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(Rittsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 719/1999
av den 6 april 1999

om faststillande av schablonvirden vid import f6r bestimning av ingangspriset
for vissa frukter och gronsaker

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr
3223/94 av den 21 december 1994 om tillimpningsfore-
skrifter for importordningen for frukt och gronsaker (!),
senast dndrad genom foérordning (EG) nr 1498/98 (%),
sirskilt artikel 4.1 i denna, och

med beaktande av féljande:

I forordning (EG) nr 3223/94 anges som tillimpning av
resultaten av de multilaterala férhandlingarna i Uruguay-
rundan kriterierna for kommissionens faststillande av
schablonvirdena vid import fran tredje land for de

produkter och de perioder som anges i bilagan till den
férordningen.

Vid tillampningen av dessa kriterier bor schablonvirdena
vid import faststallas till de nivier som anges i bilagan till
denna forordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonvirden vid import som avses i artikel 4 i
forordning (EG) nr 3223/94 skall faststillas enligt tabellen
i bilagan.

Artikel 2
Denna forordning trider i kraft den 7 april 1999.

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

Utfirdad i Bryssel den 6 april 1999.

() BGT L 337, 24.12.1994, s. 66.
() BGT L 198, 157.1998, s. 4.

Pd kommissionens vdgnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

till kommissionens férordning av den 6 april 1999 om faststillande av schablonvirden vid
import for bestimning av ingangspriset fér vissa frukter och gronsaker

(EUR/100 kg)

KN-nr Kod for tredje land (") Sc‘tlizbil;r;\f:tcle

0702 00 00 052 82,9
204 67,8

999 75,4

0707 00 05 052 114,3
068 107,2

999 110,8

0709 10 00 220 220,2
999 220,2

0709 90 70 052 83,1
204 117,8

999 100,5

080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 30,0
204 45,0

212 47,2

220 34,4

600 74,4

624 47,8

999 46,5

080530 10 052 64,3
999 64,3

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 039 109,3
388 85,9

400 90,4

404 98,3

508 87,4

512 86,3

524 103,8

528 79,2

720 97,3

999 93,1

0808 20 50 388 64,3
400 79,1

512 73,4

528 80,0

720 84,3

999 76,2

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 2317/97 (EGT L 321, 22.11.1997, s. 19).
Koden 7999” betecknar ”6vriga ursprung”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 720/1999
av den 6 april 1999

om faststillande av gemenskapens producent- och importpriser for nejlikor och
rosor for tillimpning av importordningen for vissa blommor med ursprung i
Cypern, Israel, Jordanien och Marocko samt Vistbanken och Gazaremsan

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 4088/87 av
den 21 december 1987 om faststillande av villkoren for
tillimpning av férmaénstullar pa import av vissa blommor
med ursprung i Cypern, Israel, Jordanien och Marocko
samt i Vistbanken och Gazaremsan ('), senast dndrad
genom foérordning (EG) nr 1300/97 (%), sérskilt artikel 5.2 a
i denna, och

med beaktande av féljande:

Enligt artikel 2.2 och artikel 3 i ovan nimnda férordning
(EEG) nr 4088/87 skall gemenskapens import- och
producentpriser faststéllas var fjortonde dag f6r storblom-
miga nejlikor (standard), elegancenejlikor (spray), stor-
blommiga rosor och sméablommiga rosor och de skall
tillimpas tva veckor i taget. Enligt artikel 1b i kommissio-
nens forordning (EEG) nr 700/88 av den 17 mars 1988
om vissa tillimpningsf6reskrifter f6r systemet f6r import
till gemenskapen av vissa blomsterprodukter med
ursprung i Cypern, Israel och Jordanien samt i Vist-

banken och Gazaremsan (%), senast 4ndrad genom férord-
ning (EG) nr 2062/97 (*) skall dessa priser f6r tvaveckors-
perioder faststillas pa grundval av viktade uppgifter som
limnas av medlemsstaterna. Det ar viktigt att dessa fast-
stills utan drdjsmal for att tillimpliga tullar skall kunna
faststillas. Det dr darfoér lampligt att foreskriva att denna
férordning omedelbart trider i kraft.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De producent- och importpriser i gemenskapen fér stor-
blommiga nejlikor (standard), elegancenejlikor (spray),
storblommiga rosor och smablommiga rosor som avses i
artikel 1 b i forordning (EEG) nr 700/88 for en tvaveck-
orsperiod faststalls i bilagan.

Artikel 2
Denna foérordning trader i kraft den 7 april 1999.
Den skall tillimpas fran den 7 till den 20 april 1999.

Denna f6érordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 6 april 1999.

() EGT L 382, 31.12.1987, s. 22.
() EGT L 177, 57.1997, s. 1.

Pd kommissionens vdgnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen

() BGT L 72, 18.3.1988, s. 16.
() BGT L 289, 22.10.1997, s. 1.
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BILAGA

(i EUR per 100 enbeter)

Period: 7 — 20 april 1999

Storblommiga

Gemenskapens neilikor Elegancenejlikor Storblommiga Smablommiga
producentpris (st; iiar d) (spray) rosor rosor
12,72 10,58 31,58 16,14
Gemenskapens Storbl'tl).rlx(lmlga Elegancenejlikor Storblommiga Sméblommiga
importpris (SIEZL 21;;;) (spray) rosor rosor
Israel 11,53 6,79 12,81 11,76
Marocko 13,74 14,06 19,94 —
Cypern — — — —
Jordanien — — — —

Vistbanken och
Gazaremsan
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 721/1999
av den 6 april 1999

om upphivande av férmanstullarna och om aterinférande av Gemensamma
tulltaxans tull pa import av smablommiga rosor med ursprung i Israel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EEG) nr 4088/87 av
den 21 december 1987 om faststillande av villkoren for
tillimpning av formanstullar pa import av vissa blommor
med ursprung i Cypern, Israel, Jordanien och Marocko
samt i Vistbanken och Gazaremsan ('), senast #ndrad
genom férordning (EG) nr 1300/97 (3), sarskilt artikel 5.2
b i denna, och

med beaktande av féljande:

I férordning (EEG) nr 4088/87 foreskrivs villkoren for att
tillimpa férmanstullar pa storblommiga rosor, smablom-
miga rosor, nejlikor och prydnadsnejlikor (pa kvist) inom
grianserna for de tullkvoter som érligen 6ppnas f6r import
till gemenskapen av firska snittblommor.

Genom radets forordning (EG) nr 1981/94 (%), senast
andrad genom kommissionens férordning (EG) nr 650/
98 (%), 6ppnas och foreskrivs villkoren fér férvaltningen av
gemenskapens tullkvoter for fdrska snittblommor och
blomknoppar med ursprung i Cypern, Egypten, Israel,
Malta, Marocko, Vistbanken och Gazaremsan.

I kommissionens férordning (EG) nr 720/1999 (°) faststalls
gemenskapens import- och producentpriser pa nejlikor
och rosor med avseende pa tillimpningen av importfor-
farandena.

() EGT L 382, 31.12.1987, s. 22.
@) EGT L 177, 57.1997, s. 1.
() EGT L 199, 2.8.1994, s. 1.
() EGT L 88, 24.3.1998, s. 8.
(°) Se sida 3 i denna tidning.

I kommissionens férordning (EEG) nr 700/88 (¢), senast
dndrad genom forordning (EG) nr 2062/97 (), faststills
niarmare tillimpningsforeskrifter f6r dessa f6rfaranden.

Péa grundval av de priser som har noterats i enlighet med
férordningarna (EEG) nr 4088/87 och (EEG) nr 700/88
konstateras att de villkor som foreskrivs i artikel 2.2 i
férordning (EEG) nr 4088/87 om upphivande av for-
manstullarna ar uppfyllda i friga om sméablommiga rosor
med ursprung i Israel. Gemensamma tulltaxans tullsats
bor darfér aterinforas.

Kvoten for produkterna i fraga ticker perioden 1 januari
till 31 december 1998. Som en f6ljd darav giller uppha-
vandet av forménstullen och aterinférandet av Gemen-
samma tulltaxans tull senast till slutet av den perioden.

Mellan forvaltningskommitténs moten skall dessa atgarder
vidtas av kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Med avseende pa import av smablommiga rosor (KN-
nummer ex 0603 10 11 och ex 0603 10 51) med ursprung
i Israel skall de férmaénstullar som faststalls i férordning
(EG) nr 1981/94 upphivas och Gemensamma tulltaxans
tullsats aterinforas.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den 8 april 1999.

() BGT L 72, 18.3.1988, s. 16.
() BGT L 289, 22.10.1997, s. 1.
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 6 april 1999.

Pd kommissionens vdgnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 722/1999
av den 6 april 1999

om indring av importtullar inom spannmalssektorn

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EEG) nr 1766/92 av
den 30 juni 1992 om den gemensamma organisationen av
marknaden f6r spannmal ('), senast &4ndrad genom
kommissionens férordning (EG) nr 923/96 (%),

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr
1249/96 av den 28 juni 1996 om tillimpningsforeskrifter
for radets férordning (EEG) nr 1766/92 vad avser import-
tullar inom spannmaélssektorn (°), senast dndrad genom
térordning (EG) nr 2519/98 (), sarskilt artikel 2.1 i denna,
och

med beaktande av féljande:

Importtullarna inom spannmalssektorn har faststallts i
kommissionens forordning (EG) nr 694/1999 (°).

I artikel 2.1, i forordning (EG) nr 1249/96 foreskrivs att
om genomsnittet av de berdknade importtullarna under
den period da de tillimpas, skiljer sig med 5 EUR/ton
fran den faststillda tullen skall en justering som motsvarar
denna goras. Denna skillnad har uppstatt. Det ar dérfor
nodvandigt att justera de importtullar som faststéllts i
forordning (EG) nr 694/1999.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I och II till férordning (EG) nr 694/1999 skall
ersittas med bilagorna I och II till denna férordning.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den 7 april 1999.

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

Utfardad i Bryssel den 6 april 1999.

() EGT L 181, 1.7.1992, s. 21.
() EGT L 126, 24.5.1996, s. 37.
() EGT L 161, 29.6.1996, s. 125.
(y EGT L 315, 25.11.1998, s. 7.
() EGT L 89, 1.4.1999, s. S.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA T

Importtullar fér de produkter som avses i artikel 10.2 i forordning (EEG) nr 1766/92

KN-nummer

Produkt

Tull pa import som
sker land-, flod- eller
havsvigen fran hamnar
i Medelhavet, Svarta

Tull pé import som
sker luft- eller havsvigen fran
6vriga hamnar (%)

havet eller Ostersjon (EUR/ton)
(EUR /ton)

1001 10 00 Durumvete av hog kvalitet 58,87 48,87

av medelhog kvalitet (') 68,87 58,87
1001 90 91 Vanligt vete, for utsiade 55,84 45,84
1001 90 99 Vanligt vete av hog kvalitet, av annat slag 4n for

utside (%) 55,84 45,84

av medelhdg kvalitet 80,29 70,29

av lag kvalitet 96,34 86,34
1002 00 00 Rég 101,86 91,86
100300 10 Korn, for utside 101,86 91,86
1003 00 90 Korn av annat slag 4n for utside (%) 101,86 91,86
1005 10 90 Majs for utside av annat slag 103,25 93,25
100590 00 Majs av annat slag dn for utside (%) 103,25 93,25
1007 00 90 Sorghum av andra slag 4n f6r utside 101,86 91,86

() For durumvete som inte uppfyller den minimikvalitet fér durumvete av medelhég kvalitet som avses i bilaga I'i férordning (EG) nr 1249/96, skall den tullsats
tillimpas som faststillts for vanligt vete av lag kvalitet.

() For produkter som anlinder till gemenskapen via Atlanten eller via Suezkanalen (artikel 2.4 i forordning (EG) nr 1249/96) kan importoren erhélla en
nedsittning av tullarna med

— 3 EUR/ton om lossningshamnen ligger i Medelhavet,

— 2 EUR/ton om lossningshamnen ligger i Irland, Férenade kungariket, Danmark, Sverige, Finland eller vid den Iberiska halvéns atlantkust.
() Nar villkoren i artikel 2.5 i férordning (EG) nr 1249/96 #r uppfyllda kan importéren erhélla schablonmissig nedséttning med 14 eller 8 EUR/ton.
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BILAGA 11

Faktorer for berikning av tullar

(perioden 31.3.1999[mdash ]5.4.1999)

1. Genomsnittet for tvaveckorsperioden fore dagen for faststillande:

Borsnotering Minneapolis Kansas-City Chicago Chicago Minneapolis Minneapolis Minneapolis

Produkt (% proteiner vid 12 % vattenhalt) | HRS2. 14 % [HRW2.11,5 % SRW2 YC3 HAD2 medelhdg | US barley 2
kvalitet (%)

Notering (EUR/ton) 115,41 104,06 94,87 81,29 133,44 (™) 123,44 (™) 90,45 (™)

Tilligg for golfen (EUR/ton) 21,86 7,96 1,11 8,57 — — —

Tillagg f6r Stora sjoarna (EUR/ton) — —

() Negativt bidrag (discount) pa 10 EUR per ton (artikel 4.1 i férordning (EG) nr 1249/96).
() Fob golfen.

2. Kostnader for fraktsatser: Mexikanska golfen —Rotterdam: 10,92 EUR/ton, Stora sjdarna— Rotterdam: 22,77 EUR/ton.

3. Tillskott avseende artikel 4.2 tredje stycket i férordning (EG) nr 1249/96: 0,00 EUR/ton (HRW2)
0,00 EUR/ton (SRW2).



L 91/10

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

7.4.1999

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 1999/5/EG
av den 9 mars 1999

om radioutrustning och teleterminalutrustning och om 6msesidigt erkdnnande
av utrustningens Overensstimmelse

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

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

i enlighet med forfarandet i artikel 189b i f6rdraget (%),

och

mot bakgrund av det gemensamma utkast som

godkindes av forlikningskommittén den 8 december
1998, och

av f6ljande skal:

1)

)

4

Sektorn for radioutrustning och teleterminalutrust-
ning utgér en visentlig del av telemarknaden, som &r
av avgorande betydelse for gemenskapens ekonomi.
De direktiv som ir tillimpliga pa omradet for teleter-
minalutrustning 4r inte anpassade till de forandringar
som forutses inom denna sektor och som har sitt
upphov i ny teknik, marknadsutvecklingen och
lagregleringen av niten.

I enlighet med principerna om subsidiaritet och
proportionalitet i artikel 3b i férdraget kan malet att
skapa en 6ppen konkurrensutsatt inre marknad fér
teleutrustning inte i tillricklig utstrickning uppnas
av medlemsstaterna och diarfor kan malet bittre
uppnas av gemenskapen. Det hir direktivet gar inte
utdver vad som é4r nodvandigt fér detta syfte.

Medlemsstaterna far aberopa artikel 36 i fordraget for
att utesluta vissa typer av utrustning fran detta
direktiv.

I direktiv 98/13/EG (*) konsoliderades bestimmel-
serna om teleterminalutrustning och jordstationsut-
rustning  for  satellitkommunikation, inklusive

() EGT C 248, 14.8.1997, s. 4.

() EGT C 73, 9.3.1998, s. 10.

() Europaparlamentets yttrande av den 29 januari 1998 (EGT C
56, 23.2.1998, s. 27), radets gemensamma standpunkt av den

8

mentets

juni 1998 (EGT C 227, 20.7.1998, s. 37) och Europaparla-
beslut av den 6 oktober 1998 (EGT C 328,

26.10.1998, s. 32). Radets beslut av den 25 januari 1999 och
Europaparlamentets beslut av den 10 februari 1999.
() EGT L 74, 12.3.1998, s. 1.

)

©

~

(10)

atgarder for 6msesidigt erkdnnande av utrustning-
arnas Overensstimmelse.

Det direktivet omfattar inte en betydande del av
marknaden for radioutrustning.

Varor med dubbla anvindningsomraden ar underkas-
tade exportkontroll enligt radets forordning (EG) nr
3381/94 ().

Eftersom detta direktiv har stor rickvidd kravs det
nya definitioner av begreppen “radioutrustning” och
“teleterminalutrustning”. Ett regelsystem som syftar
till att utveckla en inre marknad f6r radioutrustning
och teleterminalutrustning bor tillata att invester-
ingar, tillverkning och férsiljning haller samma takt
som teknikutvecklingen och utvecklingen pa mark-
naden.

Med hinsyn till den 6kade betydelsen av teletermi-
nalutrustning och nit som anvéinder radiotverforing,
vid sidan om utrustning som ansluts via kabel, b6r
alla regler om tillverkning, marknadsféring och
anvindning av radioutrustning och teleterminalut-
rustning omfatta bada dessa kategorier av utrustning.

I Europaparlamentets och radets direktiv 98/10/EG
av den 26 februari 1998 om tillhandahallande av
O6ppna nit (ONP) for taltelefoni och samhillsomfat-
tande tjanster for telekommunikation i en konkur-
rensutsatt miljo (°), uppmanas de nationella till-
synsmyndigheterna att sikerstélla att information om
specifikationer for tekniska grinssnitt for nittillgang
offentliggdrs 1 syfte att siakerstilla konkurrens pa
marknaden f6r tillhandahéllande av terminalutrust-
ning.

Malen i radets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari
1973 om harmonisering av medlemsstaternas lagstift-
ning om elektrisk utrustning avsedd f6r anvindning
inom vissa spanningsgréanser (7), 4r tillrickliga for att
omfatta radioutrustning och teleterminalutrustning,
men de ldgre spanningsgrinserna tillimpas inte.

() EGT L 367, 31.12.1994, s. 1.

() EGT L 101, 1.4.1998, s. 24.

() EGT L 77, 26.3.1973, s. 29. Direktivet dndrat genom direktiv
93/68/EEG (EGT L 220, 30.8.1993, s. 1).
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(11) De krav pa skydd i samband med elektromagnetisk anslutning till andra grinssnitt av lamplig typ i hela

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

(17)

(18)

kompatibilitet som anges i radets direktiv 89/
336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet ("), ar tillrickliga for att omfatta radio-
utrustning och teleterminalutrustning.

Gemenskapsritten foreskriver att hinder for fri
rérlighet for varor inom gemenskapen, till f6ljd av
olikheter i nationell lagstiftning i friga om mark-
nadsforing av produkter, endast 4r berittigade om
nationella krav 4r nédvindiga och proportionerliga.
Harmoniseringen av lagstiftningen maste dérfor
begrinsas till de foreskrifter som krévs for att de
vasentliga kraven for radioutrustning och teletermi-
nalutrustning skall kunna uppfyllas.

De visentliga krav som ér relevanta for en typ av
radioutrustning och teleterminalutrustning bor vara
beroende av den utrustningstypens beskaffenhet och
behov. Dessa krav maste tillimpas med omdoéme for
att inte hindra teknisk innovation eller tillgodose-
endet av de behov som finns i en fri marknadseko-
nomi.

Radioutrustning och teleterminalutrustning far inte
medféra onddiga hilsorisker.

Telekommunikation ar viktig fér att manniskor med
funktionsnedsittning, som utgér en betydande och
vaxande grupp i Europa, skall ha mojlighet till god
livskvalitet och till sysselsittning. Radioutrustning
och teleterminalutrustning bér darfér, i forekom-
mande fall, konstrueras pa ett sddant sitt att personer
med funktionsnedsittning kan anvinda utrust-
ningen, utan att den behéver anpassas, eller efter
endast ringa anpassning.

Radioutrustning och teleterminalutrustning kan
erbjuda vissa funktioner som ér nédvindiga f6r larm-
tjanster.

Det kan bli nédvindigt att infora vissa funktioner i
radio- och teleterminalutrustning f6r att forhindra
intrang i anvindarens och abonnentens personupp-
gifter och privatliv och/eller forhindra bedrégeri.

I vissa fall kan det krivas samverkan med annan
utrustning i detta direktivs mening via nat eller

(") EGT L 139, 23.5.1989, s. 19. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 93/68/EEG.

(19

(20)

1)

(23)

(24)

gemenskapen.

Dirfor bor det vara mojligt att faststilla och lagga till
vissa véasentliga krav néar det giller skydd for anvin-
darnas privatliv, funktioner for anvindare med funk-
tionshinder, funktioner fér larmtjanster och/eller for
att foérhindra bedrigeri.

Det erkdnns att frivilliga system f6ér godkannande
och mirkning som utvecklas av konsumentorganisa-
tioner, tillverkare, operatorer och andra aktérer inom
sektorn, pa en konkurrensutsatt marknad bidrar till
kvaliteten och &r ett limpligt medel for att forbattra
konsumenternas fortroende for teleprodukter och
teletjanster. Medlemsstaterna far stodja sddana
system. Systemen bor Gverensstimma med konkur-
rensreglerna i fordraget.

En oacceptabel forsamring av tjansteutbudet till
andra 4n anvindaren av radioutrustning och teleter-
minalutrustning bor forhindras. Tillverkarna av
terminaler bor konstruera utrustning pa ett sitt som
férhindrar att nit skadas vilket har till f6ljd en sddan
férsimring nir de anvidnds under normala f6rhal-
landen. Nitoperatorer bor konstruera sina nat pa ett
sadant satt att tillverkarna av terminalutrustning inte
tvingas vidta orimligt omfattande atgirder for att
férhindra att nit skadas. Europeiska institutet for
telestandarder (ETSI) bor ta vederborlig hinsyn till
detta mal nir standarder utvecklas for tilltride till
allmiant tillgédngliga nit.

Ett effektivt utnyttjande av radiofrekvensspektrumet
bor sikerstallas, sa att skadlig storning undviks. Ett sa
effektivt utnyttjande som mojligt, i forhallande till
den aktuella tekniska utvecklingsnivén, av begrin-
sade resurser som radiofrekvensspektrumet bor
uppmuntras.

Harmoniserade grianssnitt mellan terminalutrustning
och telenit framjar konkurrensutsatta marknader f6r
bade terminalutrustning och nittjanster.

De allmint tillgingliga telenitens operatérer bor
dock sjilva kunna faststilla de tekniska egenskaperna
hos sina grinssnitt, med forbehall f6r konkurrensreg-
lerna i fordraget. De bor foljaktligen offentliggora
tillférlitliga och lampliga tekniska specifikationer for
dessa granssnitt, sa att tillverkarna kan utforma tele-
terminalutrustning som uppfyller kraven i detta
direktiv.
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(25) Principen om en likvirdig, 6ppen och icke diskrimi- pade harmoniserade standarder, anmilda organ och

(26)

(27)

29)

nerande behandling av alla tekniska specifikationer
av foreskriftskaraktdr faststalls i fordragets konkur-
rensbestimmelser och i kommissionens direktiv 88/
301/EEG av den 16 maj 1988 om konkurrens pa
marknaderna f6r teleterminalutrustning (). Det &r
darfér gemenskapens och medlemsstaternas uppgift
att, 1 samrad med de ekonomiska aktdrerna, siker-
stilla att det regelverk som skapas genom detta
direktiv blir rattvist.

Det aligger de europeiska standardiseringsorganisa-
tionerna och sérskilt ETSI att sakerstilla att harmoni-
serade standarder uppdateras pa ett lampligt sitt samt
att de utformas pa ett sitt som gor att de inte kan
misstolkas. Att uppritthalla, tolka och genomféra
harmoniserade standarder dr mycket specialiserade
uppgifter med okande teknisk komplexitet. Dessa
uppgifter kriver aktivt deltagande av experter som ar
ekonomiska aktorer. Under vissa omstandigheter kan
det bli nédviandigt att géra en mer bradskande tolk-
ning av/eller korrigering av harmoniserade stan-
darder 4n vad som &ar mojligt genom de normala
forfaranden inom de europeiska standardiseringsor-
ganisationerna som f6ljer av Europaparlamentets och
radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betriffande tekniska stan-
darder och foreskrifter och betraffande féreskrifter
for informationssambhillets tjanster (%).

Det ar av allmint intresse att ha harmoniserade stan-
darder pa europeisk niva i samband med utformning
och tillverkning av radioutrustning och teleterminal-
utrustning. Om sadana harmoniserade standarder
uppfylls finns det en presumption for att dven de
vasentliga kraven ér uppfyllda. Andra sitt att styrka
6verensstimmelse med de vasentliga kraven Aar
tillatna.

Angivelsen av identifieringsmiarke for utrustnings-
klassen bor stodja sig pa sakkunskap inom
CEPT/ERC och relevanta europeiska standardiser-
ingsorgan pa radioomradet. Andra samarbetsformer
med dessa organ skall uppmuntras nér det dr mojligt.

For att gora det mojligt f6r kommissionen att effek-
tivt overvaka kontrollen av marknaden bor medlems-
staterna tillhandahalla relevant information om olika
typer av grinssnitt, bristfalligt eller felaktigt tillam-

(") EGT L 131, 27.5.1988, s. 73. Direktivet andrat genom direktiv
94/46/EG (EGT L 268, 19.10.1994, s. 15).

(3 EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet andrat genom direktiv
98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18).

(30)

(31)

(32)

(34)

tillsynsmyndigheter.

Anmilda organ och tillsynsmyndigheter bor utbyta
information om radioutrustning och teleterminalut-
rustning for att mojliggéra en effektiv tillsyn av
marknaden. Samarbetet bor, i storsta mojliga
utstrackning, ske pa elektronisk vdg. Samarbetet bor
sdrskilt gora det mojligt for nationella myndigheter
att halla sig informerade om radioutrustning som
slapps ut pa deras marknad och som anvinder frek-
vensband som inte 4r harmoniserade i gemenskapen.

Tillverkare b6r anmila till medlemsstaterna att de
har for avsikt att slippa ut radioutrustning som
anvinder frekvensband som inte 4r harmoniserade i
hela gemenskapen. Det édr darfér noédvindigt att
medlemsstaterna infor forfaranden for en sadan
anmailan. Férfarandena bor vara proportionerliga och
inte utgora ett ytterligare forfarande fér bedémning
av Overensstimmelse som laggs till de forfaranden
som anges i bilagorna IV eller V. Dessa anmilnings-
forfaranden bor vara harmoniserade och helst
genomféras péa elektronisk vig, enligt ett enda
samordnat f6rfarande.

Radioutrustning och teleterminalutrustning som
uppfyller relevanta vésentliga krav bor tillatas att
omsittas fritt. Sddan utrustning bér tillatas att tas i
bruk fér avsett dndamal. For att fa ta utrustningen i
bruk kan det komma att krivas att tillstand ges for
att anvinda radiofrekvensspektrumet och for att till-
handahélla den berdrda tjansten.

Det maste vara mojligt att stédlla ut radioutrustning
och teleterminalutrustning som inte Gverensstimmer
med detta direktiv pa missor, utstillningar eller
liknande. Berorda personer bor emellertid bli ordent-
ligt informerade om att sddan utrustning inte Gver-
ensstimmer och inte kan kopas i detta skick.
Medlemsstaterna far begrinsa ibruktagandet, inbe-
gripet aktivering, av sadan utstilld radioutrustning av
skil som hoér samman med effektiv och lamplig
anvindning av radiofrekvensspektrumet, undvikande
av skadlig storning eller som hor samman med fragor
som r6r allmin hilsa.

Radiofrekvenser allokeras nationellt och omfattas, i
den utstrackning de inte har harmoniserats, dven i
fortsattningen av medlemsstaternas exklusiva beho-
righet. Det ar nédvindigt att innefatta en skyddsbe-
stimmelse som tillater en medlemsstat att, i enlighet
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35

(36)

37)

(38)

(39

med artikel 36 i fordraget, forbjuda, begrinsa eller
kriva aterkallande fran sin marknad av radioutrust-
ning som har orsakat eller som den med fog anser
kommer att orsaka skadlig storning. Stérning av
nationellt allokerade radiofrekvenser utgor en giltig
grund fér medlemsstater att vidta skyddsatgérder.

Tillverkare &r ansvariga for skada som orsakas av
bristfallig utrustning i enlighet med bestimmelserna
i radets direktiv 85/374/EEG ('). Utan att det
paverkar tillverkarens ansvar ar varje person som till
gemenskapen importerar utrustning for forsiljning i
sitt féretag ansvarig enligt detta direktiv. Tillverkaren,
hans representant eller den person som &r ansvarig
for att slappa ut utrustningen pa gemenskapsmark-
naden 4r ansvariga enligt bestimmelserna i
medlemsstaternas lagar om inom- och utomobligato-
riskt skadestand.

Atgirder som bor vidtas av medlemsstaterna eller
kommissionen, nir utrustning som férklarats Gver-
ensstimma med bestimmelserna i detta direktiv
orsakar allvarlig skada pa ett nét eller orsakar skadlig
radiostorning, skall faststillas i enlighet med de
allménna principerna i gemenskapslagstiftningen
och sirskilt principerna om objektivitet, proportiona-
litet och icke-diskriminering.

Den 22 juli 1993 antog radet beslut 93/465/EEG om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedém-
ning av Overensstimmelse samt regler fér anbring-
ande och anvindning av CE-mirkning om &verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska harmoni-
seringsdirektiv (}. De tillimpliga forfarandena f6r
bedémning av 6verensstimmelse bor helst véljas fran
de tillgingliga moduler som anges i det beslutet.

Medlemsstaterna far begira att de anmailda organ
som de utser, liksom deras tillsynsmyndigheter, skall
godkénnas i enlighet med relevanta europeiska stan-
darder.

Det ér lampligt att visa att radioutrustning och tele-
terminalutrustning Overensstimmer med kraven i
direktiv 73/23/EEG och 89/336/EEG genom att de
forfaranden som anges i dessa direktiv anvinds om
utrustningen omfattas av tillimpningsomradet fér
dessa. Detta medfér att det forfarande som anges i
artikel 10.1 i direktiv 89/336/EEG far anvindas om
tillimpningen av harmoniserade standarder gor att
det finns en presumption f6r att Gverensstimmelse

() EGT L 210, 7.8.1985, s. 29.
() EGT L 220, 30.8.1993, s. 23.

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

med skyddskraven foreligger. Forfarandet som avses i
artikel 10.2 far anvindas, om tillverkaren inte har
tillimpat harmoniserade standarder eller om sadana
saknas.

Foretag i gemenskapen bor ha faktiskt och jamfor-
bart tilltrdde till marknader i tredje land och
behandlas pa samma sitt i tredje land som foretag
som i sin helhet 4gs, kontrolleras genom majoritets-
agarskap eller faktiskt kontrolleras av medborgare i
de bertrda tredje linderna behandlas av gemen-
skapen.

Det dr onskvirt att det inrdttas en kommitté som for
samman de parter som ér direkt berérda av genomfo-
randet av regler f6r radioutrustning och teleterminal-
utrustning, sarskilt de nationella organ som bedémer
6verensstimmelse och nationella organ som ir
ansvariga for marknadsévervakning, for att hjilpa
kommissionen att uppna en harmoniserad och
proportionerlig tillimpning av dessa bestimmelser sa
att marknadens och den stora allménhetens behov
kan uppfyllas. Representanter for teleoperatrer,
anvindare, konsumenter, tillverkare och tjansteleve-
rantorer bor vid behov radfragas.

Den 20 december 1994 (°) enades Europaparla-
mentet, rddet och kommissionen om ett modus
vivendi avseende genomférandedtgirder for rattsakter
som antas enligt forfarandet i artikel 189b i fordraget.

Kommissionen bor hélla genomférandet och den
praktiska tillimpningen av detta och andra relevanta
direktiv under uppsikt och vidta atgarder for att
sikerstilla samordning av tillimpningen av alla rele-
vanta direktiv for att undvika storningar i teleutrust-
ningen som paverkar ménniskors hilsa eller 4r skad-
liga for egendom.

Mot bakgrund av utvecklingen inom telekommuni-
kationssektorn och erfarenheterna fran tillimp-
ningen av férfarandena med avseende pa de vasent-
liga kraven och bedémningen av Gverensstimmelse
som avses i detta direktiv bor vid lamplig tidpunkt
en Oversyn goras av hur detta direktiv fungerar.

Det 4r nodviandigt att sikerstalla att det, nér regelsys-
temet forandras, blir en mjuk 6vergang fran det tidi-
gare systemet, for att undvika stérningar pa mark-
naden och rittsosikerhet.

() BGT C 102, 44.199, s. 1.
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(46) Detta direktiv ersitter direktiv 98/13/EG, som dérfor
bor upphévas. Direktiven 73/23/EEG och 89/
336/EEG skall inte lingre gilla for utrustning som
omfattas av detta direktiv, utom néar det giller
skydds- och sidkerhetskraven och vissa férfaranden
for bedomning av 6verensstimmelse.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANT

Artikel 1
Rickvidd och syfte

1.  Genom detta direktiv upprittas en rattslig ram for
utslippande pa marknaden av fri rorlighet for och ibruk-
tagande av radioutrustning och teleterminalutrustning i
gemenskapen.

2. Nar utrustning som definieras i artikel 2 a omfattar,
som en integrerad del eller som tillbehor,

a) sadana medicintekniska produkter som avses i artikel 1
i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter ("), eller

b) sadana aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion som avses i artikel 1 i radets direktiv 90/385/EEG
av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om  aktiva medicintekniska
produkter for implantation (3),

skall utrustningen regleras av det hér direktivet utan att
det paverkar tillimpningen av direktiv 93/42/EEG och
90/385/EEG nir det giller medicintekniska produkter
respektive aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion.

3. Nar utrustningen utgor en del av ett fordon eller en
separat teknisk enhet till ett fordon i enlighet med radets
direktiv 72/245/EEG (°) om radiostérningar (elektromag-
netisk kompatibilitet) fran fordon eller en del av ett
fordon eller en separat teknisk enhet till ett fordon i
enlighet med artikel 1 i radets direktiv 92/61/EEG av den
30 juni 1992 om typgodkinnande av tva- och trehjuliga
motorfordon (¥), skall utrustningen regleras av det har
direktivet utan att det paverkar tillimpningen av direktiv
72/245/EEG respektive direktiv 92/61/EEG.

4.  Detta direktiv skall inte tillimpas pa den utrustning
som fortecknas i bilaga I.

() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

(3 EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktivet andrat genom direktiv
93/68/EG (EGT L 220, 30.8.1993, s. 1).

() EGT L 152, 6.7.1972, s. 15. Direktivet senast andrat genom
kommissionens direktiv 95/54/EG (EGT L 266, 8.11.1995,
s. 1)

() EGT L 225, 10.8.1992, s. 72. Direktivet dndrat genom 1994
ars anslutningsakt.

5. Detta direktiv skall inte tillimpas pa utrustning som
uteslutande anvinds for verksamhet som ror allmin
sakerhet, forsvar och nationell sikerhet (inbegripet statens
ekonomiska vilstind om verksamheterna giller frigor
som ror nationell sikerhet) eller statens verksamhet pa det
straffrittsliga omradet.

Artikel 2
Definitioner

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

a) wmirustning: utrustning som antingen &r radioutrust-
ning eller teleterminalutrustning eller bada delarna.

b) teleterminalutrusining: en produkt som mojliggdr
kommunikation eller en relevant komponent i en
sadan som #r avsedd att pa nagot sitt, direkt eller
indirekt, anslutas till grinssnitt f6r allmant tillgingliga
telenét (dvs. telendt som helt eller delvis anvinds f6r
att tillhandahalla teletjanster till allmanheten).

c) radioutrusining: en produkt eller en relevant kompo-
nent i en saddan som kan kommunicera med hjilp av
utsindning och/eller mottagning av radiovagor inom
ett spektrum allokerat for markbunden radiokommu-
nikation/satellitradiokommunikation.

d) radiovdgor: elektromagnetiska vagor med frekvenser
fran 9 kHz upp till 3 000 GHz utsinda i rymden utan
konstgjord styrning.

e) grdnssnitt.

i) nitanslutningspunkt som utgér en fysisk anslut-
ningspunkt dir en anvéndare far tillgang till ett
allmint telenit, och/eller

ii) radiogrinssnitt (air interface) som specificerar radio-
lainken mellan radioutrustning

och tekniska specifikationer for dessa.

f) utrustningsklass: en klass dér sirskilda typer av utrust-
ning som enligt detta direktiv anses likvirdiga och de
granssnitt till vilka anslutning av utrustningen &r
avsedd definieras. Utrustning kan tillh6ra mer 4n en
utrustningsklass.

g) dokumentation avseende teknisk konstruktion: doku-
mentation som beskriver utrustningen och ger infor-
mation om och forklaringar till hur de tillimpliga
vasentliga kraven har genomforts.

h) harmoniserad standard: en teknisk specifikation som
antagits av ett erkdnt standardiseringsorgan genom ett
mandat frin kommissionen enligt de férfaranden som
anges i direktiv 98/34/EG 1 syfte att faststilla euro-
peiska krav, och vilken inte 4r bindande.



7.4.1999

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

L91/15

i) skadlig storning: stérning som &ventyrar funktionen
hos en radionavigationstjinst eller annan sikerhets-
tjanst, eller som pa annat sitt allvarligt forsimrar,
hindrar eller upprepat avbryter en radiokommunika-
tionstjainst som fungerar i enlighet med gillande
gemenskapsbestimmelser eller nationella bestim-
melser.

Artikel 3
Visentliga krav
1. Foljande viasentliga krav giller for all utrustning:

a) Skydd av hilsa och sikerhet for anvandare och andra
personer, inklusive de mal avseende sidkerhetsf6re-
skrifter som anges i direktiv 73/23/EEG, men voltgrin-
serna tillimpas inte.

b) Skyddskraven avseende elektromagnetisk kompatibi-
litet som anges i direktiv 89/336/EEG.

2. Radioutrustning skall dessutom vara sa konstruerad
att den effektivt utnyttjar det spektrum som &r allokerat
fér markbunden radiokommunikation/satellitradiokom-
munikation och satellitbaneresurser for att undvika
skadlig storning.

3. I enlighet med det forfarande som anges i artikel 15
far kommissionen besluta att utrustning i vissa utrust-
ningsklasser eller viss slags utrustning skall vara sa
konstruerad att

a) den samverkar via nit med annan utrustning samt att
den kan anslutas till granssnitt av limplig typ i hela
gemenskapen, och/eller att

b) den inte skadar nitet eller dess funktion eller innebér
att natresurserna anvinds pa ett felaktigt sitt och déri-
genom orsakar en oacceptabel forsimring av tjansten,

och/eller att

~

den innehaller skyddsmekanismer for att sikerstélla att
anvindarens och abonnentens personuppgifter och
privatliv skyddas, och/eller att

(¢)
~

d) den stodjer vissa funktioner som sikerstéller att bedra-
geri undviks, och/eller att

e) den stodjer vissa funktioner som sikerstiller tillgang
till larmtjanster, och/eller att

f) den stodjer vissa funktioner for att underlatta anvind-
ning for anvidndare med funktionshinder.

Artikel 4

Anmilan och offentliggérande av specifikationer av
granssnitt

1. Medlemsstaterna skall till kommissionen anmila de
granssnitt som de har meddelat foreskrifter om, savida
namnda granssnitt inte har blivit anmailda enligt bestim-

melserna i direktiv 98/34/EG. Kommissionen skall, efter
att ha samratt med kommittén enligt det férfarande som
avses 1 artikel 15, faststilla att anmailda grinssnitt &r
likvirdiga och ange ett identifieringsmérke f6r utrust-
ningsklassen, och uppgifter om denna skall offentliggoras
i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

2.  Medlemsstaterna skall till kommissionen anmila
vilka typer av grinssnitt som erbjuds i den staten av
operatdrer av allmént tillgingliga telenit. Medlemssta-
terna skall sdkerstilla att dessa operatorer offentliggor
noggranna och adekvata tekniska specifikationer for
sadana granssnitt innan allménheten far tillgang till
tjanster som tillhandahalls via dessa grinssnitt och regel-
bundet offentliggéra uppdateringar av specifikationerna.
Specifikationerna skall vara sa detaljerade att de mojliggor
utformning av teleterminalutrustning som kan anvindas
for alla tjanster som tillhandahalls genom motsvarande
granssnitt. Specifikationerna skall innehélla bland annat
all information som behévs for att tillverkare, efter eget
val, skall kunna utféra relevanta tester for de visentliga
krav som ar tillimpliga pa teleterminalutrustning.
Medlemsstaterna skall sikerstilla att operatorerna gor
dessa specifikationer littillgingliga.

Artikel 5

Harmoniserade standarder

1. Om utrustningen uppfyller kraven i relevanta
harmoniserade standarder, eller delar av dem, vilkas refe-
rensnummer har offentliggjorts i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning, skall medlemsstaterna férut-
satta att de vasentliga krav som anges i artikel 3 och som
omfattas av dessa harmoniserade standarder, ar uppfyllda.

2. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att
overensstimmelse med en harmoniserad standard inte
sikerstiller att de visentliga kraven i artikel 3 som den ér
tankt att omfatta, verkligen uppfylls, skall kommissionen
eller den berérda medlemsstaten lagga fram drendet for
kommittén.

3. Om harmoniserade standarder uppvisar brister med
avseende pa de visentliga kraven far kommissionen, efter
att ha samratt med kommittén och i enlighet med forfa-
randet i artikel 14, i Europeiska gemenskapernas offici-
ella tidning offentliggora riktlinjer for tolkningen av
harmoniserade standarder eller enligt vilka villkor efter-
levnad av standarden utgér en presumtion f6r Gverens-
stimmelse. Efter att ha samratt med kommittén, och i
enlighet med forfarandet i artikel 14, far kommissionen
dra tillbaka de harmoniserade standarderna genom att
offentliggéra ett meddelande i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning.
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Artikel 6

Utslippande pa marknaden

1. Medlemsstaterna skall sikerstilla att utrustning
slipps ut pa marknaden endast om den uppfyller de
tillimpliga vésentliga krav som faststills i artikel 3 och
andra relevanta bestimmelser i detta direktiv nar den &r
korrekt installerad, underhélls och anvinds for sitt
avsedda dndamal. Den skall inte underkastas ytterligare
nationella bestimmelser nir det giller utslippande pa
marknaden.

2. Niar kommissionen fattar beslut om tillimpningen
av vasentliga krav enligt artikel 3.3 skall den faststilla
datum for tillimpningen av kraven. Om det bestdms att
sarskilda visentliga krav enligt artikel 3.3 skall gilla f6r en
utrustningsklass kan all utrustning av samma utrustnings-
klass som for forsta gangen sldpps ut pa marknaden fére
det datum som kommissionen har bestaimt fér tillimp-
ningen fortsatt slippas ut pa marknaden under en rimlig
tid. Bade datum fo6r tillimpningen och perioden skall
bestimmas av kommissionen enligt det forfarande som
anges i artikel 14.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla att tillverkaren
eller den person som #r ansvarig for utslippandet av
utrustningen pa marknaden forser anvindaren med infor-
mation om hur utrustningen ar avsedd att anvéindas till-
sammans med en f6érsdkran om verensstimmelse med de
vasentliga kraven. Nar det giller radioutrustning skall
sadan information péa utrustningens férpackning och i
bruksanvisningen till apparaten vara tillracklig for att fast-
stilla de medlemsstater eller det geografiska omrade inom
en medlemsstat dir utrustningen 4r avsedd att anvéndas,
och skall, genom mirkning pa apparaten enligt bilaga
VILS, gora anvindaren uppmirksam pa eventuella
begransningar av eller krav pa auktorisation f6r anvind-
ning av radioutrustningen i vissa medlemsstater. Nar det
giller teleterminalutrustning skall sidan information vara
tillracklig for att det skall ga att faststalla vilket granssnitt
i det allmant tillgangliga telenitet utrustningen ar tankt
att anslutas till. Sidan information skall vara vil synlig pa
all utrustning.

4.  Nir det giller radioutrustning som anvénder frek-
vensband som inte 4r harmoniserade inom hela gemen-
skapen, skall tillverkaren eller dennes representant
etablerad inom gemenskapen, eller den person som ér
ansvarig for att sldppa ut utrustningen pd@ marknaden,
anmila sin avsikt att sldppa ut sddan utrustning pé sin
nationella marknad till den nationella myndighet som &r
ansvarig i den berérda medlemsstaten for radiofrekvens-
spektrumet.

Denna anmilan skall sindas minst fyra veckor innan
utsldppandet pa marknaden inleds och innehélla informa-
tion om radioutrustningens kannetecken (sdrskilt frek-
vensband, kanalseparation, modulationstyp och RF-effekt)

och det anmilda organets identifikationsnummer enligt
bilagorna IV eller V.

Artikel 7
Ibruktagande och anslutningsritt

1. Medlemsstaterna skall tillita att utrustningen tas i
bruk for det andamal den 4r avsedd f6r, nir den uppfyller
de relevanta visentliga kraven i artikel 3 och andra rele-
vanta bestimmelser i detta direktiv.

2.  Trots vad som sigs i punkt 1, och utan att det
paverkar villkor som hér till tillstand f6r tillhandahal-
lande av den berérda tjansten i enlighet med gemenskaps-
lagstiftningen, far medlemsstaterna begriansa ibruktagande
av radioutrustning endast av skédl som hér samman med
faktisk och limplig anvindning av radiofrekvensspekt-
rumet, undvikande av skadlig storning eller med fragor
som ror allmén hilsa.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 skall
medlemsstaterna sikerstilla att operatérerna av allmint
tillgdngliga telendt inte végrar att ansluta teleterminalut-
rustning till limpliga grinssnitt av tekniska skil, om den
utrustningen uppfyller de tillimpliga kraven i artikel 3.

4. Om en medlemsstat anser att utrustning som forkla-
rats vara i 6verensstimmelse med bestimmelserna i detta
direktiv orsakar allvarlig skada pa ett nit eller skadlig
radiostérning, eller medfor skadliga verkningar pa nitet
eller dess funktion kan operatéren tillatas vdgra anslut-
ning, koppla ifrdn den eller ta sddan utrustning ur bruk.
Medlemsstaterna skall anmaila varje sddant tillstand till
kommissionen, som skall sammankalla kommittén, i syfte
att avge sitt yttrande i fragan. Efter att ha hort kommittén
far kommissionen inleda de férfaranden som avses i
artikel 5.2 och 5.3. Kommissionen och medlemsstaterna
kan ocksd vidta andra lampliga atgarder.

5. En operatdr far i nodfall koppla ifran utrustning om
skyddet av nitet kriver att utrustning utan drojsmal
kopplas ifran och om anvindaren kan erbjudas en alter-
nativ 16sning utan dréjsmal och utan kostnad. Operat6ren
skall omgéende underritta den nationella myndighet som
ar ansvarig for genomférandet av punkt 4 och artikel 9.

Artikel 8
Fri rorlighet for utrustning

1. Medlemsstaterna skall inte forbjuda, begrinsa eller
forhindra att utrustning som forsetts med det CE-mirke
som avses i bilaga VII, och som anger att utrustningen
uppfyller alla bestimmelser i detta direktiv, inklusive de
forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som
avses i kapitel I, slipps ut pd marknaden eller tas i bruk
pé deras territorium. Detta paverkar inte tillimpningen av
artiklarna 6.4, 7.2 och 9.5.
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2. Medlemsstaterna skall inte férhindra att utrustning
som inte uppfyller bestimmelserna i detta direktiv visas
pé@ handelsmissor, utstillningar, demonstrationer eller
liknande, under forutsittning att det tydligt anges att
sadan utrustning inte far saluforas eller tas i bruk forrin
den uppfyller bestimmelserna.

3. Om utrustningen omfattas av andra direktiv som
behandlar andra aspekter och som innehaller foreskrifter
om anbringande av CE-mirke, skall det av CE-mirk-
ningen framga att sadan utrustning ocksa uppfyller
bestimmelserna i dessa ovriga direktiv. Om emellertid ett
eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren att under
en oOvergangsperiod vilja vilket system som skall till-
limpas, skall det av CE-mirkningen framga att utrust-
ningen endast uppfyller bestimmelserna i de direktiv som
tillverkaren tillimpar. I sddana skall hinvisningar till
dessa direktiv, sisom de offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning, redovisas i de hand-
lingar, meddelanden eller bruksanvisningar som
medf6ljer produkterna i enlighet med dessa direktiv.

Artikel 9
Skyddsatgirder

1.  Om en medlemsstat konstaterar att utrustning som
omfattas av detta direktivs rickvidd inte uppfyller kraven i
detta direktiv skall den inom sitt territorium vidta alla
limpliga atgirder for att dra tillbaka utrustningen fran
marknaden eller ta den ur bruk, forhindra att den slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk eller begrinsa dess fria
rorlighet.

2. Den berérda medlemsstaten skall omedelbart
anmila alla atgirder till kommissionen och ange orsa-
kerna till sitt beslut och huruvida den bristande 6verens-
stimmelsen beror pa

a) felaktig tillimpning av de harmoniserade standarder
som avses i artikel 5.1,

b) brister i de harmoniserade standarder som avses i
artikel 5.1,

) att de krav som avses i artikel 3 inte har uppfyllts, om
utrustningen inte uppfyller de harmoniserade stan-
darder som avses i artikel 5.1.

3. Om de atgirder som avses i punkt 1 tillskrivs en
felaktig tillimpning av de harmoniserade standarder som
avses i artikel 5.1, eller att kraven som avses i artikel 3 inte
har uppfyllts, om utrustningen inte uppfyller de harmoni-
serade standarder som avses i artikel 5.1, skall kommis-
sionen samrdda med berorda parter sa snart som mojligt.
Kommissionen skall genast underritta medlemsstaterna
om vad den kommit fram till och om sin asikt om huru-
vida atgirden ér berittigad inom tvd manader efter det att
anmilan om nidmnda atgirder har kommit in till
kommissionen.

4. Om det beslut som avses i punkt 1 tillskrivs brister i
de harmoniserade standarderna enligt artikel 5.1, skall
kommissionen lidgga fram drendet f6r kommittén inom
tvda méanader. Kommittén skall avge ett yttrande enligt
forfarandet i artikel 14. Efter ett sadant samrad skall
kommissionen informera medlemsstaterna om vad den
kommit fram till och om sin asikt om huruvida medlems-
statens atgird ar berittigad. Om den anser att atgirden &r
berittigad skall den genast inleda det f6rfarande som avses
i artikel 5.2.

5. a) Trots bestimmelserna i artikel 6 far en medlemsstat
i enlighet med f6rdraget och sarskilt enligt artik-
larna 30 och 36 i detta anta lampliga bestimmelser
i syfte att

i) forbjuda eller begrinsa utslippande pa sin
marknad, och/eller

ii) krdva aterkallande fran sin marknad

av radioutrustning, daribland typer av radioutrust-
ning, som har orsakat eller som den med fog anser
kommer att orsaka skadlig storning, daribland stor-
ning av befintliga eller planerade tjanster pa natio-
nellt allokerade frekvenser.

b) Om en medlemsstat vidtar atgirder i enlighet med
stycke a skall den genast informera kommissionen
om dessa atgarder samt ange skilen till att de vidtas.

6. Om en medlemsstat anmiler en sadan atgird som
avses 1 punkt 1 — 5 till kommissionen skall kommissionen
i sin tur informera andra medlemsstater och samrada med
kommittén.

Om kommissionen efter ett sadant samrad anser att

— atgiarden 4r motiverad skall den omedelbart meddela
den medlemsstat som vidtagit atgarden och &vriga
medlemsstater detta,

— atgirden inte 4r motiverad skall den omedelbart
meddela medlemsstaten detta och uppmana den att
dra tillbaka atgéarden.

7. Kommissionen skall hélla ett register 6ver de fall
som medlemsstaterna anmalt, vilket skall goras tillgang-
ligt f6r dem pa begiran.

KAPITEL II

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 10
Forfaranden vid bedémning av Gverensstimmelse

1. De forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse
som faststélls i denna artikel skall anvindas for att pavisa
att utrustningen uppfyller alla relevanta visentliga krav
som faststills i artikel 3.
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2. Om tillverkaren sa 6nskar och som ett alternativ till
de forfaranden som anges nedan, kan det visas att utrust-
ningen uppfyller de visentliga krav som faststills i artikel
3.1 a och 3.1 b genom anvindning av de férfaranden som
narmare anges i direktiv 73/23/EEG respektive direktiv
89/336/EEG, om utrustningen omfattas av dessa direktivs
rackvidd.

3. Teleterminalutrustning som inte utnyttjar det
spektrum som ér allokerat for markbunden radiokommu-
nikation/satellitradiokommunikation och delar i en radio-
utrustning fér mottagning skall efter tillverkarens eget val
underkastas nagot av de forfaranden som anges i bilagorna
II, IV eller V.

4.  Om en tillverkare har tillimpat de harmoniserade
standarder som anges i artikel 5.1, skall radioutrustning
som inte omfattas av punkt 3 efter tillverkarens eget val
underkastas nagot av de f6érfaranden som anges i bilagorna
III, IV eller V.

5. Om en tillverkare inte har tillimpat eller endast
delvis har tillimpat de harmoniserade standarder som
avses i artikel 5.1, skall radioutrustning som inte omfattas
av punkt 3 i denna artikel efter tillverkarens eget val
underkastas nagot av de férfaranden som anges i bilagorna
IV eller V.

6.  Register och korrespondens som giller forfaranden
for bedomning av Overensstimmelse enligt punkterna 2
till 5 skall avfattas pa ett officiellt sprak i den medlemsstat
dir ndmnda forfarande kommer att genomforas, eller pa
ett sprak som godtas av det berorda anmilda organet.

Artikel 11

Anmilda organ och tillsynsmyndigheter

1.  Medlemsstaterna skall till kommissionen anmila de
organ som de har utsett att utfora de relevanta uppgifter
som avses i artikel 10. Medlemsstaterna skall tillimpa de
kriterier som anges i bilaga VI néar de bestimmer vilka
organ som skall utses.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen anmila de
myndigheter inom deras territorium som utfér de
tillsynsuppgifter som har samband med detta direktiv.

3. Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning offentliggéra en férteckning over
anmilda organ, deras identifikationsnummer och de
uppgifter som de enligt anmalan skall utféra. Kommis-
sionen skall ocksa offentliggbra en forteckning 6ver till-
synsmyndigheter i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning. Medlemsstaterna skall forse kommissionen med
all information som krivs for att halla forteckningen
uppdaterad.

KAPITEL III

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE SAMT
PASKRIFTER

Artikel 12
CE-mirkning

1. Utrustning som uppfyller samtliga relevanta visent-
liga krav skall vara férsedd med den CE-mirkning om
Overensstimmelse som avses i bilaga VII. Ansvaret for att
den anbringas bir tillverkaren, dennes representant i
gemenskapen, eller den person som har ansvar for att
utrustningen sldpps ut pa marknaden.

Nar férfaranden som faststills i bilagorna III, IV eller V
anvinds, skall mirkningen atf6ljas av identifikations-
numret for det anmailda organet enligt artikel 11.1. Radio-
utrustning skall dessutom forses med identifieringsmarket
for utrustningsklassen, om sadant identifieringsmiarke har
angivits. Annan mérkning far séttas pa utrustningen forut-
satt att CE-miérkningen inte blir mindre val synlig eller
laslig.

2. Utrustning far inte, vare sig den uppfyller de rele-
vanta visentliga kraven eller ej, vara forsedd med nagon
annan markning som kan vilseleda tredje man i fraga om
betydelse av och utformning av den CE-mirkning som
narmare anges i bilaga VIIL

3. Den behoriga medlemsstaten skall vidta limpliga
atgarder mot den person som har anbringat en mirkning
som inte ir i Gverensstimmelse med punkterna 1 och 2.
Om den person som har anbringat mérkningen inte kan
identifieras, far lampliga atgirder vidtas mot innehavaren
av utrustningen vid tidpunkten nir bristande &verens-
stimmelse uppdagades.

4. Utrustning skall for att den skall kunna identifieras,
av tillverkaren foérses med typ-, parti- och/eller serie-
nummer samt med namnet pa tillverkaren eller den
person som &r ansvarig for att slippa ut utrustningen pa
marknaden.

KAPITEL IV

KOMMITTEN

Artikel 13
Kommitténs sammansittning

Kommissionen skall bitridas av en kommitté,
Kommittén fér bedémning av Gverensstimmelse och
marknadsovervakning inom teleomradet (TCAM). Den
skall besta av foretridare for medlemsstaterna och ha
kommissionens foretridare som ordférande.

Artikel 14
Forfarande med radgivande kommitté

1.  Kommittén skall radfragas i fragor som omfattas av
artiklarna 5, 6.2, 74, 9.4 och bilaga VILS.
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2. Kommissionen skall med jimna mellanrum radfraga
kommittén om de O6vervakningsuppgifter som ror
tillimpningen av detta direktiv och, om det 4r lampligt,
utfiarda riktlinjer i denna fraga.

3. Kommissionens  foretriadare  skall  foreligga
kommittén ett forslag till atgarder. Kommittén skall yttra
sig over forslaget inom den tid som ordféranden
bestimmer med hinsyn till hur bradskande fragan 4r, om
nédvindigt genom omréstning.

Yttrandet skall protokollféras och dessutom har varje
medlemsstat ritt att begéra att fa sin uppfattning tagen till
protokollet.

Kommissionen skall ta storsta hinsyn till det yttrande
som kommittén avgett. Den skall underritta kommittén
om det sitt pa vilket dess yttrande har beaktats, och den
skall fatta beslut inom en manad fran det att den mottagit
kommitténs yttrande.

4. Kommissionen skall regelbundet samrada med fore-
tridare fér dem som tillhandahaller telenit, for konsu-
menter och tillverkare. Den skall regelbundet informera
kommittén om resultatet av sddana samrad.

Artikel 15

Forfarande med foreskrivande kommitté

1. Utan att bestimmelserna i artikel 14 paverkas skall
foljande forfarande tillimpas pa frigor som omfattas av
artikel 3.3 och 4.1.

2.  Kommissionens  foretriadare  skall  foreligga
kommittén ett forslag till tgirder. Kommittén skall yttra
sig over forslaget inom den tid som ordféranden
bestimmer med héinsyn till hur bradskande fragan ir.
Kommittén skall fatta sitt beslut med den majoritet som
enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillimpas vid beslut
som radet skall fatta pa férslag av kommissionen.
Medlemsstaternas roster skall vigas enligt bestimmelserna
i samma artikel. Ordf6éranden far inte rosta.

3. Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det ar
forenligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte 4r forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foreslda radet vilka atgirder som skall vidtas.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat ndgot beslut inom tre manader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna éatgarderna skall vidtas.

KAPITEL V

SLUTBESTAMMELSER OCH OVERGANGSBESTAM-
MELSER

Artikel 16
Tredje land

1.  Medlemsstaterna kan informera kommissionen om
eventuella allmédnna rittsliga eller faktiska svarigheter som
gemenskapsforetag har nir det giller utslippande pa
marknaden i tredje land och som medlemsstaterna har
gjorts uppmirksamma pa.

2. Nir helst kommissionen far information om sadana
svarigheter kan den, om det 4r nédviandigt, ligga fram
forslag for radet om ett lampligt mandat f6r férhandling
om jamforbara rittigheter for gemenskapsforetag i dessa
tredje linder. Réadet skall fatta beslut med kvalificerad
majoritet.

3. Atgirder som vidtas enligt punkt 2 skall inte paverka
gemenskapens och medlemsstaternas skyldigheter enligt
relevanta internationella avtal.

Artikel 17
Uppfoljning och rapportering

Kommissionen skall f6lja upp hur detta direktiv fungerar
och rapportera om detta till Europaparlamentet och radet,
forsta gangen senast den 7 oktober 2000 och vart tredje ar
darefter. Rapporten skall visa vilka framsteg som har
gjorts med utarbetandet av relevanta standarder samt ta
upp eventuella problem som har uppstatt under genomfo-
randet. Rapporten skall ocksd ange huvuddragen i
kommitténs verksamhet, bedéma vilka framsteg som har
gjorts i fraga om att uppné en 6ppen och konkurrensut-
satt marknad f6r utrustningen pa gemenskapsniva samt
understka hur den rittsliga ramen for att slappa ut utrust-
ningen pa marknaden och ta den i bruk bor utvecklas for
att

a) sdkerstilla att ett enhetligt system uppnas pa gemen-
skapsniva for all utrustning,

b) mojliggora konvergens mellan telekommunikations-
sektorn, den audiovisuella sektorn och sektorn for
informationsteknik,

¢) mojliggéra harmonisering av lagstiftningsatgirder pa
internationell niva.

Den skall sirskilt undersbka om det fortfarande ar
noédviandigt med visentliga krav f6r alla kategorier av
utrustning som omfattas, och om férfarandena i bilaga IV
tredje stycket dr proportionerliga i férhallande till malet
att sikerstalla att de vésentliga kraven for utrustning som
omfattas av denna bilaga uppfylls. Vid behov far det i
rapporten foreslas ytterligare atgérder for att direktivets
syfte skall kunna uppnas fullt ut.
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Artikel 18
Overgangsbestimmelser

1. Standarderna i direktiv 73/23/EEG och 89/336/EEG
till vilka hianvisningar har offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning far anvindas som
grund for férmodad Gverensstimmelse med de visentliga
kraven enligt artikel 3.1 a och 3.1 b. De gemensamma
tekniska foreskrifterna i direktiv 98/13/EG till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska gemen-
skapernas officiella tidning far anvindas som grund for
féormodad 6verensstimmelse med 6vriga relevanta visent-
liga krav som anges i artikel 3. Kommissionen skall i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning offentlig-
gbra en forteckning 6ver hinvisningar till dessa stan-
darder omedelbart efter det att detta direktiv trader i kraft.

2. Medlemsstaterna skall inte hindra utslippande pa
marknaden eller ibruktagande av utrustning som &verens-
stimmer med bestimmelserna i direktiv 98/13/EG eller
gillande regler inom deras territorium och som fér forsta
gangen slipptes ut pa marknaden innan detta direktiv
tradde i kraft eller senast tva ar efter det att detta direktiv
tradde i kraft.

3. Utéver de visentliga krav som anges i artikel 3.1 far
medlemsstaterna begara att, under en tid av hogst 30
manader fran den tidpunkt som anges i artikel 19.1, forsta
meningen, och 1 enlighet med bestimmelserna i
fordraget, fa fortsatta att kriva att teleterminalutrustning
inte skall kunna orsaka oacceptabel forsimring av en
taltelefonitjanst som &r tillginglig inom ramen for de
samhillsomfattande tjinster enligt definitionen i direktiv
98/10/EG.

Medlemsstaten skall informera kommissionen om orsa-
kerna till att den begir att dven fortsittningsvis fa stilla
detta krav, om det datum dé kravet inte lingre kommer
att behova stillas med avseende pa den aktuella tjansten,
samt om vilka atgirder som planeras for att halla den
utsatta tiden. Nér kommissionen behandlar begiran skall
hénsyn tas till den sirskilda situationen i medlemsstaten
och till behovet av att garantera enhetliga réttsliga forhal-
landen pé gemenskapsniva, och medlemsstaten skall
informeras om huruvida kommissionen bedémer att den
sarskilda situationen i den aktuella medlemsstaten moti-
verar en forldngning och, om sa ar fallet, fram till vilket
datum en siddan forlaingning 4r motiverad.

Artikel 19
Overféring

1. Medlemsstaterna skall senast den 7 april 2000 anta
och offentliggtra de lagar och andra forfattningar som ér
nodviandiga for att folja detta direktiv. De skall genast

underritta kommissionen om detta. De skall tillampa
dessa bestimmelser fran och med den 8 april 2000.

Niar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en héanvisning till detta direktiv eller atféljas av
en sadan hinvisning nir de offentliggérs. Néarmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2.  Medlemsstaterna skall informera kommissionen om
de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 20
Upphivande

1. Direktiv 98/13/EG skall upphoéra att gilla fran och
med den 8 april 2000.

2. Detta direktiv 4r inte ett sarskilt direktiv enligt
artikel 2.2 i direktiv 89/336/EEG. Bestimmelserna i
direktiv 89/336/EEG idr inte tillimpliga péa utrustning
som omfattas av detta direktiv, med undantag av skydds-
kraven i artikel 4 och bilaga III och forfarandet for
bedomning av 6verensstimmelse i artikel 10.1 och 10.2
och i bilaga I till direktiv 89/336/EEG fran och med
8 april 2000.

3. Bestimmelserna i direktiv 73/23/EEG 4r inte
tillimpliga pa utrustning som omfattas av detta direktiv,
med undantag for malen avseende skyddskrav i artikel 2
och i bilaga I och férfarandet f6r bedémning av &verens-
stimmelse i bilagorna IILB och IV till direktiv 73/
23/EEG fran och med den 8 april 2000.

Artikel 21

Ikrafttridande

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

Artikel 22

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 9 mars 1999.

Pd Europaparlamentets

vdgnar Pd rddets vdgnar
J.-M. GIL-ROBLES W. RIESTER
Ordférande Ordforande
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BILAGA T

UTRUSTNING SOM INTE OMFATTAS AV DET HAR DIREKTIVET SASOM ANGES I

ARTIKEL 1.4

1. Radioutrustning som anvinds av radioamatorer enligt artikel 1, definition 53, i Internationella teleunionens

radioreglemente (ITU), savida utrustningen inte finns att tillgd i handeln.

Byggsatser bestdende av 16sa delar som ér avsedda att byggas samman av radioamatorer och kommersiell
utrustning som modifierats av och for radioamatdrer betraktas inte som utrustning som finns att tillga i
handeln.

. Utrustning som omfattas av radets direktiv 96/98/EG av den 20 december 1996 om marin utrustning (*).
. Kablar och ledningar.
. Radiomottagarutrustning som ar avsedd att endast anvindas fér mottagning av radio- och TV-sindningar.

. Sadana produkter, apparater och komponenter som avses i artikel 2 i radets férordning (EEG) nr 3922/91 av
den 16 december 1991 om harmonisering av tekniska krav och administrativa forfaranden inom omradet
civil luftfart (%).

6. Utrustning och system f6r ledning av lufttrafiken enligt artikel 1 i rddets direktiv 93/65/EEG av den 19 juli

1993 om definition och anvindning av kompatibla tekniska specifikationer for upphandling av utrustning
och system for ledning av lufttrafiken ().

() EGT L 46, 17.2.1997, s. 25.
() EGT L 373, 31.12.1991, s. 4. Férordningen dndrad genom kommissionens férordning (EG) nr 2176/96 (EGT L 291,

14.11.1996, s. 15).

() EGT L 187, 29.7.1993, s. 52. Direktivet senast andrat genom kommissionens direktiv 97/15/EG (EGT L 95, 10.4.1997,

s. 16).
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BILAGA 11

FORFARANDE FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE VILKA ANGES I ARTIKEL
10.3

Modul A (Intern produktionskontroll)

1. I denna modul beskrivs det forfarande enligt vilket tillverkaren eller dennes representant, etablerad i
gemenskapen, som uppfyller de skyldigheter som anges i punkt 2, sékerstiller och intygar att de berérda
produkterna uppfyller de krav i detta direktiv som ar tillimpliga pd dem. Tillverkaren eller dennes
representant, etablerad i gemenskapen, skall anbringa CE-mirkningen pé vatje produkt och uppritta ett
skriftligt intyg om G&verensstimmelse.

2. Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som anges i punkt 4, och denne eller dennes
representant i gemenskapen skall under en period av minst tio ar raknat frin och med den sista produktens
tillverkningsdatum géra den tillginglig f6r berérda nationella myndigheter i alla medlemsstater.

3. Om varken tillverkaren eller dennes representant 4r etablerad i gemenskapen skall skyldigheten att halla
den tekniska dokumentationen tillginglig avila den som sldpper ut produkten pad gemenskapsmarknaden.

4. Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att beddma om produkten 6verensstimmer med de
visentliga kraven. Den skall omfatta produktens formgivning, tillverkning och funktion och i synnerhet

— en allmin beskrivning av produkten,

— begreppsmissig formgivning och tillverkningsritningar samt system 6ver komponenter, monterings-
grupper, kretsar osv.,

— de beskrivningar och férklaringar som krdvs for att forstd dessa ritningar och system samt hur
produkten fungerar,

— en forteckning over de standarder som anges i artikel 5 och som helt eller delvis har tillimpats samt
beskrivningar och foérklaringar av 16sningar som har antagits for att uppfylla de vésentliga kraven i
direktivet, om sédana standarder som anges i artikel 5 inte har f6ljts eller inte existerar,

— resultat av konstruktionsberdkningar, undersékningar osv.,

— provningsrapporter.

5. Tillverkaren eller dennes representant skall bevara en kopia av intyget om &verensstimmelse tillsammans
med den tekniska dokumentationen.

6. Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga atgirder for att det i tillverkningsprocessen skall sikerstillas att de
tillverkade produkterna 6verensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
krav i detta direktiv som ér tillimpliga pd dem.
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BILAGA 111

FORFARANDE FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE VILKET ANGES I ARTIKEL
10.4

(Intern produktionskontroll samt sirskild provning av utrustning) (')

Denna bilaga bestdr av bilaga II samt foljande kompletterande krav:

For varje typ av utrustning skall alla visentliga radiotestsekvenser utforas av tillverkaren eller for dennes
rakning. For faststillandet av de testsekvenser som skall anses vara visentliga ansvarar ett anmilt organ enligt
tillverkarens val, utom om testsekvenserna ar faststillda i de harmoniserade standarderna. Det anmilda organet
skall ta vederborlig hansyn till tidigare beslut som har fattats gemensamt av anmilda organ.

Tillverkaren, dennes representant i gemenskapen eller den person som ir ansvarig for att slippa ut utrust-
ningen pa marknaden, skall intyga att dessa tester har utforts och att utrustningen uppfyller de visentliga
kraven och skall anbringa det anmilda organets identifikationsnummer under tillverkningsprocessen.

BILAGA IV

FORFARANDE FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE VILKET ANGES I ARTIKEL
10.5

(Dokumentation avseende teknisk konstruktion)

Denna bilaga bestir av bilaga III samt féljande kompletterande krav:

Den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 4 i bilaga II och det intyg om Overensstimmelse med
sirskilda radiotestsekvenser som beskrivs i bilaga III skall utgdra en dokumentation avseende teknisk
konstruktion.

Tillverkaren, dennes representant, etablerad i gemenskapen, eller den person som ér ansvarig for att sldppa ut
utrustningen pa marknaden skall ligga fram dokumentationen for ett eller flera anmilda organ och vart och
ett av de anmilda organen skall underrittas om vilka andra som har mottagit dokumentationen.

Det anmilda organet skall se 6ver dokumentationen och om det anses att det inte har vederboérligen visats att
kraven i det har direktivet har uppfyllts kan det anmilda organet avge ett yttrande till tillverkaren, dennes
representant eller den person som #r ansvarig for att slippa ut utrustningen pa marknaden samt underritta
6vriga anmilda organ som har mottagit dokumentationen om detta. Ett sddant yttrande skall avges inom fyra
veckor fran det att det anmilda organet har mottagit dokumentationen. Efter det att yttrandet har mottagits
eller efter utgdngen av fyraveckorsperioden far utrustningen slippas ut pa marknaden, om inte annat foreskrivs
i artiklarna 6.4 och 9.5.

Tillverkaren, dennes representant i gemenskapen eller den person som ir ansvarig for att slippa ut utrust-
ningen pa marknaden skall behélla dokumentationen under minst tio &r riknat frin och med den sista
utrustningens tillverkningsdatum och gora den tillganglig for inspektion av berérda nationella myndigheter i
alla medlemsstater.

(") Bilagan bygger pa modul A samt ytterligare krav som limpar sig for sektorn.
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BILAGA V

FORFARANDE FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE VILKET ANGES I ARTIKEL

3.

3.1

32

33

10

Fullstindig kvalitetssikring

. Fullstindig kvalitetssidkring ar det férfarande vid vilket den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt

2 sikerstiller och intygar att de berérda produkterna uppfyller kraven i det direktiv som ir tillimpligt pa
dem. Tillverkaren skall anbringa den mirkning som avses i artikel 12.1 pa varje produkt och uppritta ett
skriftligt intyg om G&verensstimmelse.

. Tillverkaren skall anvinda ett godkint kvalitetssystem for formgivning, tillverkning, slutlig produktkontroll

och provning enligt vad som anges i punkt 3 och skall 6vervakas i enlighet med punkt 4.
Kuvalitetssystem
Tillverkaren skall anséka om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett anmalt organ.

Ansokan skall omfatta

— alla relevanta uppgifter om de berdrda produkterna,

— dokumentation om kvalitetssystemet.

Kvalitetssystemet skall sikerstalla att produkterna uppfyller kraven i det direktiv som ér tillimpligt pa
dem. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som antagits av tillverkaren skall dokumenteras pa ett
systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumenta-
tionen om kvalitetssystemet skall sikerstilla en gemensam tolkning av kvalitetsstrategi och -férfaranden
som kvalitetsprogram, planer, handbdcker och register.

Dokumentationen skall sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstrukturer samt ledningens ansvar och befogenheter avseende formgivning
och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer, inklusive harmoniserade standarder, tekniska bestimmelser och tillimp-
liga provningsspecifikationer, som kommer att tillimpas samt, om de standarder som avses i artikel
5.1 inte kommer att tillimpas till fullo, de atgirder som kommer att vidtas for att sdkerstilla att
direktivets vésentliga krav som tillimpas pa produkterna uppfylls,

— de tekniker f6r formgivningsstyrning och formgivningskontroll, metoder och systematiska atgirder
som kommer att anvindas vid formgivning av de produkter som tillhér den berérda produktkategorin,

— de motsvarande tekniker for tillverkning, kvalitetskontroll, och kvalitetssidkring, samt de metoder och
systematiska atgirder som kommer att anvindas,

— de undersokningar och provningar som kommer att genomforas f6re, under och efter tillverkningen,
den regelbundenhet med vilken de kommer att genomforas samt eventuellt resultaten av de prov-
ningar som genomfors fore tillverkningen,

— de atgédrder som sikerstaller att provnings- och undersékningshjilpmedlen foljer tillimpliga bestim-
melser for utférandet av den erforderliga provningen,

— kvalitetsregister, till exempel kontrollrapporter, provningsuppgifter, kalibreringsdata, rapporter avse-
ende den berérda personalens kvalifikationer osv.,

— medel f6r 6vervakning for att se till att den erforderliga formgivnings- och produktkvaliteten uppnas
och att kvalitetssystemet fungerar pa ett effektivt satt.

Det anmilda organet skall bedéma kvalitetssystemet for att avgdéra om det motsvarar de krav som avses i
punkt 3.2. Organet skall forutsitta att kvalitetssystem som uppfyller den relevanta harmoniserade stan-
darden motsvarar kraven.
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Det anmilda organet skall, mot bakgrund av den relevanta dokumentation som tillhandahélls enligt
punkterna 3.1 och 3.2 samt i tillimpliga fall de provningsresultat som tillhandahaélls av tillverkaren,
sirskilt beddma om systemet f6r kvalitetskontroll sikerstaller att produkterna motsvarar direktivets krav.

Revisionsgruppen skall innehalla dtminstone en medlem som har erfarenhet av att bedéma den berdrda
produkttekniken. I utvirderingsférfarandet skall ingé ett bedomningsbes6k vid tillverkarens anliggning.

Tillverkaren skall informeras om beslutet. Meddelandet skall innehélla slutsatserna av undersékningen
och det motiverade bedémningsbeslutet.

3.4 Tillverkaren skall ata sig att uppfylla de skyldigheter som &r forenade med det godkinda kvalitetssystemet
och sikerstilla att det forblir d&ndamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller dennes representant skall underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssys-
temet om alla planerade moderniseringar av systemet.

Det anmilda organet skall utvardera de foreslagna 4dndringarna och avgéra om det dndrade kvalitetssys-
temet fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning &4r nédvandig.

Det skall meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet skall innehalla slutsatserna av undersékningen och
det motiverade bedémningsbeslutet.

4. EG-dvervakning pd det anmdlda organets ansvar

4.1 Syftet med 6vervakningen &r att se till att tillverkaren pa ett riktigt sitt uppfyller de skyldigheter som
foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

4.2 Tillverkaren skall ge det anmilda organet tilltride till lokalerna for att kontrollera formgivning, tillverk-
ning, kontroll, provning och lagring samt tillhandahalla alla nédvandiga uppgifter till organet, i synnerhet

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— kvalitetsregister avseende kvalitetssystemets formgivningsdel, till exempel analysresultat, berdkningar,
provningar osv.,

— kvalitetsregister avseende kvalitetssystemets tillverkningsdel, till exempel kontrollrapporter, prov-
ningsuppgifter, kalibreringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer osv.

4.3 Det anmilda organet skall med limpliga intervall genomféra revisioner for att forsikra sig om att
tillverkaren vidmakthaller och tillimpar kvalitetssystemet samt limna en revisionsrapport till tillverkaren.

44 Det anmilda organet kan dessutom goéra oanmilda besok hos tillverkaren. Vid dessa besok kan det
anmilda organet om det ar nédvindigt utfora eller lita utféra provningar for att kontrollera om kvalitets-
systemet fungerar korrekt. Det skall ge tillverkaren en bes6ksrapport och, om provning har férekommit,
en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall, under en period av minst tio ar raknat frin och med den sista produktens tillverknings-
datum, kunna uppvisa f6ljande f6r de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra stycket, andra strecksatsen.
— De dndringar som avses i punkt 3.4 andra stycket.

— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.4 sista stycket, punkt 4.3 och
punkt 4.4.

6. Varje anmalt organ skall till de &vriga anmilda organ lamna relevanta uppgifter om de godkdnnanden av
kvalitetssystem, inbegripet hinvisningar till den eller de berérda produkterna, som det har utfirdat och
aterkallat.
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BILAGA VI

MINIMIKRITERIER SOM SKALL BEAKTAS AV MEDLEMSSTATERNA NAR DE UTSER
ANMALDA ORGAN I OVERENSSTAMMELSE MED ARTIKEL 11.1

1. Det anmilda organet, dess chef och den personal som skall utféra de uppgifter som har tilldelats det
anmilda organet, far inte vara formgivare, tillverkare, leverantdr eller installatér av radioutrustning eller
teleterminalutrustning, nitoperator eller tjinsteleverantor, och inte heller representant fér nagon sadan part.
De skall vara oberoende och far varken delta direkt i formgivning, tillverkning, marknadsféring eller
underhall av radioutrustning eller teleterminalutrustning eller representera parter engagerade i dessa verk-
samheter. Detta utesluter inte att tekniska uppgifter kan utbytas mellan tillverkaren och det anmailda
organet.

2. Det anmilda organet och dess personal skall utféra de uppgifter som har tilldelats det anmélda organet med
storsta fackmaissiga integritet och tekniska kompetens och skall sta fria fran all patryckning och péaverkan,
sirskilt av ekonomisk art, som skulle kunna inverka pa deras beslut eller resultatet av kontrollen, i
synnerhet fran personer eller grupper av personer som har intressen i dessa resultat.

3. Det anmilda organet skall ha den personal och de hjilpmedel som behovs f6r att korrekt utféra det
administrativa och tekniska arbete som sammanhinger med de uppgifter som har tilldelats det.

4. Den personal som i4r ansvarig for kontroll skall ha

— grundlig teknisk och yrkesmissig utbildning,

— tillfredsstallande kunskap om kraven fér de provningar eller kontroller som utférs och tillricklig
erfarenhet av saddana provningar eller kontroller,

— formaga att uppritta de intyg, register och rapporter som krivs for att styrka kontrollernas resultat.

5. Kontrollpersonalens opartiskhet maéste garanteras. Personalens erséttning far inte vara kopplad till antalet
utforda provningar eller kontroller, inte heller av resultatet av siddana kontroller.

6. Det anmilda organet skall teckna en ansvarsforsikring, om inte medlemsstaten i enlighet med nationell lag
6vertar detta ansvar eller medlemsstaten sjalv 4r direkt ansvarig.

7. Personalen vid det anmilda organet 4r bunden av tystnadsplikt som omfattar all den information som
framkommer nir den utfor sina uppgifter (utom gentemot de behériga myndigheterna i den medlemsstat
dar verksamheten bedrivs) enligt detta direktiv eller enligt nagon bestimmelse for att genomf6ra direktivet i
nationell lagstiftning.



7.4.1999

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

L 91/27

BILAGA VII

MARKNING AV UTRUSTNING SOM AVSES I ARTIKEL 12.1

1. CE-mirkningen om &verensstimmelse skall bestd av initialerna "CE” och skall se ut pa féljande sitt:

I ERSESERERSEERRAEE

mann

Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras skall proportionerna i ovanstiende modell bibehallas.
2. CE-mirkningen skall vara minst § mm hog, utom om detta inte 4r mojligt pa grund av utrustningens art.

3. CE-mirkningen skall anbringas pé produkten eller informationsskylten. Dessutom skall mirkningen
anbringas pa forpackningen, om sadan finns, och pa de medféljande dokumenten.

4. CE-mirkningen skall anbringas sa att den ar synlig, laslig och outplanlig.

5. Identifieringsmirket for utrustningsklassen skall ha den form som bestims av kommissionen enligt
forfarandet i artikel 14.

Nar sa ar lampligt skall den inbegripa en uppgift som &r avsedd att informera anvindaren om att
utrustningen anvénder frekvensband som inte 4r harmoniserade inom hela gemenskapen.

Uppgiften skall ha samma héjd som initialerna "CE”.
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Europaparlamentets, raidets och kommissionens gemensamma forklaring

Europaparlamentet, radet och kommissionen betonar betydelsen pa kravet av att férhindra att
natet eller dess funktion skadas och dirigenom orsakar en oacceptabel férsimring av tjinsten
med sirskilt beaktande av behovet att skydda konsumentintresset.

Saledes noterar de att kommissionen kommer att utféra en fortlopande analys av situationen for
att bedéma huruvida en sadan risk ar vanligt férekommande och, i sidana fall, finna en limplig
16sning inom ramen for kommitténs arbete i enlighet med det forfarande som anges i artikel 15.

En sadan 16sning kommer bestd av en systematisk tillimpning av de visentliga krav som
foreskrivs i artikel 3.3 b.

Europaparlamentet, radet och kommissionen forklarar vidare att det forfarande som beskrivs ovan
kan tillimpas utan att det paverkar de mojligheter som anges i artikel 7.5, och vad giller
utvecklingen av frivilliga system f6r godkidnnande och mirkning fér att férhindra en forsimring
av tjansten eller att nitet skadas.
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/21/EG
av den 25 mars 1999

om dietlivsmedel f6r speciella medicinska dndamal

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 89/398/EEG av den
3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om specialdestinerade livsmedel ('), d4ndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 96/84/EG (?),
sarskilt artikel 4.1 i detta,

efter samrad med Vetenskapliga livsmedelskommittén,
och

av f6ljande skal:

(1) Dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal &r
avsedda att ticka sdrskilda néringsbehov hos personer
som lider av eller 4r undernirda pa grund av en
sirskild sjukdom, ékomma eller ett medicinskt till-
stand. De maste diarfér anvindas under medicinsk
6vervakning som kan utdvas med hjilp av annan
kompetent vardpersonal.

(2) Det finns manga livsmedel av denna typ, och deras
sammansittning kan variera avsevirt beroende pa
sjukdomen, akomman eller tillstindet hos de
patienter for vilka livsmedlen &r avsedda, patientens
alder och den plats dir de mottar vard, huruvida
produkterna ér avsedda som enda naringskalla samt
eventuella andra faktorer.

(3) Med hiénsyn till det stora antalet sidana livsmedel
och den snabba utvecklingen av de vetenskapliga ron
pa vilka produkterna ar baserade ér det inte lampligt
att faststdlla ndrmare bestimmelser f6r deras
sammansittning.

(4) Vissa grundregler fér innehallet av vitaminer och
mineralimnen kan dock faststillas f6r produkter som
betraktas som niringsmassigt kompletta f6r den
avsedda anvindarens sirskilda niringsbehov. For livs-
medel som inte 4r niringsmissigt kompletta kan
sadana regler endast faststillas fér de hogsta nivaerna
av dessa dmnen dir sa dr lampligt.

() BGT L 186, 30.6.1989, s. 27.
() BGT L 48, 19.2.1997, s. 20.

(5) Detta direktiv avspeglar nuvarande kunskaper om
dessa produkter. Andringar som féranleds av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen kommer att
beslutas i enlighet med det foérfarande som anges i
artikel 13 i direktiv 89/398/EEG.

(6) Enligt artikel 4.2 i direktiv 89/398/EEG skall
bestimmelserna om amnen med specifika nirings-
egenskaper och som ér avsedda for framstéllning av
livsmedel for speciella medicinska dndamal faststillas
i ett sirdirektiv fran kommissionen.

(7) Enligt artikel 7 i direktiv 89/398/EEG giller for de
produkter som omfattas av det direktivet de allminna
bestimmelser som faststills i radets direktiv 79/
112/EEG av den 18 december 1978 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om mirkning,
presentation och reklam i fraga om livsmedel (}),
senast andrat genom kommissionens direktiv 1999/
10/EG (*). I det har direktivet antas och utvidgas
tilliggen och undantagen till dessa allméanna regler,
dar sa ar lampligt.

(8) Sarskilt med hinsyn till deras art och avsedda
anvindning ar det for dietlivsmedel for speciella
medicinska 4dndamal nédvéindigt att tillhandahalla
uppgifter om deras energivirde och huvudsakliga
innehall av niringsimnen.

(9) Med hinsyn till de sirskilda egenskaperna hos diet-
livsmedel for speciella medicinska 4ndamal bor
berorda overvakande organ ges ytterligare mojlig-
heter utover de normalt férekommande f6r att
underlitta 6vervakningen av dessa livsmedel.

(10) I enlighet med proportionalitetsprincipen 4r det
nodviandigt och lampligt att i syfte att uppna de
grundliggande malen for tillndrmning av medlems-
staternas lagar om specialdestinerade livsmedel fast-
stilla regler for livsmedel for speciella medicinska
andamal. Bestimmelserna i detta direktiv begrinsas
till vad som &4r nédvindigt for att uppna de mal som
anges i artikel 3b tredje stycket i fordraget.

(11) De atgarder som foéreskrivs i detta direktiv ar féren-
liga med yttrandet fran Stindiga livsmedelskom-
mittén.

() BGT L 33, 8.2.1979, s. 1.
() BGT L 69, 163.1999, s. 22.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv ar ett sdrdirektiv enligt artikel 4.1 i
direktiv 89/398/EEG, och det faststiller kraven for
sammansittning och mirkning av dietlivsmedel for speci-
ella medicinska dndamal enligt definitionen i punkt 2
och som presenteras som sadana.

2. I detta direktiv avses med

a) spddbarn: barn som ar yngre 4n tolv manader,

b) dietlivsmedel for speciella medicinska dndamdl: en
kategori livsmedel for sérskilda niringsindamal,
sarskilt beredda eller sammansatta och avsedda for
kostbehandling av patienter och avsedda att anvindas
under medicinsk 6vervakning. Livsmedlen skall vara
avsedda att anvindas som enda eller kompletterande
néringskilla for patienter med begriansad, forsimrad
eller stord formaga att inta, smailta, ta upp, metaboli-
sera eller utséndra vanliga livsmedel eller vissa nérings-
imnen i sadana eller vissa av deras metaboliter, eller
som har andra medicinskt faststillda niringsbehov och
vars kostbehandling inte kan uppnas genom en
anpassning av normalkosten, med hjilp av andra livs-
medel for sirskilda niringsindamal eller genom en
kombination av dessa tva.

3. Dietlivsmedel for speciella medicinska #ndamal
delas in i foljande tre kategorier:

a) Niringsmaissigt kompletta livsmedel med en standar-
diserad néringssammansittning som om de anvénds
enligt tillverkarens anvisningar kan utgéra den enda
néringskillan fér de personer som de ar avsedda for.

b) Niaringsmaissigt kompletta livsmedel med en nirings-
sammansittning som 4r sirskilt anpassad for en viss
sjukdom, dkomma eller ett medicinskt tillstdnd, och
som om de anvinds enligt tillverkarens anvisningar
kan utgéra den enda niringskillan for de personer som
de 4r avsedda for.

c) Naringsmassigt ej kompletta livsmedel med en stan-
dardiserad niringssammansittning eller en samman-
sattning som 4r sérskilt anpassad for en viss sjukdom,
akomma eller ett medicinskt tillstind och som inte 4r
lampliga att anvinda som enda niringskalla.

De livsmedel som avses i b och ¢ kan ocksa anvindas som
ersittning for en del av kosten eller som ett komplement
till patientens diet.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall sdkerstilla att dietlivsmedel f6r
speciella medicinska dndamal endast far saluféras inom
gemenskapen om de féljer de bestimmelser som anges i
detta direktiv.

Artikel 3

Sammansittningen av dietlivsmedel for speciella medi-
cinska dndamal skall baseras pa sunda medicinska och
naringsmissiga principer. Anvindning av livsmedlen i
enlighet med tillverkarens anvisningar skall vara siker
och fordelaktig samt effektivt uppfylla de sérskilda
naringsbehoven hos de personer for vilka livsmedlen &r
avsedda, vilket skall bevisas genom allmént erkénda
vetenskapliga rén.

De skall uppfylla de krav pad sammansittning som anges i
bilagan.

Artikel 4

1. Dietlivsmedlen fér speciella medicinska dndamal
skall siljas under féljande benamning:
— Pa spanska:

“Alimento dietético para usos médicos especiales”
— Pa danska:

“Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske
formal”

— Pa tyska:

"Diatetisches/Diatetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke (Bilanzierte Didten)’

— Pa grekiska:
AT TIKG TPOGILOL Yol €81KOVG Loitplkovg oKOmovg”
— Pa engelska:
“Food(s) for Special Medical Purposes”
— Pa franska:
”Aliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales
spéciales”
— Pa italienska:
“Alimento dietetico destinato a fini medici speciali”
— Pa nederldandska:
“Dieetvoeding voor medisch gebruik”
— Pa portugisiska:
"Produto dietético de uso clinico”
— Pa finska:
"Kliininen ravintovalmiste/kliinisi4 ravintovalmisteita”
— Pa svenska:

“Livsmedel f6r speciella medicinska dndamal”.

2. Markningen skall utéver de uppgifter som anges i
artikel 3 i direktiv 79/112/EEG innehalla f6ljande obliga-
toriska uppgifter:

a) Det tillgidngliga energivirdet uttryckt i kJ och kcal
samt halt av protein, kolhydrater och fett, uttryckt i
siffror, per 100 g eller per 100 ml saluférd produkt och
i tillimpliga fall per 100 g eller per 100 ml konsum-
tionsfardig produkt beredd enligt tillverkarens anvis-
ningar. Dessa uppgifter kan dessutom anges per dos
enligt mangdangivelse pa etiketten eller per portion,
forutsatt att antalet portioner i férpackningen anges.
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b) Den genomsnittliga halten av varje mineralimne och
vitamin som anges i bilagan och som férekommer i
produkten, uttryckt i siffror, per 100 g eller per 100 ml
saluférd produkt och i tillampliga fall per 100 g eller
per 100 ml konsumtionsfirdig produkt beredd enligt
tillverkarens anvisningar. Dessa uppgifter kan dess-
utom anges per dos enligt mangdangivelse pa etiketten
eller per portion, férutsatt att antalet portioner i
forpackningen anges.

c) Om dessa uppgifter ar nodvindiga for att produkten
skall kunna anvindas pa rétt sitt, innehallet av de olika
komponenterna av protein, kolhydrater och fett och/
eller av andra niringsimnen och deras komponenter,
uttryckt i siffror, per 100 g eller per 100 ml saluférd
produkt och i tillimpliga fall per 100 g eller per 100
ml konsumtionsfirdig produkt beredd enligt tillverka-
rens anvisningar. Dessa uppgifter kan dessutom anges
per dos enligt méngdangivelse pa etiketten eller per
portion, forutsatt att antalet portioner i férpackningen
anges.

d) Uppgift om produktens osmolalitet eller osmolaritet,
dar sa ar lampligt.

e) Uppgift om ursprunget f6r och arten av det protein
och/eller proteinhydrolysat som produkten innehéller.

3. Markningen skall vidare efter uttrycket “viktigt” eller
liknande innehalla féljande obligatoriska uppgifter:

a) En uppgift om att produkten skall anvindas under
medicinsk 6vervakning.

b) En uppgift om huruvida produkten ir limplig som
enda niringskalla.

¢) Vid behov, en uppgift om att produkten ar avsedd f6r
en viss aldersgrupp.

d) Vid behov, en uppgift om att intag av produkten
innebir en halsorisk f6r personer som inte lider av de
sjukdomar, dkommor eller medicinska tillstaind for
vilka produkten &r avsedd.

4. Markningen skall vidare innehalla:

a) Uppgiften "For kostbehandling av ...” dir det tomma
utrymmet skall fyllas i med namnet péa de sjukdomar,
akommor eller medicinska tillstind for vilka
produkten &r avsedd.

b) Vid behov en uppgift om limpliga férsiktighetsat-
garder och kontraindikationer.

c) En beskrivning av de egenskaper och/eller kidnne-
tecken som gor produkten sirskilt anvindbar, i f6re-
kommande fall pa grund av att niringsimnen har

okats eller minskats, tagits bort eller pd annat sitt
andrats samt om motivet f6r att anvinda produkten.

d) Vid behov en varning om att produkten inte 4r avsedd
for parenteralt bruk.

5. Mirkningen skall innehélla anvisningar for korrekt
beredning av produkten samt vid behov fér anvindning
och lagring av produkten efter det att forpackningen har
brutits.

Artikel 5

1. For att underldtta en effektiv officiell 6vervakning av
dietlivsmedel for speciella medicinska andamal skall till-
verkaren, eller om produkten tillverkas i ett tredje land,
import6ren, nir produkten har slippts ut pa marknaden,
anmila dessa till de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater diar produkten saluférs genom att over-
sinda en modell av den etikett som anviands for
produkten. Medlemsstaterna kan vilja att inte kriva att
detta aliggande uppfylls, om de kan visa att en sadan
anmilan inte 4r nodvindig for en effektiv 6vervakning av
dessa produkter pa deras territorium.

2. De behoriga myndigheterna enligt denna artikel ér
de som anges i artikel 9.4 i direktiv 89/398/EEG.

Artikel 6

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som 4r nédvéandiga for att f6lja detta direktiv
senast den 30 april 2000. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Dessa lagar och andra férfattningar skall tillimpas pa ett
sadant sitt att

— handel med produkter som uppfyller kraven i detta
direktiv tillats fran och med den 1 maj 2000,

— handel med produkter som inte uppfyller kraven i
detta direktiv forbjuds med verkan fran och med den
1 november 2001.

Niar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av
en sadan hédnvisning nir de offentliggdrs. Néarmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjalv utfarda.

Artikel 7

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det
att det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.
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Artikel 8

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 25 mars 1999.

Pd kommissionens vdgnar
Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

HUVUDSAKLIG SAMMANSATTNING AV LIVSMEDEL FOR SPECIELLA MEDICINSKA
ANDAMAL

Uppgifterna skall gilla den konsumtionsfirdiga produkten, saluférd som sadan eller beredd enligt tillverkarens
anvisningar.

1. De produkter som avses i artikel 1.3 a och som ér sirskilt avsedda for spadbarn skall innehalla de vitaminer
och mineralimnen som anges i tabell 1.

2. De produkter som avses i artikel 1.3 b och som ér sérskilt avsedda for spadbarn skall innehalla de vitaminer
och mineralimnen som anges i tabell 1 om inte 4ndring av ett eller flera av dessa niringsimnen kravs pa
grund av produktens andamal.

3. De produkter som avses i artikel 1.3 ¢ och som ir sérskilt avsedda f6r spadbarn skall innehélla hogst de
nivder av vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 1 om inte dndring av ett eller flera av dessa
niringsimnen krivs pd grund av produktens dndamal.

4. Om detta inte strider mot de krav som den avsedda anvindningen innebir skall de livsmedel f6r speciella
medicinska dndamal som ar sarskilt avsedda for spiddbarn f6lja de bestimmelser f6r andra naringsimnen
som giller modersmj6lksersittning och tillskottsnaring som faststills i direktiv 91/321/EEG, inklusive alla
senare dndringar.

5. De produkter som avses i artikel 1.3 a, forutom de som &r sirskilt avsedda f6r spadbarn, skall innehalla de
vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2.

6. De produkter som avses i artikel 1.3 b, férutom de som ar sérskilt avsedda for spadbarn, skall innehalla de
vitaminer och mineraldmnen som anges i tabell 2 om inte dndring av ett eller flera av dessa niringsimnen
kravs pa grund av produktens dndamal.

7. De produkter som avses i artikel 1.3 c, férutom de som ar sirskilt avsedda for spidbarn, skall innehalla
hogst de angivna nivaerna av de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2 om inte dndringar av ett
eller flera av dessa niringsimnen krivs pa grund av produktens dndamal.

TABELL 1

Virden f6r vitaminer, mineralimnen och sparimnen i niringsmissigt kompletta livsmedel
avsedda for spidbarn

Vitaminer:
Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Vitamin A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) 0,25 0,75 1 3
Vitamin K (ug) 1 N 4 20
Vitamin C (mg) 1,9 6 8 25
Thiamin (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavin (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamin B, (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Per 100 k]J Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Niacin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Folsyra (ug) 1 6 4 25
Vitamin B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Pantotensyra (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotin (jig) 0,4 5 1,5 20
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g fleromit- 0,75 0,5/g fleromit- 3

tade fettsyror tade fettsyror

uttryckt som uttryckt som

linolsyra, men linolsyra, men

under inga under inga

omstindigheter omstandigheter

mindre 4n 0,1 mindre 4n 0,5

mg per 100 till- mg per 100 till-

gingliga kJ gangliga kcal
Mineraldmnen:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Natrium (mg) N 14 20 60
Klorid (mg) 12 29 50 125
Kalium (mg) 15 35 60 145
Kalcium (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (") 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 S 15
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zink (mg) 0,12 0,6 0,5 24
Koppar (ug) 4,8 29 20 120
Jod (ug) 1,2 8,4 5 35
Selen (ug) 0,25 0,7 1 3
Mangan (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Krom (ug) — 2,5 — 10
Molybden (ug) — 2,5 — 10
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") Forhallandet mellan kalcium och fosfor far inte vara liagre an 1,2 och inte Overstiga 2,0.
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TABELL 2

Virden for vitaminer, mineralimnen och sparimnen i niringsmissigt kompletta livsmedel som

Vitaminer:

inte dir avsedda for spadbarn

Per 100 k]J Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Vitamin A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,65/0,75 (") 0,5 2,5/3 ()
Vitamin K (ug) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 225 22
Thiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 09 3
Folsyra (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotensyra (mg) 0,035 0,35 0,15 L5
Biotin (ug) 0,18 1,8 0,75 7.5
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g fleromit- 0,75 0,5/g fleromit- 3

tade fettsyror tade fettsyror

uttryckt som uttryckt som

linolsyra, men linolsyra, men

under inga under inga

omstindigheter omstindigheter

mindre 4n 0,1 mindre 4n 0,5

mg per 100 till- mg per 100 till-

gingliga kJ gingliga kcal
(") For produkter avsedda for barn i aldern mellan 1—10 ar.
Mineraldmnen:

Per 100 k]J Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Natrium (mg) 7.2 42 30 175
Klorid (mg) 7.2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Kalcium (mg) 8,4/12 (") 42/60 (') 35/50 (") 175/250 (')
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (ug) 15 125 60 500
Jod (ug) 1,55 8,4 6,5 35
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Krom (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (ug) 0,72 4,3 35 18
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") For produkter avsedda for barn i aldern mellan 1—10 ar.
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(Réittsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 26 mars 1999

om idndring av beslut 97/296/EG om upprittande av en forteckning 6ver de tredje
linder fran vilka import av fiskeprodukter for livsmedel ir tillaten

[delgivet med nr K(1999)768]
(Text av betydelse for EES)

(1999/244/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets beslut 95/408/EG av den 22 juni
1995 om villkor for upprittande, under en 6vergangspe-
riod, av provisoriska forteckningar 6ver anliggningar i
tredje land, fran vilka medlemsstaterna far importera vissa
produkter av animaliskt ursprung, fiskprodukter och
levande tvaskaliga mollusker ('), senast #ndrat genom
beslut 98/603/EG (%), sarskilt artikel 2.2 och artikel 7 i
detta, och

av f6ljande skal:

(1) I kommissionens beslut 97/296/EG (}), senast
andrat genom beslut 1999/136/EG (%), fortecknas de
lander och omraden fran vilka import av fiskepro-
dukter for livsmedel ar tillaten. I del I i bilaga I
fortecknas namnen péa de linder och omraden som
omfattas av ett sarskilt beslut och i del II fértecknas
de som uppfyller villkoren i artikel 2.2 i beslut
95/408/EG. 1 bilaga II fortecknas de linder och
omréaden fran vilka import var tilldten till och med
den 31 januari 1999, under f6rutsittning att vill-
koren i artikel 11.7 i direktiv 91/493/EEG uppfylls.

() EGT L 243, 11.10.1995, s. 17.
() EGT L 289, 28.10.1998, s. 36.
() EGT L 122, 1451997, s. 21.
() EGT L 44, 18.2.1999, s. 61.

2 I kommissionens beslut 1999/245/EG (°), faststills
sarskilda importvillkor f6r fiske- och vattenbruks-
produkter med ursprung i Seychellerna. Seychel-
lerna bor darfor infoéras i del I i forteckningen i
bilaga I 6ver linder och omréaden fran vilka import
av fiskeprodukter for livsmedel ér tillaten.

(3) Franska Polynesien, Gabon samt Saint Pierre och
Miquelon har tillhandahallit uppgifter om att de
uppfyller dessa villkor och att de kan garantera att
de fiskeprodukter som de exporterar till gemen-
skapen uppfyller hilsokraven 1 direktiv 91/
493/EEG, och det ar darfor nodvindigt att 4ndra
ovannamnda forteckning for att inféra dessa lander
och omréden i del II i férteckningen.

“ De brister som har iakttagits under en kontroll pa
plats i Kazakstan innebér att import av kaviar inte
bor tillatas, och det landet bér darfér strykas fran
del II av férteckningen.

(5)  Import fran tredje linder i forteckningen i bilaga II
ar inte langre tilliten fran den 1 februari 1999.

(6)  De atgarder som foreskrivs i detta beslut dr foren-
liga med yttrandet fran Stindiga veterindrkom-
mittén.

(°) Se s. 40 i detta nr av EGT.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagan till detta beslut skall ersitta bilagorna I och II till beslut 97/296/EG.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 26 mars 1999.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Férteckning Sver linder och omraden fran vilka det ar tillatet att importera fiskeriprodukter i alla
former avsedda att anvindas som livsmedel

I. Ldnder och omrdden som omfatias av ett sdrskilt beslur pd grundval av rddets direktiv 91/493/EEG

AL — Albanien
AR — Argentina
AU — Australien
BD — Bangladesh
BR — Brasilien

CA — Kanada

CI — Elfenbenskusten
CL — Chile

CO — Colombia

CU — Kuba

EC — Ecuador

EE — Estland

FK — Falklandsdarna
FO — Firoarna

GH— Ghana
GM— Gambia
GT — Guatemala
ID — Indonesien
IN — Indien

JP — Japan

KR — Sydkorea
MA — Marocko
MG — Madagaskar
MR — Mauretanien
MV — Maldiverna

MX — Mexiko
MY — Malaysia
NG— Nigeria

NZ— Nya Zeeland
PE — Peru

PH — Filippinerna
RU — Ryssland

SC — Seychellerna
SG — Singapore
SN — Senegal

TH — Thailand
TN — Tunisien

TW— Taiwan
TZ — Tanzania
UY — Uruguay

ZA — Sydafrika

II. Linder och omrdden som uppfyller villkoren i ariikel 2.2 i rddets beslur 95/408/EG

AG — Antigua och Barbuda (')
AN — Nederlandska Antillerna

AO — Angola

AZ — Azerbajzjan (%)
BJ — Benin

BS — Bahamas

BZ — Belize

CH — Schweiz

CM — Kamerun
CN — Kina

CR — Costa Rica
CV — Kap Verde
CY — Cypern
CZ — Tjeckien
DZ — Algeriet

ER — Eritrea
FJ — Fiji
GA — Gabon

GL — Grénland

(") Endast import av firsk fisk ér tillaten.
(%) Endast import av kaviar ir tilldten.

GN— Guinea Conakry

HK— Hongkong
HN— Honduras
HR — Kroatien

HU— Ungern (%)

IL — Israel

IR — Iran

JM — Jamaica
KE — Kenya
LK — Sri Lanka
LT — Litauen

LV — Lettland
MM— Myanmar
MT — Malta

MU — Mauritius
MZ — Mocambique

NA — Namibia
NI — Nicaragua
PA — Panama

PF — Franska Polynesien
PG — Papua Nya Guinea
PK — Pakistan

PL — Polen

PM — Saint Pierre och Miquelon

RO — Ruminien

SB — Salomonoarna

SH — Saint Helena

SI — Slovenien

SR — Surinam

TG — Togo

TR — Turkiet

UG — Uganda

US — Amerikas forenta stater

VC — Saint Vincent och Grenadi-
nerna (')

VE — Venezuela

VN — Vietnam

ZW— Zimbabwe

() Endast import av levande djur avsedda att anvindas som livsmedel ir tillaten.
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 26 mars 1999

om sirskilda villkor f6r import av fiskeriprodukter och produkter fran vatten-
bruk med ursprung i Seychellerna

[delgivet med nr K(1999)770]
(Text av betydelse for EES)

(1999/245/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/493/EEG av den
22 juli 1991 om faststillande av hygienkrav for produk-
tionen och marknadsforingen av fiskprodukter ('), senast
andrat genom direktiv 97/79/EG (), sarskilt artikel 11 i
detta, och

av foljande skal:

1) En expert fran kommissionen har besokt Seychel-
lerna for att undersdka under vilka forhéllanden
fiskeriprodukter produceras, lagras och sinds till
gemenskapen.

(2)  Bestimmelserna i seychellisk lagstiftning om
hygienkontroll och inspektion av fiskeriprodukter
kan anses motsvara de som anges i direktiv 91/

493/EEG.

(3) I Seychellerna kan Fish Inspection Unit (FIU) of
the Veterinary Services under the Ministry of
Agriculture and Marine Resources pa ett effektivt
satt kontrollera att gallande lagstiftning tillimpas.

“) Forfarandet for att erhalla det sundhetsintyg som
avses i artikel 11.4 a i direktiv 91/493/EEG maste
aven omfatta faststillandet av en forlaga till intyg,
minimikrav betraffande vilket eller vilka sprak
intyget skall vara avfattat pa samt vilken tjanstestall-
ning den som undertecknat intyget skall ha.

(5)  Enligt artikel 11.4 b i direktiv 91/493/EEG bor det
pa forpackningarna med fiskeriprodukter anbringas
ett mirke med det tredje landets namn samt
godkinnande- eller registreringsnumret for den
anliggning, det fabriksfartyg, kylhus, eller frysfartyg
dir produkten har sitt ursprung.

(6)  Enligt artikel 11.4 c i direktiv 91/493/EEG skall en
forteckning upprattas Gver anlaggningar, fabriks-
fartyg eller kylhus som #r godkdnda och registre-

() BGT L 268, 24.9.1991, s. 15.
() BGT L 24, 30.1.1998, s. 31.

rade. En forteckning oOver registrerade frysfartyg
skall upprittas enligt radets direktiv 92/48/EEG (3).
Denna forteckning skall upprittas pa grundval av
upplysningar frin FIU till kommissionen. FIU
maste alltsa sakerstilla att bestimmelserna om detta
i artikel 11.4 i direktiv 91/493/EEG efterlevs.

(7)  FIU har lamnat officiella garantier for att bestim-
melserna i kapitel V i bilagan till direktiv 91/
493/EEG efterlevs och for att de krav uppfylls som
motsvarar dem som faststalls i direktivet for
godkinnande eller registrering av sadana anlagg-
ningar, fabriksfartyg, kylhus eller frysfartyg dér
produkten har sitt ursprung.

(8)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr foren-
liga med yttrandet fran Stindiga veterindrkom-
mittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Fish Inspection Unit (FIU) of the Veterinary Services
under the Ministry of Agriculture and Marine Resources
ar den myndighet i Seychellerna som skall vara behorig
att kontrollera och intyga att fiskeriprodukter och
produkter fran vattenbruk uppfyller kraven i direktiv 91/
493/EEG.

Artikel 2

Fiskeriprodukter och produkter fran vattenbruk med
ursprung i Seychellerna skall uppfylla f6ljande krav:

1) Varje sindning skall atfoljas av ett numrerat sundhets-
intyg i original, vederbérligen ifyllt, undertecknat,
daterat och bestadende av ett enda blad, enligt forlagen i
bilaga A.

2) Produkterna skall komma fran godkianda anldggningar,

fabriksfartyg, kylhus eller registrerade frysfartyg enligt
forteckningen i bilaga B.

() BGT L 187, 7.7.1992, s. 41.
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3) Alla forpackningar skall, med undantag f6r frysta fiske-
riprodukter i bulk avsedda for tillverkning av livsme-
delskonserver, vara mirkta med ordet "SEYCHEL-
LERNA” och med godkinnande- eller registrerings-
numret, fér den anldggning, det kylhus eller frysfartyg
dir produkten har sitt ursprung, i outplanlig skrift.

Artikel 3

1. De intyg som avses i artikel 2.1 skall upprittas pa
minst ett av de officiella spraken i den medlemsstat dér
kontrollerna genomfors.

2. Intyget skall innehélla namn, tjanstestillning och
underskrift av FIU:s representant samt FIU:s officiella
stimpel i en annan firg 4n de 6vriga uppgifterna i intyget.

Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 26 mars 1999.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA A

SUNDHETSINTYG

for fiskeriprodukter och produkter fran vattenbruk med ursprung i Seychellerna avsedda for
export till Europeiska gemenskapen med undantag av alla former av tvaskaliga blstdjur, tagghu-
dingar, manteldjur och marina snickor och sniglar

Avsindarland: SEYCHELLERNA

Behorig myndighet:  Fish Inspection Unit (FIU) of the Veterinary Services under the Ministry of Agricul-
ture and Marine Resources

I. Identifiering av fiskeriprodukterna

— Produktbeskrivning: — fiskeprodukt — produkt fran vattenbruk (*): ...

— art (vetenskapligt namn): ....... ...

— tillstand och behandlingssatt (): ...........oiiiiiiiiii
— Eventuellt kodnummer: .......... ...
— Typ av forpackning: ... ...
— Antal fOrpackningar: ........ ...
= INEEEOVIKE: oottt

— Foreskriven lagrings- och transporttemMperatur: ............c.ouviiuiuiuiinin it eeeaeaneaes

II. Produkternas ursprung

Namn och officiellt/officiella godkdnnandenummer péa anliggningar, fabriksfartyg eller kylhus som av
FIU fatt godkannande att exportera till gemenskapen: ...............cocoiiiiiiiiiiiii

III. Produkternas destination

(land och bestimmelseort)
med foljande transportmedel: ........ ..o

Avsindarens Namn 0CH AdIESS: .. ....inuiniit ittt e aans

IV. Sundhetsintyg

— I egenskap av officiell inspektor intygar jag att de ovan angivna fiskeriprodukterna eller produkterna
frén vattenbruk

1) har fangats och hanterats ombord pa fartyg i enlighet med hygienbestimmelserna i direktiv

92/48/EEG,

() Stryk det som inte ar tillampligt.
(3 Levande, kylda, frysta, saltade, rokta, konserverade etc.
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91/493/EEG,

2) har landats, hanterats och i férekommande fall paketerats, bearbetats, beretts, frysts, tinats och
lagrats pa ett sitt som uppfyller hygienkrav i kapitlen, II, III och IV i bilagan till direktiv

3) har genomgatt hygienkontroll i enlighet med kapitel V i bilagan till direktiv 91/493/EEG,

4) har forpackats, markts, lagrats och transporterats i enlighet med kapitlen VI, VII och VIII i bilagan
till direktiv 91/493/EEG,

5) inte kommer frdn arter som #r giftiga eller innehaller biotoxiner,

6) uppfyller de organoleptiska, parasitologiska, kemiska och mikrobiologiska krav som faststills for
vissa kategorier fiskeriprodukter i direktiv 91/493/EEG och i tillimpningsf6reskrifter till detta.

— Undertecknad intygar hirmed i egenskap av officiell inspektor att jag har tagit del av bestimmelserna
i direktiven 91/493/EEG, 92/48/EEG och beslut 1999/245/EG.

Officiell M
staimpel () '

(Efternamn med versaler, titel och tjinstestillning)

() Stampeln och namnteckningen skall vara i en annan firg 4n Ovriga uppgifter i intyget.
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BILAGA B

I. FORTECKNING OVER GODKANDA ANLAGGNINGAR

Nummer Namn Adress
P.P.01 SMB Trading Prawn Project Victoria-Mahé
F.C.01 Indian Ocean Tuna Ltd Victoria-Mahé
F.F.07 Oceana Fisheries Co. Ltd Victoria-Mahé
F.F.10 Sea Harvest (Pty) Ltd Victoria-Mahé

II. FORTECKNING OVER FABRIKSFARTYG

Nummer Namn Hamn

F.V.01 Via Gwalarn (Saupiquet, Concarneau) Mahé
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