eller ej.

Foljande parametrar skall underkastas begriansad kontroll. Medlemsstaterna fir ligga till andra
parametrar till denna forteckning om de anser det lampligt.

Aluminium (Anmarkning 1)

Ammonium

Firg

Konduktivitet

Clostridium perfringens (inbegripet sporer) (Anmarkning 2)
Escherichia coli (E. coli)

Vitejonkoncentration

Jarn (Anmarkning 1)

Nitrit (Anmarkning 3)

Lukt

Pseudomonas aeruginosa (Anmairkning 4)

Smak

Antal mikroorganismer vid 22 °C och 37 °C (Anmirkning 4)

Koliforma bakterier

Turbiditet

Anmirkning 1: ~ Nodvindigt endast om det anvinds som flockningsmedel. (*)

Anmdrkning 2:  Nodvindigt endast om vattnet hirror fran eller paverkas av ytvatten. (*)
Anmiirkning 3: ~ Nodvindigt endast nir kloraminbehandling anvinds som desinfektionsmetod. (*)
Anmirkning 4:  Nodvindigt endast nir vatten siljs i flaskor eller behéllare.

(*) T alla 6vriga fall fins parametrarna i forteckningen for utvidgad kontroll.

2. Utvidgad kontroll

Syftet med en utvidgad kontroll ir att tillhandahilla de uppgifter som krivs for att agvora om
direktivets samtliga parametervirden iakttas eller ¢j. Alla parametrar som faststills i enlighet med artikel
5.2 och 5.3 skall underkastas utvidgad kontroll om inte de behoriga myndigheterna, for en tidsperiod
som de bestimmer, finner att en parameter sannolikt inte forekommer i en viss tikt i koncentrationer
som skulle kunna innabira en risk for att det ifrdgavarande parametervirdet inte klaras.
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TABELL B1

Lagsta provtagnings- och analysfrekvens for dricksvatten som tillhandahalls genom ett distributionsnit eller
fran en tankbil/tankbat eller som anvinds i ett livsmedelsproducerande foretag

Medlemsstaterna skall ta prov vid de punkter dir parameterviardena skall iakttas enligt artikel 6.1 for att
sakerstdlla att dricksvattnet uppfyller direktivets krav. Emellertid fir en medlemsstat nir det giller ett
distributionsnit ta prov inom vattenforsorjningsomrddet eller vid vattenverket for vissa parametrar om det
kan visas att det inte sker ndgon visentlig fordandring av matvirdet for de berérda parametrarna.

Distribuerad eller producerad volym
e spgjjiiggsloitré‘?ettenfor_ Begrinsad kontroll antal prov per 4r | Utvidgad kontroll antal prov per ar
(Anmirkningarna 1 och 2) (Anmairkningarna 3, 4 och 3) (Anmarkningarna 3 och §)
m3
= 100 (Anmairkning 6) (Anmairkning 6)
> 100 = 1000 4 1
> 1000 = 10000 1
+ 1 per 3 300 m3/d och del ddrav
beriknat pa den totala
volymen
> 10000 =100 000 4 3
+ 3 per 1000 m?d och del + 1 per 10 000 m3d och del
didrav beriknat pd den totala dirav berdknat pd den totala
volymen volymen
> 100 000 10
+ 1 per 25 000 m3d och del
ddrav beriknat pa den totala
volymen

Anmdrkning 1: Ett vattenforsorjningsomrade ar ett geografiskt avgransat omrdde inom vilket dricksvatten kommer fran en
eller flera killor och inom vilket vattenkvaliteten kan anses vara i stort sett enhetlig.

Anmdrkning 2: Volymerna beriknas som ett medelvirde under ett kalenderdr. En medlemsstat fir anvinda antalet
invanare i ett vattenforsorjningsomrade i stillet for vattenvolymen for att faststilla ligsta frekvens, varvid
antas att vattenforbrukningen dr 200 | per dag och person.

Anmirkning 3: 1 friga om oregelbunden, kortvarig forsorjning skall kontrollfrekvensen for vatten som levereras i
tankbil/tankbat beslutas av den berorda medlemsstaten.

Anmiirkning 4: Nir det giller de olika parametrarna i bilaga I fir en medlemsstat minska antalet prov som anges i tabellen
om

a) virdena pd de resultat som erhdlls for prov tagna under en period pd minst tvd pd varandra foljande ar
ir konstanta och signifikant bittre in de grinsvirden som faststills i bilaga I, och

b) ingen omstindighet sannolikt kommer att orsaka en forsimring av vattenkvaliteten.

Den lagsta frekvens som tillimpas far inte understiga 50 % av det antal prov som anges i tabellen med
undantag for det specialfall som avses i anmirkning 6.

Anmdrkning 5: Antalet prov skall i mojligaste mén fordelas lika 6ver tid och rum.

Anmiirkning 6: Frekvensen skall beslutas av den berérda medlemsstaten.
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TABELL B2

Lagsta provtagnings- och analysfrekvens for vatten som tappats pa flaskor eller behallare och som ar

avsedda for forsiljning

Producerad vattenvolym per dag for
forsijljning i flaskor eller behéllare (')
m3

Begrinsad kontroll antal prov per ar

Utvidgad kontroll antal prov per ar

=10 1 1
>10 =60 12 1
> 60 1 per 5 m? och del ddrav berik- | 1 pro 100 m3® och del dirav

nat pd den totala volymen

beriknat pd den totala volymen

(') Volymerna beriknas som medelvirden under ett kalenderér.
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BILAGA 111

SPECIFIKATIONER FOR PARAMETERANALYS

Varje medlemsstat skall sdkerstilla att alla laboratorier som analyserar prov har ett system for kvalitetskon-
troll av analyserna som med vissa mellanrum kontrolleras av en person som inte stir under laboratoriets
kontroll och som ir godkind av den behoriga myndigheten fér denna uppgift.

1. PARAMETRAR FOR VILKA ANALYSMETODER ANGES

Foljande metodprinciper i friga om mikrobiologiska parametrar ges antingen som referens nir en
CEN/ISO-metod finns eller som vigledning i vintan pé ett eventuellt framtida antagande, i enlighet
med forfarandet i artikel 12, av ytterligare internationella CEN/ISO-metoder for dessa parametrar.
Medlemsstaterna far anvinda alternativa metoder under forutsittning att bestimmelserna i artikel 7.5
foljs.

Koliforma bakterier och Escherichia coli (E. coli) (ISO 9308-1)

Enterokoker (ISO 7899-2)

Pseudomonas aeruginosa (prEN ISO 12780)

Bestimning av odlingsbara mikroorganismer — antal mikroorganismer vid 22 °C (prEN ISO 6222)
Bestimning av odlingsbara mikroorganismer — antal mikroorganismer vid 37 °C (prEN ISO 6222)
Clostridium perfringens (inklusive sporer)

Membranfiltrering f6ljd av inkubering under anaeroba forhéllanden av membranet pd m-CP agar
(anmirkning 1) vid 44 £ 1°C i 21 % 3 timmar. Rikna matta gula kolonier som blir skira eller roda
efter exponering for ammoniumhydroxiddngor under 20 till 30 sekunder.

Anmdérkning 1:  m-CP agar har foljande sammansittning:

Bassubstrat
Tryptos 30g
Jastextrakt 20g
Sackaros Sg
L-cystein hydroklorid 1lg
MgSOy - 7H,0 01g
Bromkresolpurpur 40 mg
Agar 15g
Vatten 1000 ml

Los bassubstratets ingredienser, justera pH till 7,6 och autoklavera vid 121 °C i 15 minuter. Lt
I6sningen svalna och tillsitt

D-cykloserin 400 mg
Polymyxin-B sulfat 25 mg
Indoxyl-B-D-glukosid loses i 8 ml sterilt vatten fore tillsdtt- 60 mg
ning

Sterilfiltrerad 0,5 % fenolftalein difosfatlésning 20 ml
Sterilfiltrerad 4,5 % FeCl;-6H,0 2 ml

2. PARAMETRAR FOR VILKA VARDEN FOR MATSAKERHET ANGES

2.1 For foljande parametrar innebir de angivna virdena for mitsikerhet att den analysmetod som anvinds
atminstone skall kunna mita koncentrationer som ér lika med parametervirdet med en angiven
riktighet, precision och detektionsgrins. Oberoende av den anvinda analysmetodens kinslighet skall
resultatet uttryckas med minst samma antal decimaler som parametervirdet har enligt bilaga I, delarna
B och C.
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Riktighet i % av

Precision i % av

Detektionsgrins
i % av parame-

Parameter paran}eteryérde parameteryfirde tervirde Villkor Anmirkningar
(Anmarkning 1) | (Anmarkning 2) |\ SEER

Akrylamid Kontrolleras genom
produktspeciﬁka—
tion

Aluminium 10 10 10

Ammonium 10 10 10

Antimon 25 25 25

Arsenik 10 10 10

Bens(a)pyren 25 25 25

Bensen 25 25 25

Bor 10 10 10

Bromat 25 25 25

Kadmium 10 10 10

Klorid 10 10 10

Krom 10 10 10

Konduktivitet 10 10 10

Koppar 10 10 10

Cyanid 10 10 10 Anmirkning 4

1,2-dikloretan 25 25 10

Epiklorhydrin Kontrolleras genom
produktspecifika-
tion

Fluorid 10 10 10

Jarn 10 10 10

Bly 10 10 10

Mangan 10 10 10

Kvicksilver 20 10 20

Nickel 10 10 10

Nitrat 10 10 10

Nitrit 10 10 10

Oxiderbarhet 25 25 10 Anmarkning §

Pesticider 25 25 25 Anmirkning 6

Polycykliska aroma- 25 25 25 Anmirkning 7

tiska kolviten
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Riktighet i % av | Precision i % av Dg/tektionsgréns_
Parameter parametervirde | parametervirde ! Ot::vgjg:me Villkor Anmirkningar
(Anmirkning 1) | (Anmarkning 2) (Anmiirkning 3)
Selen 10 10 10
Natrium 10 10 10
Sulfat 10 10 10
Tetrakloreten 25 25 10 Anmirkning 8
Trikloreten 25 25 10 Anmairkning 8
Trihalometaner — 25 25 10 Anmairkning 7
totalt
Vinylklorid Kontrolleras genom

produktspecifika-
tion

2.2 For vitejonkoncentration ar de angivna virdena for matsikerhet att den anvinda analysmetoden skall
kunna mita koncentrationer som ir lika med parametervirdet med en riktighet av 0,2 pH-enheter och
en precision av 0,2 pH-enheter.

Anmdrkning 1 (*):

Anmdrkning 2 (*):

Anmirkning 3:

Anmiirkning 4:

Anmirkning 5:

Anmdrkning 6:

Anmiirkning 7:

Anmdrkning 8:

3. PARAMETRAR

Farg
Lukt
Smak

Riktighet idr det systematiska felet och skillnaden mellan medelvirdet av ett stort antal
upprepade mitningar och det sanna virdet.

Precision dr det tillfilliga felet och uttrycks vanligen som standardavvikelsen (inom och mellan
maitomgangar) av resultatens spridning runt medelvirdet. Godtagbar precision ir tvd ginger den
relativa standardavvikelsen.

(*) Dessa uttryck definieras ytterligar i ISO 5725.

Detektionsgrins dr antingen

— tre ginger den relativa standardavvikelsen inom en mitomging av ett naturligt prov
innehdllande en g koncentration av parametern,

eller

— fem ganger den relativa standardavvikelsen inom en mitomgéang av ett blindprov.
Denna metod bér bestimma total cyanid i samtliga former.

Oxidation bor genomforas under 10 minuter vid 100 °C under sura forhéllanden med
anvindning av permanganat.

Kvalitetskraven giller for varje enskild pesticid och beror pd pesticiden i fraga. Detektionsgran-
sen kan eventuellt vara omgjlig att uppnd for niarvarande for alla pesticider, men medlemssta-

terna bor striva efter att nd denna niva.

Kvalitetskraven giller for de enskilda dmnen som anges med 25 % av parametervirdet i
bilaga I.

Kvalitetskraven giller for de enskilda 2mnen som anges med 50 % av parametervirdet i bilaga
L

FOR VILKA INGEN ANALYSMETOD ANGES

Totalt organiskt kol
Turbiditet (Anmarkning 1)

Anmirkning 1:

For kontroll av turbiditet i berett ytvatten innebir de angivna kvalitetskraven att den analysmetod
som anvinds dtminstone skall kunna mita koncentrationer lika med parametervirdet med en
riktighet av 25 %, en precision av 25 % och en detektionsgrins av 25 %.



BILAGA 1V

TIDSGRANSER FOR OVERFORING TILL NATIONELL LAGSTIFTNING OCH FOR TILLAMPNING

Direktiv 80/778/EEG

Overfort 17.7.1982
Tillimpning 17.7.1985

Samtliga medlemsstater utom Spanien,
Portugal och de nya tyska forbunds-
linderna

Direktiv 81/858/EEG

(Anpassning till foljd av Greklands
anslutning

Anslutningsakten for Spanien och
Portugal

Overfort

den 1 januari 1986

Tillimpning den 1 januari

1986

Overfort

den 1 januari 1986

Tillimpning

den 1 januari 1989

Spanien:

Portugal:

Direktiv 90/656/EEG for de nya
tyska férbundslinderna

Anslutningsakten for Osterrike,
Finland och Sverige

Osterrike:  overforing  1.1.1995
tillimpning  1.1.1995
Finland: overforing  1.1.1995
tillimpning  1.1.1995
Sverige: overforing  1.1.1995
tillimpning  1.1.1995

Direktiv
91/692/EEG

Artiklarna 1—14

Tillimpning den 31 december
1995

Artikel 15

Andrad med verkan fran och
med den 1 januari 1981

Andrad med verkan fran och
med den 1 januari 1986

Andrad med verkan fran och
med den 1 januari 1995

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 17a
inford

Artikel 18

Artikel 19

Andrad

Andrad

Artikel 20

Artikel 21

cs/0ee 1

[As]
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BILAGA V
JAMFORELSETABELL
Detta direktiv Direktiv 80/778/EEG

Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 -
Artikel 2.1 Artikel 2
aoch21b
Artikel 2.2 —
Artikel 3.2 Artikel 4.1
aoch3.1b
Artikel 3.2 —
aoch32b
Artikel 3.3 -
Artikel 4.1 Artikel 7.6
Artikel 4.2 Artikel 11
Artikel 5.1 Artikel 7.1
Artikel 5.2 forsta meningen Artikel 7.3

Artikel 5.2 andra meningen

Artikel 5.3

Artikel 6.1

Artikel 12.2

Artikel 6.2-6.3

Artikel 7.1 Artikel 12.1

Artikel 7.2 -

Artikel 7.3 Artikel 12.3

Artikel 7.4 —

Artikel 7.5 Artikel 12.5

Artikel 7.6 —

Artikel 8 -

Artikel 9.1 Artikel 9.1 och artikel 10.1

Artikel 9.2-9.6

Artikel 9.7

Artikel 9.2 och artikel 10.3

Artikel 9.8

Artikel 10

Artikel 8




L 330/54 Europeiska gemenskapernas officiella tidning

5.12.98

Detta direktiv

Direktiv 80/778/EEG

Artikel 11.1

Artikel 11.2 Artikel 13
Artikel 12.1 Artikel 14
Artikel 12.2 och 12.3 Artikel 15

Artikel 13.1

Artikel 13.2-13.5

Artikel 17 a (inford genom direktiv 91/692/EEG)

Artikel 14 Artikel 19
Artikel 15 Artikel 20
Artikel 16 -
Artikel 17 Artikel 18
Artikel 18 —
Artikel 19 Artikel 21
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