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(Lagstiftningsakter)

BESLUT

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 1082/2013/EU
av den 22 oktober 2013

om allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa och om upphivande av beslut nr

2119/98/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 168.5,

(2)
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),
G)

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skil:

(1) I artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssdtt (EUF-fordraget) anges bla. att en hog hilso- ()
skyddsniva for ménniskor ska sikerstillas vid utformning
och genomférande av all unionspolitik och alla unions-
atgarder. I den artikeln anges ocksd att unionens insatser
ska komplettera den nationella policyn och ska innefatta
overvakning av, tidig varning fér och bekdmpning av
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hailsa

() EUT C 181, 21.6.2012, s. 160.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 3 juli 2013 (4nnu ¢j offent-
liggjord i EUT) och rddets beslut av den 7 oktober 2013.

samt att medlemsstaterna ska, i samverkan med kommis-
sionen, inbérdes samordna sin politik och sina program
pd de omrdden som omfattas av unionens insatser pa
folkhilsoomrédet.

Enligt Europaparlamentets och rddets beslut nr
2119/98/EG () inrittades ett nitverk for epidemiologisk
overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i
gemenskapen. Erfarenheterna frén genomforandet av
det beslutet har bekriftat att samordnade unionsinsatser
for overvakning av, tidig varning for och bekdmpning av
sddana hot ger ett mervirde nér det giller att skydda och
forbattra manniskors hilsa. Flera utvecklingstendenser pa
unionsnivd och internationell nivd under det senaste &r-
tiondet har dock gjort det nddvindigt att se over den
réttsliga ramen.

Utover smittsamma sjukdomar kan en rad andra kallor
till fara for manniskors halsa, sdrskilt sammanhingande
med andra biologiska eller kemiska agens eller miljohin-
delser, inklusive faror till foljd av klimatforandringar, pa
grund av sin omfattning eller allvarlighetsgrad dventyra
miénniskors hilsa i hela unionen, leda till att kritiska
sektorer av samhillet och ekonomin upphér att fungera
som de ska och sitta en enskild medlemsstats formédga
att reagera pd spel. Den rittsliga ram som infordes ge-
nom beslut nr 2119/98/EG bér darfor utvidgas sa att den
omfattar dven dessa andra hot och mojliggor ett sam-
ordnat bredare synsitt for hilsosikerhet pd unionsniva.

En viktig samordnande roll vid den senaste tidens kriser
av relevans for unionen har spelats av en informell grupp
som bestdr av foretradare pd hog nivd for medlemssta-
terna, kallad hilsosikerhetskommittén, som inrittades pa
grundval av ordférandeskapets slutsatser av den 15 no-
vember 2001 om bioterrorism. Denna grupp mdste ges
en formell stillning och tilldelas en tydligt faststalld roll
for att undvika 6verlappning med andra unionsinstanser
med ansvar for riskhantering.

() EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.
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I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett
europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (') (nedan kallat ECDC) ges ECDC ett uppdrag
som omfattar Gvervakning, upptackt och riskbedomning
av hot mot minniskors hilsa frdn smittsamma sjuk-
domar och utbrott av okdnt ursprung. ECDC har gradvis
tagit 6ver den epidemiologiska 6vervakningen av smitt-
samma sjukdomar och driften av systemet for tidig var-
ning och reaktion (nedan kallat EWRS) fran det gemen-
skapsnitverk som inrdttats genom beslut nr 2119/98/EG.
Dessa foriandringar —avspeglas inte i beslut nr
2119/98/EG, eftersom det antogs innan ECDC inrattades.

Genom det internationella hilsoreglementet (2005) (ne-
dan kallat THR), som antogs av den 58:e Virldshilsofor-
samlingen den 23 maj 2005, forstirktes samordningen
mellan de stater som dr medlemmar i Varldshilsoorgani-
sationen (WHO), déribland unionens samtliga medlems-
stater, av beredskapen for och insatserna vid ett interna-
tionellt hot mot folkhilsan. I unionslagstiftningen bor
denna utveckling beaktas, inklusive WHO:s allomfattande
synsatt vad giller risker som omfattar alla typer av hot
oavsett ursprung.

Detta beslut bor gilla utan att det paverkar tillimpningen
av andra bindande bestimmelser om specifik verksamhet
eller faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
vissa varor, dar det foreskrivs sdrskilda skyldigheter och
verktyg for overvakning av, tidig varning for och be-
kimpning av specifika gransoverskridande hot. Dessa be-
stimmelser innefattar sarskilt tillimplig unionslagstiftning
inom omréadet for gemensamma sikerhetsfragor pé folk-
halsoomrddet, som omfattar varor som likemedelspro-
dukter, medicintekniska produkter och livsmedel samt
exponering for joniserande stralning.

Skyddet av médnniskors hilsa ar en friga med en grins-
overskridande dimension som berdr ménga av unionens
strategier och verksamheter. I syfte att sikerstilla en hog
halsoskyddsnivd for manniskor och dirvidlag undvika
overlappningar mellan verksamheter, dubbelarbete eller
motstridiga uppgifter bor kommissionen, i samverkan
med medlemsstaterna, sorja for samordning och infor-
mationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer
som inrattas enligt detta beslut och andra mekanismer
och strukturer som inrdttats pd unionsnivd eller enligt
fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergige-
menskapen (Euratomfordraget) vars verksamhet ar rele-
vant for beredskaps- och insatsplanering for, 6vervakning
av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grins-
overskridande hot mot méanniskors halsa. Kommissionen
bor sarskilt se till att relevant information fran de olika

() EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.

(10)

(11)

(12)

systemen for tidig varning och information pa unions-
nivd och inom ramen f6r Euratomfordraget samlas in
och sprids till medlemsstaterna genom EWRS.

De strukturer som inrdttas genom detta beslut f6r sam-
ordning av insatser mot allvarliga grinsoverskridande hot
mot folkhdlsan bor i undantagsfall vara tillgdngliga for
medlemsstaterna och kommissionen, dven nir hotet inte
omfattas av detta beslut och ddr det dr mojligt att de
folkhalsodtgarder som vidtas mot detta hot ar otillrack-
liga for att sdkerstilla en hog hilsoskyddsniva for manni-
skor. Medlemsstaterna bor, i samverkan med kommissio-
nen, samordna insatserna inom hilsosikerhetskommittén
(nedan kallad HSC) som inrittas genom detta beslut, i
tillimpliga fall i ndra samarbete med andra strukturer
som pd unionsniva eller inom ramen for Euratomfordra-
get inrittats for Gvervakning av, tidig varning for och
bekimpande av sddana hot.

Beredskaps- och insatsplanering dr en vasentlig faktor
som mojliggor effektiv Gvervakning av, tidig varning
for och bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande
hot mot maénniskors hilsa. Denna planering bor i syn-
nerhet omfatta limplig beredskap inom kritiska samhalls-
sektorer, sdsom energi, transport, kommunikationer och
civilskydd, som i en krissituation dr beroende av folk-
halsosystem med god beredskap, vilka i sin tur 4r bero-
ende av att dessa sektorer fungerar och av att grundldg-
gande verksamheter uppritthalls pa en adekvat nivd. Vid
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors halsa
som har sitt ursprung i en zoonotisk infektion dr det
viktigt att se till att det rdder interoperabilitet vad giller
beredskaps- och insatsplaneringen mellan halso- och
sjukvérdssektorn och veterindrsektorn.

Grinsoverskridande hot mot manniskors hilsa hor ofta
samman med patogena agens som kan overforas mellan
individer. Aven om denna typ av 6verforing inte helt och
héllet kan forhindras kan allminna hygiendtgirder ha
stor betydelse for att minska den takt och omfattning i
vilken ett agens sprider sig och sdledes minska den all-
ménna risken. Sddana dtgirder skulle kunna innefatta
information om metoder for god hygien, tex. effektiv
handhygien, i gemensamma miljéer och pé arbetsplatser
och bor beakta WHO:s befintliga rekommendationer.

I IHR krivs det redan att medlemsstaterna ska utveckla,
forstarka och vidmakthalla sin formaga att uppticka, be-
doma, anmila och vidta dtgirder mot ett internationellt
hot mot folkhilsan. For att frimja interoperabilitet mel-
lan nationell beredskapsplanering med hansyn till de in-
ternationella standarderna, behovs det samrdd med sikte
pd samordning mellan medlemsstaterna, samtidigt
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(14)

(15)

(16)

som man respekterar medlemsstaternas befogenhet att
organisera sina hilso- och sjukvérdssystem. Medlemssta-
terna bor regelbundet limna en redogérelse till kommis-
sionen om ldget i sin nationella beredskaps- och insats-
planering. Uppgifterna frin medlemsstaterna bor inne-
fatta de aspekter som medlemsstaterna dr skyldiga att
rapportera till WHO inom ramen fér IHR. De uppgif-
terna bor sirskilt ta upp den grinséverskridande dimen-
sionen av beredskaps- och insatsplanering. Kommissio-
nen bor sammanstilla de mottagna uppgifterna och sorja
for att informationen sprids bland medlemsstaterna ge-
nom HSC. Om en medlemsstat beslutar att pd ett genom-
gripande sitt se Over sin nationella beredskapsplanering
bor den, for att mojliggora informationsutbyte och even-
tuella samrdd inom HSC, informera kommissionen om
detta och i god tid lamna uppgifter om huvuddragen i
den oversynen.

I Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2011 och
i rddets slutsatser av den 13 september 2010 framholls
behovet av ett gemensamt forfarande f6r gemensam upp-
handling av medicinska motatgarder, sirskilt pandemi-
vacciner, si att medlemsstaterna pa frivillig basis kan
dra nytta av sddana gruppinkop, t.ex. genom att fi ett
fordelaktigt pris och flexibilitet vid bestillningen av ett
givet ldkemedel. I friga om pandemivacciner skulle ett
sddant forfarande, i samband med den begrinsade pro-
duktionskapaciteten pa global nivd, tillimpas i syfte att
mojliggdra en rattvisare tillgdng till vacciner for de be-
rorda medlemsstaterna for att hjilpa dem att bittre till-
godose medborgarnas vaccinationsbehov, i linje med vac-
cinationsstrategin i medlemsstaterna.

Till skillnad frén smittsamma sjukdomar, som ECDC
kontinuerligt dvervakar pd unionsnivd, behover andra all-
varliga grinséverskridande hot mot ménniskors hilsa for
ndrvarande inte monitoreras systematiskt. En riskbaserad
strategi, ddr monitoreringen sikerstills genom medlems-
staternas Overvakningsnitverk och dar tillgangliga upp-
gifter utbyts genom EWRS, ir darfor lampligare i fraga
om sddana hot.

Kommissionen kommer att stirka det samarbete och den
verksamhet som den bedriver tillsammans med ECDC,
medlemsstaterna, Europeiska  likemedelsmyndigheten
och WHO i syfte att forbattra metoderna och proces-
serna for information om tickningen av sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination.

Det bor inrdttas ett system som gor det mojligt att pd
unionsnivd utfirda varningar for allvarliga gransoverskri-
dande hot mot manniskors hilsa for att sikerstilla att de
behoriga folkhilsomyndigheterna i medlemsstaterna och
kommissionen underrittas pd vederborligt sdtt och i tid.

(17)

(18)

EWRS bor dirfor utvidgas sa att det omfattar alla all-
varliga grinsoverskridande hot mot miénniskors hilsa
som omlfattas av det hdr beslutet. Driften av EWRS bor
forbli ett ansvarsomrdde for ECDC. En varning bor en-
dast behova utfirdas om hotet i friga ar eller skulle
kunna bli si omfattande att det péverkar eller kan
komma att paverka fler 4n en medlemsstat och att det
kriver eller kan komma att krdva samordnade insatser pa
unionsnivd. For att undvika dubbelarbete bor kommis-
sionen se till att utfirdande av varningar inom EWRS
och andra system for tidig varning pd unionsnivd sam-
mankopplas, sd att medlemsstaternas behériga myndig-
heter i mojligaste man inte behover utfirda samma var-
ning genom flera olika system pd unionsniva.

For att sikerstilla att bedomningen av risken for folk-
halsan pa unionsniva till foljd av allvarliga gransoverskri-
dande hot mot minniskors hilsa 4r enhetlig och allsidig
ur ett folkhilsoperspektiv bor tillganglig vetenskaplig sak-
kunskap utnyttjas pd ett samordnat sitt genom limpliga
kanaler eller strukturer, beroende pa typen av hot. Den
bedémningen av risker for folkhilsan bor tas fram ge-
nom en process med fullstindig 6ppenhet och insyn och
baseras pa spetskompetens, oberoende, opartiskhet och
oppenhet och insyn. Den riskbeddmningen bor goras
av unionens byrder i enlighet med deras uppdrag eller,
om den riskbedomning som behovs helt eller delvis lig-
ger utanfor uppdragen for unionens byréder, av kommis-
sionen.

Vetenskapliga experter bor, med hinsyn tagen till till-
lampliga bestimmelser i varje enskilt fall, limna intresse-
och atagandeforklaringar. Sddana forklaringar bor inne-
fatta varje eventuell verksamhet, befattning och omstidn-
dighet och varje eventuellt faktum som skulle kunna in-
begripa ett direkt eller indirekt intresse, for att kunna
identifiera de intressen som skulle kunna anses inverka
negativt pd dessa experters oberoende.

Effektiva insatser vid allvarliga grinsoverskridande hot
mot mianniskors hilsa pd nationell nivd skulle kunna
krava samradd mellan medlemsstaterna, i samarbete med
kommissionen, med sikte pd samordning av nationella
insatser, och skulle kunna krava informationsutbyte. I
enlighet med beslut nr 2119/98/EG har medlemsstaterna
redan, i samverkan med kommissionen, samrdd med va-
randra med sikte pad samordning av sina anstringningar
och insatser pd unionsnivd ndr det giller smittsamma
sjukdomar. En liknande mekanism bor tillimpas pa alla
allvarliga gransoverskridande hot mot minniskors halsa,
oavsett deras ursprung. Det bor ocksd erinras om att en
medlemsstat oberoende av det hir beslutet i samband
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med en storre olycka kan begidra bistdnd enligt rddets
beslut 2007/779/EG, Euratom av den 8 november
2007 om inrittande av gemenskapens civilskyddsmeka-
nism (7).

Medlemsstaternas skyldighet att limna information enligt
detta beslut paverkar inte tillimpningen av artikel 346.1
a i EUF-fordraget, enligt vilken ingen medlemsstat ar for-
pliktad att ldimna sddan information vars avslojande den
anser strida mot sina visentliga sikerhetsintressen.

Medlemsstaterna har ett ansvar for att hantera folkhalso-
kriser pa nationell niva. Atgirder som enskilda medlems-
stater vidtar skulle emellertid kunna skada andra med-
lemsstaters intressen om de dr oférenliga med varandra
eller bygger pa skiljaktiga riskbedomningar. Inom ramen
for malet att samordna insatserna pd unionsnivd bor man
ddrfor stréva efter att sikerstilla bla. att de atgirder som
vidtas pd nationell niva dr proportionerliga och begrinsas
till risker for folkhilsan som ror allvarliga gransoverskri-
dande hot mot minniskors hilsa och att de inte star i
strid med de skyldigheter och rittigheter som faststills i
EUF-fordraget, t.ex. avseende begrinsning av resande och
handel.

Inkonsekventa eller forvirrande budskap till allmédnheten
och berdrda parter sdsom hilso- och sjukvérdspersonal
kan fd negativa konsekvenser for insatsernas effektivitet
ur ett folkhalsoperspektiv och for de ekonomiska akto-
rerna. Samordningen av insatserna inom HSC, med stod
fran relevanta undergrupper, bor dirfor omfatta ett
snabbt informationsutbyte om budskap och strategier
samt kommunikationsutmaningar med sikte pa samord-
ning av kommunikationen vid faror och kriser, med ut-
gangspunkt i en tillforlitlig och oberoende bedomning av
riskerna for folkhilsan, som ska anpassas till nationella
behov och omstindigheter. Sddant informationsutbyte
syftar till att underldtta Gvervakningen av hur tydliga
och enhetliga budskapen till allmdnheten och sjukvérds-
personalen 4r.

Tillimpligheten av vissa bestimmelser i kommissionens
forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om
villkorligt godkdnnande for forsdljning av humanlakeme-
del som omfattas av Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 (3 och kommissionens for-
ordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november
2008 om granskning av dndringar av villkoren for god-
kdnnande for forsiljning av humanlakemedel och veteri-
nirmedicinska likemedel (}) forutsdtter att man pé

L 314, 1.12.2007, s. 9.
L 92, 30.3.2006, s. 6.

(24)

(26)

unionsnivé i enlighet med beslut nr 2119/98/EG erkan-
ner att det foreligger en nddsituation eller en pandemisk
situation med avseende pd humaninfluensa. Genom dessa
bestimmelser mojliggors paskyndad saluféring av vissa
lakemedel vid bridskande behov genom villkorligt god-
kidnnande for forsiljning respektive mojligheten att till-
falligt godkdnna en dndring av villkoren for godkinnande
for forsiljning av ett humanvaccin mot influensa, dven
om vissa icke-kliniska eller kliniska uppgifter saknas.
Trots nyttan av sddana bestimmelser i en krissituation
finns det dnnu inget sarskilt forfarande for sddana erkdn-
nanden pd unionsnivd. Ett sidant forférande bor dirfor
inféras som en del av faststillandet av kvalitets- och
sakerhetsstandarderna for likemedel.

Innan en situation ddr det rdder ett hot mot folkhilsan
erkdnns pd unionsnivd bor kommissionen etablera kon-
takt med WHO for att delge organisationen kommissio-
nens analys av utbrottsldget och informera WHO om sin
avsikt att utfirda ett sddant beslut. I de fall dar ett sddant
beslut antas bor kommissionen ocksd informera WHO
om detta.

Om hindelser intraffar som har samband med allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa och som
sannolikt kommer att f4 Europa-omfattande foljder skulle
det kunna bli noédvindigt for de berorda medlemsstaterna
att samordnat vidta vissa kontroll- eller kontaktspar-
ningsatgarder for att identifiera de personer som ar smit-
tade eller har blivit utsatta for smitta. Detta samarbete
kan krdva utbyte av personuppgifter via systemet, di-
ribland kénsliga halsorelaterade uppgifter och infor-
mation om bekriftade eller misstinkta sjukdomsfall hos
miénniskor, mellan de medlemsstater som berors direkt
av kontaktsparningsitgarderna.

Samarbetet med tredjelinder och internationella organi-
sationer inom folkhdlsoomradet bor frimjas, och det ar
sarskilt viktigt att se till att information utbyts med WHO
om de dtgirder som vidtas enligt detta beslut. Det kan
sarskilt ligga 1 unionens intressen att ingéd internationella
samarbetsavtal med tredjelander eller internationella or-
ganisationer, diribland WHO, i syfte att frimja utbyte av
relevanta uppgifter frdn Overvaknings- och varnings-
system om allvarliga gransoverskridande hot mot manni-
skors hilsa. Sddana avtal skulle, inom ramarna for unio-
nens behorighet, i limpliga fall kunna innefatta sddana
tredjelinders eller internationella organisationers delta-
gande i relevanta nitverk for epidemiologisk 6vervakning
och EWRS, utbyte av god praxis inom omrddena bered-
skaps- och insatsplanering, bedémningar av risken for
folkhilsan och samverkan i friga om samordning av
insatser.
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(27)  Behandlingen av personuppgifter vid genomforandet av Eftersom de genomférandeakter som foreskrivs i detta

(28)

(29)

(30)

(
(
(

)
)
’)

detta beslut bor uppfylla kraven i Europaparlamentets
och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter (1) och Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000
om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om
den fria rorligheten for sddana uppgifter (?). Sarskilt bor
man inom EWRS sorja for sirskilda skyddsatgirder for
sikert och lagligt utbyte av personuppgifter for medlems-
staternas kontaktsparningsdtgarder pd nationell niva.

Eftersom malen for detta beslut inte i tillrdcklig utstrack-
ning kan uppnds av medlemsstaterna ensamma utan sna-
rare, pd grund av den grinsoverskridande dimensionen
av allvarliga hot mot folkhilsan, kan uppnés bittre pa
unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europe-
iska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr detta beslut inte utéver vad som ar
nodvindigt for att uppnd dessa mal.

Eftersom folkhilsoansvaret i vissa medlemsstater inte ute-
slutande dr en nationell friga utan i avsevird utstrick-
ning 4r decentraliserat bor nationella myndigheter nar sa
ar lampligt involvera berorda behoriga myndigheter i
genomforandet av detta beslut.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av
detta beslut bor kommissionen tilldelas genomforandebe-
fogenheter att anta genomforandeakter med avseende pa
mallar som ska anvindas vid limnande av informationen
om beredskaps- och insatsplanering, upprittande och
uppdatering av en forteckning 6ver smittsamma sjuk-
domar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som omfattas
av ndtverket for epidemiologisk 6vervakning och for-
farandena for driften av nitverket, antagande av falldefi-
nitioner for de smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hilsofragor som omfattas av ndtverket for ep-
idemiologisk 6vervakning och, dir det behovs, for andra
allvarliga gransoverskridande hot mot minniskors hilsa
som dr foremdl for tillfillig monitorering, forfarandena
for driften av EWRS, forfarandena for informationsutbyte
om och samordning av medlemsstaternas insatser, erkdn-
nande av situationer dir det rader ett hot mot folkhilsan
pa unionsnivd och upphivande av ett sidant erkdnnande.
Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets foérordning (EU) nr 182/2011 av
den 16 februari 2011 om faststillande av allmanna regler
och principer for medlemsstaternas kontroll av kommis-
sionens utovande av sina genomférandebefogenheter (3).

281, 23.11.1995, s. 31.

EGT L
EGT L 8, 12.1.2001, s. 1.
EUT L

55, 28.2.2011, s. 13.

beslut avser skydd av manniskors hilsa far kommissio-
nen inte anta ett utkast till genomférandeakt om inget
yttrande avges av kommittén, i enlighet med artikel 5.4
andra stycket a i forordning (EU) nr 182/2011.

(31) Kommissionen bor anta genomférandeakter med ome-
delbar verkan om det, i vederborligen motiverade fall
med avseende pé allvarlighetsgraden eller ett nytt allvar-
ligt grinséverskridande hot mot folkhalsan eller snabb-
heten hos dess spridning mellan medlemsstaterna, ar
nodvindigt pd grund av tvingande skal till skyndsamhet.

(32)  Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med
artikel 28.2 i forordning (EG) nr 45/2001 och har avgett
ett yttrande (4.

(33)  Foljaktligen bor beslut nr 2119/98/EG upphivas och er-
sittas med det hir beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

1. I detta beslut faststills regler for epidemiologisk 6vervak-
ning av, monitorering av, tidig varning fo6r och bekdmpning av
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa, vilket
innefattar beredskaps- och insatsplanering relaterade till dessa
atgirder, i syfte att samordna och komplettera nationell policy.

2. Syftet med detta beslut ar att stodja samarbete och sam-
ordning mellan medlemsstaterna for béttre forebyggande och
kontroll av spridningen av allvarliga sjukdomar hos manniskor
over medlemsstaternas granser och att bekimpa andra allvarliga
gransoverskridande hot mot minniskors hilsa for att bidra till
en hog nivad pa skyddet for folkhilsan i unionen.

3. Idetta beslut klargors dessutom de planerade formerna for
samarbetet och samordningen mellan de olika aktorerna pd
unionsniva.

( EUT C 197, 5.7.2012, s. 21.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Detta beslut giller folkhilsoatgirder vid allvarliga grans-
overskridande hot mot manniskors hilsa med avseende pé né-
gon av foljande kategorier:

a) Biologiska hot, bestdende av

i) smittsamma sjukdomar,

i) antimikrobiell resistens och vérdrelaterade infektioner re-
laterade till smittsamma sjukdomar (nedan kallade relate-
rade sarskilda halsofrdgon),

i) biotoxiner och andra skadliga biologiska agens som inte
har samband med smittsamma sjukdomar.

b) Kemiska hot.

¢) Hot av miljoursprung.

d) Hot av okint ursprung.

e¢) Hiandelser som kan utgora internationella hot mot folkhalsan
i enlighet med IHR, forutsatt att de omfattas av en av hot-
kategorierna i leden a till d i denna punkt.

2. Detta beslut ska ocksd gilla den epidemiologiska overvak-
ningen av smittsamma sjukdomar och de relaterade sirskilda
halsofrdgorna.

3. Bestimmelserna i detta beslut paverkar inte bestimmelser
i andra unionsakter som reglerar specifika aspekter av overvak-
ning av, tidig varning for, samordning av beredskaps- och in-
satsplanering for och samordning av bekimpning av allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa, inklusive be-
stimmelser om faststillande av kvalitets- och sakerhetsnormer
for vissa varor och bestimmelser om viss ekonomisk verksam-

het.

4. 1 exceptionella nodsituationer fir en medlemsstat eller
kommissionen begidra den samordning av insatser i HSC som
avses i artikel 11 for andra allvarliga grinsoverskridande hot
mot manniskors hilsa dn de som omfattas av artikel 2.1, om
det anses att de folkhilsodtgirder som vidtagits tidigare har visat
sig vara otillrackliga for att sikerstilla en hog halsoskyddsniva
for manniskor.

5. Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna,
sorja for samordning och informationsutbyte mellan de meka-
nismer och strukturer som inrdttas inom ramen for detta beslut
och liknande mekanismer och strukturer som inrdttats pd
unionsnivé eller enligt Euratomfordraget och vars verksamhet
ar relevant for beredskaps- och insatsplanering for, 6vervakning
av, tidig varning for, och bekdmpning av allvarliga grinsover-
skridande hot mot minniskors hilsa.

6.  Medlemsstaterna ska fortfarande ha ritt att behdlla eller
infora ytterligare arrangemang, forfaranden och atgérder for sina
nationella system inom de omrdden som omfattas av detta
beslut, inklusive arrangemang som foreskrivs i befintliga eller
framtida bilaterala eller multilaterala avtal eller konventioner,
forutsatt att sddana ytterligare arrangemang, forfaranden och
atgarder inte inverkar negativt pa tillimpningen av detta beslut.

Artikel 3
Definitioner

I detta beslut galler foljande definitioner:

a) falldefinition: uppsittning gemensamt faststillda diagnoskrite-
rier som ska vara uppfyllda for korrekt identifiering av fall av
ett visst allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors
hilsa i en viss population, samtidigt som fall av icke-relate-
rade hot utesluts.

b) smittsam sjukdom: infektionssjukdom, orsakad av ett smittdm-
ne, som dr overforbar frin manniska till manniska genom
direktkontakt med en smittad individ eller indirekt genom
tex. exponering for en vektor, ett djur, ett smittforande
foremal, en produkt eller en miljo eller utbyte av vitskor
som har kontaminerats med smittdmnet.

(e)
~

kontaktspdrning: atgarder for att spara personer som expone-
rats for en kalla till ett allvarligt grins6verskridande hot mot
ménniskors hilsa och som riskerar att utveckla eller har
utvecklat en sjukdom.

&

epidemiologisk dvervakning: systematisk insamling, registrering,
analys, tolkning och spridning av uppgifter om och analyser
av  smittsamma  sjukdomar och relaterade sirskilda
halsofragor.

o
~

monitorering: kontinuerlig observation, upptickt eller gransk-
ning av forandringar i ett tillstdnd, en situation eller aktivitet,
inklusive en kontinuerlig funktion som anvinder sig av sy-
stematisk insamling av uppgifter om och analyser av speci-
ficerade indikatorer for allvarliga gransoverskridande hot
mot ménniskors hilsa.
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f) folkhdlsodtgard: beslut eller verksamhet som syftar till att f6-
rebygga, overvaka eller kontrollera spridningen av sjukdomar
eller kontaminering, bekimpa allvarliga risker for folkhilsan
eller minska deras konsekvenser for folkhalsan.

allvarligt gransoverskridande hot mot mdnniskors halsa: en livs-
hotande eller i andra avseenden allvarlig fara for hilsan av
biologiskt eller kemiskt ursprung, av miljoursprung eller av
okant ursprung som sprids eller medfér en betydande risk
for spridning 6ver medlemsstaternas nationella granser, som
kan krava samordning pd unionsnivd for att sikerstilla en
hog hilsoskyddsnivd for manniskor.

©

KAPITEL 11
PLANERING
Artikel 4
Beredskaps- och insatsplanering

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska samrdda med va-
randra inom HSC enligt artikel 17 med sikte pé att samordna
sina atgarder for att utveckla, forstirka och vidmakthélla sin
formdaga i friga om overvakning av, tidig varning for, bedom-
ning av och insatser vid allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hilsa. Samrdden ska inriktas pa foljande:

a) Att dela med sig av bista praxis och erfarenheter i friga om
beredskaps- och insatsplanering.

b) Att frimja den nationella beredskapsplaneringens interopera-
bilitet.

¢) Att ta upp den intersektoriella dimensionen av beredskaps-
och insatsplaneringen pd unionsniva.

d) Att stodja genomforandet av de krav pa grundliggande ka-
pacitet i friga om Overvakning och insatser som avses i
artiklarna 5 och 13 i IHR.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna senast
den 7 november 2014 och vart tredje ar efter det till kommis-
sionen limna en redogérelse om det senaste liget med avseende
pa sin beredskaps- och insatsplanering pé nationell niva.

Dessa uppgifter ska omfatta foljande:

a) Identifiering av och en redogorelse om ldget betriffande
genomforandet av de grundliggande kapacitetskrav avseende
beredskaps- och insatsplanering som faststallts pd nationell

niva for hilso- och sjukvérdssektorn, som limnats till WHO
i overensstimmelse med det internationella hilsoreglementet.

b) Beskrivning av de dtgirder eller arrangemang som syftar till
interoperabilitet mellan hélso- och sjukvérdssektorn och an-
dra sektorer, diribland veterinirsektorn, som fastslagits vara
kritisk i en nodsituation, i synnerhet

i) inforda samordningsstrukturer f6r sektorsévergripande in-
cidenter,

i) kriscentra.

¢) Beskrivning av kontinuitetsplaner eller kontinuitetsitgarder
avsedda att sakerstilla kontinuerligt tillhandahdllande av kri-
tiska verksamheter och varor.

Skyldigheten att limna de uppgifter som avses i leden b och ¢
ska endast gilla om sddana atgirder eller planer har inforts i
drift eller foreskrivs som en del av den nationella beredskaps-
och insatsplaneringen.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna nir de pd
ett genomgripande sitt ser 6ver den nationella beredskapspla-
neringen i god tid informera kommissionen om de huvudsakliga
inslag i deras beredskapsplanering pa nationell nivd som &r av
relevans for de mal som avses i punkt 1 och for de specifika
frdgor som avses i punkt 2.

4. Nir de mottar sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter som
limnats i enlighet med punkterna 2 och 3 i denna artikel ska
kommissionen och HSC tillimpa de bestimmelser som anges i
bilagan till kommissionens beslut 2001/844/EG, EKSG, Euratom
av den 29 november 2001 om éndring av de interna stadgar-
na ().

Varje enskild medlemsstat ska se till att dess nationella siker-
hetsforeskrifter ar tillimpliga pd samtliga fysiska personer som
ar bosatta inom dess territorium och samtliga juridiska personer
som dr etablerade inom dess territorium som hanterar sddan
information som avses i punkterna 2 och 3 i denna artikel. De
nationella sdkerhetsforeskrifterna ska ge en skyddsnivd for si-
kerhetsskyddsklassificerade uppgifter som minst motsvarar
skyddsnivan i de sikerhetsregler som anges i bilagan till kom-
missionens beslut 2001/844/EG, EKSG, Euratom och i ridets
beslut 2011/292/EU av den 31 mars 2011 om sdkerhets-
bestimmelser for skydd av sikerhetsskyddsklassificerade EU-

uppgifter (%).

() EGT L 317, 3.12.2001, s. 1.
() EUT L 141, 27.5.2011, s. 17.
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5. Kommissionen ska stilla de uppgifter som mottagits i
enlighet med punkterna 2 och 3 till férfogande f6r ledamoterna
i HSC.

Med utgdngspunkt i de uppgifterna ska kommissionen, i enlig-
het med syftet i punkt 1, i god tid inleda diskussioner i HSC,
bla. pd grundval av sammanfattande eller tematiska lagesrap-
porter ddr sd ar lampligt.

6. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta mallar
som medlemsstaterna ska anvinda nir de limnar de uppgifter
som avses i punkterna 2 och 3 for att se till att de ar relevanta
for de mal som anges i punkt 1 och att de dr jamforbara.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Artikel 5
Gemensam upphandling av medicinska motétgirder

1. Unionens institutioner och de medlemsstater som sd 6ns-
kar kan genomféra ett gemensamt upphandlingsforfarande i
enlighet med artikel 104.1 tredje stycket i Europaparlamentets
och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 ok-
tober 2012 om finansiella regler fér unionens allminna bud-
get (1) och artikel 133 i kommissionens delegerade f6rordning
(EU, Euratom) nr 1268/2012 av den 29 oktober 2012 om till-
lampningsforeskrifter for Europaparlamentets och rédets forord-
ning (EU, Euratom) nr 966/2012 om finansiella regler f6r unio-
nens allmadnna budget (?) for att pd forhand képa in medicinska
motdtgdrder mot allvarliga gransoverskridande hot mot méinni-
skors hilsa.

2. Det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i
punkt 1 ska uppfylla f6ljande villkor:

a) Deltagandet i det gemensamma upphandlingsforfarandet ar
oppet for alla medlemsstater tills forfarandet inleds.

=

Rittigheterna och skyldigheterna for de medlemsstater som
inte deltar i den gemensamma upphandlingen respekteras,
sdrskilt de som avser skydd for och forbittring av minni-
skors hilsa.

¢) Den gemensamma upphandlingen paverkar inte den inre
marknaden, utgor inte diskriminering eller en begrinsning
av handeln och fororsakar inte snedvridning av konkurren-
sen.

() EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.
() EUT L 362, 31.12.2012, s. 1.

d) Den gemensamma upphandlingen har inte nigon direkt fi-
nansiell inverkan pé budgeten for de medlemsstater som inte
deltar i den gemensamma upphandlingen.

3. Det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i
punkt 1 ska foregds av ett avtal om gemensam upphandling
mellan parterna som faststiller de praktiska villkoren for for-
farandet samt beslutsprocessen for valet av forfarande, for be-
domningen av anbuden och for tilldelningen av kontraktet.

KAPITEL 1II

EPIDEMIOLOGISK OVERVAKNING OCH TILLFALLIG MONI-
TORERING

Attikel 6
Epidemiologisk vervakning

1.  Hirmed inrittas ett nitverk for epidemiologisk overvak-
ning av de smittsamma sjukdomar och de relaterade sirskilda
halsofrdgor som avses i artikel 2.1 a i och 2.1 a ii. ECDC ska
svara for driften och samordningen av nitverket.

2. Natverket for epidemiologisk oOvervakning ska sorja for
kontinuerlig kommunikation mellan kommissionen, ECDC och
de behoriga myndigheter som pa nationell nivd ansvarar for
epidemiologisk overvakning.

3. De behoriga nationella myndigheter som avses i punkt 2
ska ldimna foljande uppgifter till de myndigheter som ingdr i
nitverket for epidemiologisk overvakning:

a) Jamforbara och kompatibla uppgifter for epidemiologisk
overvakning av sddana smittsamma sjukdomar och relate-
rade sdrskilda hilsofrdgor som avses i artikel 2.1 a i och
2.1 a ii.

b) Relevanta uppgifter om hur epidemier forloper.

¢) Relevanta uppgifter om ovanliga epidemiforeteelser eller nya
smittsamma sjukdomar av oként ursprung, dven i tredjelin-

der.

4. Vid rapportering av uppgifter f6r epidemiologisk overvak-
ning ska de behoriga nationella myndigheterna anvinda de fall-
definitioner, om sadana finns tillgdngliga, som antagits i enlighet
med punkt 5 for varje smittsam sjukdom och relaterad sarskild
hilsofrdga som avses i punkt 1.

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla
och uppdatera
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a) forteckningen 6ver de smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hilsofrdgor som upprittats i enlighet med de kri-
terier som anges i bilagan, och som avses i artikel 2.1 a i och
2.1 a ii for att sdkerstalla tickning av smittsamma sjukdomar
och relaterade sirskilda hidlsofrdgor genom nitverket for ep-
idemiologisk overvakning,

g

falldefinitioner for varje smittsam sjukdom och relaterad sir-
skild halsofraga som ar féremdl for epidemiologisk &vervak-
ning, for att sikerstilla de insamlade uppgifternas jamforbar-
het och kompatibilitet pd unionsniva,

¢) forfaranden for driften av ndtverket f6r epidemiologisk 6ver-
vakning som utvecklats med tillimpning av artiklarna 5, 10
och 11 i férordning (EG) nr 851/2004.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsam-
het pa grund av allvarlighetsgraden eller ett nytt allvarligt grans-
overskridande hot mot manniskors hilsa eller snabbheten hos
dess spridning mellan medlemsstaterna fir kommissionen anta
de atgdrder som avses i leden a och b genom genomférande-
akter med omedelbar verkan i enlighet med det f6rfarande som
avses i artikel 18.3.

Artikel 7
Tillfillig monitorering

1. Efter en varning som anmilts i enlighet med artikel 9 for
ett hot mot minniskors hilsa som avses i artikel 2.1 a iii, 2.1 b,
2.1 c eller 2.1 d ska medlemsstaterna, i samverkan med kom-
missionen och pd grundval av tillgdngliga uppgifter frin sina
overvakningssystem, underritta varandra genom EWRS och, om
situationens brddskande natur kriver det, genom HSC om ut-
vecklingen betriffande hotet i friga pa nationell niva.

2. De uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 1 ska, om
de finns tillgdngliga, i synnerhet omfatta eventuella férindringar
av den geografiska utbredningen av, spridningen av och allvar-
lighetsgraden av hotet i friga och av metoderna f6r upptickt.

3. Kommissionen ska genom genomférandeakter vid behov
anta de falldefinitioner som ska anvindas vid den tillfalliga
monitoreringen, for att sikerstilla de insamlade uppgifternas
jamforbarhet och kompatibilitet pd unionsniva.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsam-
het pa grund av allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gransover-
skridande hot mot manniskors hilsa eller snabbheten hos dess

spridning mellan medlemsstaterna far kommissionen anta eller
uppdatera de falldefinitioner som avses i forsta stycket genom
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
skyndsamma forfarande som avses i artikel 18.3.

KAPITEL IV
TIDIG VARNING OCH REAKTION
Artikel 8
Inrittande av ett system for tidig varning och reaktion

1.  Hirmed inrittas ett system for snabb varning pd unions-
nivd for allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors hal-
sa, nedan kallat systemet for tidig varning och reaktion (EWRS).
EWRS ska mojliggora for kommissionen och de behériga myn-
digheter som 4r ansvariga pa nationell nivé att std i kontinuerlig
forbindelse med syfte att utfirda varningar, bedoma risken for
folkhilsan och avgéra vilka tgirder som kan krivas for att
skydda minniskors hilsa.

2. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta for-
faranden for informationsutbytet for att sikerstilla att EWRS
fungerar som det ska och att artiklarna 8 och 9 genomférs
pa ett enhetligt satt samt for att undvika Gverlappningar mellan
verksamheter eller dtgarder som strider mot befintliga strukturer
och mekanismer for 6vervakning av, tidig varning f6r och be-
kimpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors
halsa.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Artikel 9
Utfirdande av varningar

1. De behoriga nationella myndigheterna eller kommissionen
ska utfirda en varning inom EWRS om uppkomsten eller ut-
vecklingen av ett allvarligt grans6verskridande hot mot manni-
skors hilsa uppfyller samtliga foljande villkor:

a) Hotet ar ovanligt eller ovdntat med tanke pd platsen och
tidpunkten, det orsakar eller kan komma att orsaka hog
sjukdomsfrekvens eller dodlighet hos minniskor, dess om-
fattning vixer eller kan komma att vixa snabbt eller det
overstiger eller kan komma att overstiga den nationella in-
satsformdgan.

b) Det péaverkar eller kan komma att paverka fler 4n en med-
lemsstat.

¢) Det kriver eller kan komma att kriva samordnade insatser
pd unionsniva.
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2. Om de behoriga nationella myndigheterna till WHO an-
méler hdndelser som kan utgora internationella hot mot folk-
hilsan i enlighet med artikel 6 i I[HR ska de senast samtidigt
utfarda en varning inom EWRS, forutsatt att hotet i frdga ar ett
sddant hot som avses i artikel 2.1 i detta beslut.

3. Nir de behoriga nationella myndigheterna och kommis-
sionen utfirdar en varning ska de skyndsamt genom EWRS
limna alla relevanta tillgingliga uppgifter som de forfogar
over och som kan vara anvindbara for samordningen av insat-
serna som exempelvis

a) ett agens typ och ursprung,

b) datum och plats for hindelsen eller utbrottet,

¢) overforings- eller spridningssitt,

d) toxikologiska uppgifter,

e) metoder for upptickt och bekriftelse,

f) risker for folkhilsan,

g) folkhalsodtgarder som genomfors eller dr avsedda att genom-
foras pa nationell niva,

h) andra atgarder dn folkhilsodtgarder,

i) personuppgifter som krivs for kontaktspdrning i enlighet
med artikel 16,

j) alla andra uppgifter av relevans for det ifrigavarande allvar-
liga gransoverskridande hotet mot manniskors hilsa.

4. Kommissionen ska genom EWRS till de behoriga natio-
nella myndigheternas forfogande stilla alla uppgifter som kan
vara anvandbara for samordningen av insatserna som avses i
artikel 11, bla. sddana uppgifter om allvarliga gransoverskri-
dande hot mot ménniskors hilsa och folkhdlsodtgdrder betraf-
fande allvarliga gransoverskridande hot mot minniskors hilsa
som ldmnats genom system for tidig varning och information
som inrdttats inom ramen for andra unionsrittsliga bestimmel-
ser eller Euratomfordraget.

Artikel 10
Bedomning av risk for folkhilsan

1. Nar en varning utfirdas i enlighet med artikel 9 ska kom-
missionen, om det dr nodvindigt for samordningen av insat-
serna pd unionsnivd och pad begdran frain HSC som avses i
artikel 17 eller pd eget initiativ, for de behoriga nationella

myndigheterna och for HSC genom EWRS skyndsamt tillgang-
liggora en riskbedomning av det potentiellt allvarliga hotet for
folkhélsan inbegripet mojliga folkhdlsodtgarder. Den riskbedom-
ningen ska utforas av nigon av f6ljande:

a) ECDC i enlighet med artikel 7.1 i férordning (EG) nr
851/2004, i hindelse av ett sddant hot som avses i artikel 2.1
ai, 2.1 aii eller 2.1 d, och/eller

b) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) i enlig-
het med artikel 23 i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om all-
ménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om in-
rittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssiker-
het (1), i hindelse av ett sddant hot som avses i artikel 2 i
detta beslut och dar hotet omfattas av Efsas uppdrag, och/
eller

¢) Andra berorda unionsbyréer.

2. Om den riskbedomning som behovs helt eller delvis ligger
utanfér uppdragen for de byrder som avses i punkt 1, men
anses vara nodvindig for samordningen av insatserna pa
unionsnivd, ska kommissionen pd begiran frin HSC eller pa
eget initiativ tillhandahélla en riskbedomning for detta sarskilda
andamal.

Kommissionen ska skyndsamt stilla riskbedomningen till de
behoriga nationella myndigheternas forfogande genom EWRS.
I de fall dir riskbedomningen ska offentliggoras ska de behoriga
nationella myndigheterna erhdlla den innan den offentliggérs.

Riskbedomningen ska ta hinsyn till eventuella tillgdngliga rele-
vanta uppgifter som ldmnats av andra, i synnerhet WHO, i
hindelse av ett internationellt hot mot folkhilsan.

3. Kommissionen ska se till att uppgifter som kan vara rele-
vanta for riskbedomningen stills till de behoriga nationella
myndigheternas forfogande genom EWRS och till HSC:s for-
fogande.

Artikel 11
Samordning av insatser

1.  Efter en varning i enlighet med artikel 9 ska medlems-
staterna pd grundval av tillgdngliga uppgifter, bla. de uppgifter
som avses i artikel 9 och de riskbedomningar som avses i
artikel 10, pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat
konsultera varandra inom HSC och i samverkan med kommis-
sionen med sikte pd samordning av:

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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a) De nationella insatserna mot det allvarliga grinsoverskri-
dande hotet mot manniskors hilsa, inklusive om det i enlig-
het med IHR faststdlls att ett internationellt hot mot folk-
hilsan foreligger och hotet omfattas av artikel 2 i detta
beslut.

b) Risk- och kriskommunikation, som ska anpassas till med-
lemsstaternas behov och omstindigheter och som syftar till
att ge allminheten och sjukvardspersonal enhetlig och sam-
ordnad information inom unionen.

2. Om en medlemsstat har f6r avsikt att anta folkhilsodtgar-
der for att bekdmpa ett allvarligt gransoverskridande hot mot
maénniskors hilsa, ska den innan den antar dtgirderna informera
och samrdda med 6vriga medlemsstater och kommissionen om
atgardernas karaktir, syfte och omfattning, sdvida inte behovet
av att skydda folkhilsan dr sd akut att dtgirderna mdste antas
omedelbart.

3. Om en medlemsstat av brddskande skdl mdste anta folk-
halsodtgarder som svar pd uppkomsten eller dterkomsten av ett
allvarligt grinsoverskridande hot mot méinniskors hilsa ska den
omedelbart efter antagandet underritta Gvriga medlemsstater
och kommissionen om dtgdrdernas karaktdr, syfte och
omfattning.

4. Om ett allvarligt grinsoverskridande hot mot manniskors
hilsa 6verstiger den nationella insatsformdgan fir en berord
medlemsstat begdra bistdnd frdn Gvriga medlemsstater genom
gemenskapens civilskyddsmekanism, som inréttats genom beslut
2007/779[EG, Euratom.

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta de
forfaranden som dr nodvindiga for ett enhetligt genomforande
av det informationsutbyte, det samrad och den samordning som
foreskrivs i punkterna 1-3.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

KAPITEL V
NODSITUATIONER
Artikel 12
Erkinnande av nodsituationer

1. Kommissionen kan erkdnna situationer dir det rader ett
hot mot folkhdlsan med avseende pa

a) epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella
pandemier, dir generaldirektoren for WHO har underrittats
och dnnu inte antagit ett beslut dar det faststills en situation
med pandemisk influensa i enlighet med WHO:s tillimpliga
bestimmelser, eller

b) andra fall 4n de som avses i led a, ddr generaldirektoren for
WHO har underrittats och dnnu inte har antagit ett beslut
dar det faststills ett internationellt hot mot folkhdlsan i en-
lighet med IHR, och dir

i) det allvarliga gransoverskridande hotet mot ménniskors
hilsa i fraga dventyrar folkhilsan pd unionsniva,

ii) medicinska behov ¢j ar uppfyllda med avseende péd det
hotet, vilket innebir att det inte finns ndgon tillfredsstal-
lande och i unionen godkind metod for diagnos, fore-
byggande eller behandling eller, trots att en sddan metod
finns, godkinnandet av ett likemedel dnda skulle kunna
ha stora terapeutiska fordelar for patienterna.

2. Kommissionen ska anta de dtgirder som avses i punkt 1
genom genomforandeakter.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsam-
het pd grund av allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gransover-
skridande hot mot minniskors hilsa eller snabbheten hos dess
spridning mellan medlemsstaterna fdr kommissionen formellt
faststilla situationer dar det rdder ett hot mot folkhilsan i en-
lighet med punkt 1 genom genomférandeakter med omedelbar
verkan i enlighet med det skyndsamma forfarande som avses i
artikel 18.3.

3. Kommissionen ska underritta generaldirekt6ren f6r WHO
om antagandet av de dtgirder som avses i punkt 1.

Artikel 13
Erkinnandets rittsliga verkningar

Den enda rittsliga verkan av erkdnnandet av en nddsituation
enligt artikel 12.1 ska vara att mojliggora att artikel 2.2 i for-
ordning (EG) nr 507/2006 blir tillimplig eller, i de fall dar
faststdllandet uttryckligen avser epidemier av humaninfluensa
vilka anses vara potentiella pandemier, att mojliggora att arti-
kel 21 i férordning (EG) nr 1234/2008 blir tillamplig.

Artikel 14
Upphivande av erkidnnandet

Kommissionen ska genom genomférandeakter upphiva det er-
kinnande som avses i artikel 12.1 sd snart som ett av de till-
lampliga villkor som faststalls déri inte lingre dr uppfyllt.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.
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Det upphévande av det erkdnnande som avses i forsta stycket
ska inte péverka giltigheten av godkdnnanden for forsiljning
som beviljats pd grundval av forordning (EG) nr 507/2006
for medicinska produkter som avses i dess artikel 2.2 eller
som beviljats i enlighet med det forfarande som avses i artikel 21
i férordning (EG) nr 1234/2008.

KAPITEL VI
FORFARANDEBESTAMMELSER
Artikel 15
Utnimning av nationella myndigheter och féretridare

1.  Varje medlemsstat ska senast den 7 mars 2014 utse

a) de behoriga myndigheter som inom medlemsstaten ansvarar
for den epidemiologiska Gvervakning som avses i artikel 6,

b) den eller de behoriga myndigheter som pé nationell nivd
ansvarar for att utfirda varningar och avgora vilka dtgarder
som kravs for att skydda folkhilsan vid tillimpning av ar-
tiklarna 8, 9 och 10,

¢) en foretridare och en suppleant i HSC som avses i arti-
kel 17.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och ovriga
medlemsstater om de utndmningar som avses i punkt 1 samt
om eventuella fordndringar av dessa. Vid en sidan forindring
ska kommissionen omedelbart tillhandahélla HSC en uppdate-
rad forteckning Gver sddana utndmningar.

3. Den uppdaterade forteckningen Gver de myndigheter som
utnamnts i enlighet med punkt 1 a och 1 ¢ ska, liksom den
uppdaterade forteckningen over vilka myndigheter foretradarna
inom HSC hor till, ska goras allmint tillganglig av kommissio-
nen.

Artikel 16
Skydd av personuppgifter

1. Vid tillimpning av detta beslut ska personuppgifter be-
handlas i enlighet med direktiv 95/46/EG och férordning (EG)
nr 45/2001. I synnerhet ska limpliga tekniska och organisato-
riska dtgdrder vidtas for att skydda dessa personuppgifter mot
forstoring genom olyckshindelse eller olaglig forstoring, forlust
genom olyckshindelse, otilliten tillgdng till uppgifterna eller
mot alla former av olaglig behandling.

2. EWRS ska omfatta en funktion for selektiv underrattelse
som gor det mojligt att Gverfora personuppgifter enbart till de
behoriga nationella myndigheter som &r involverade i kontakt-
sparningsatgirder. Den funktionen for selektiv underrittelse ska
utformas och anvindas pd ett sitt som gor det mojligt att
sakerstdlla ett siakert och lagligt utbyte av personuppgifter.

3. Niar behoriga myndigheter som genomfor kontaktspér-
ningsétgirder Gverfor personuppgifter som behovs for kontakt-
sparning genom EWRS i enlighet med artikel 9.3 ska de an-
vinda sig av den funktion for selektiv underrittelse som avses i
punkt 2 i den hdr artikeln och 6verfora uppgifterna enbart till
de andra medlemsstater som deltar i kontaktsparningsétgarder-
na.

4. Nir de behoriga myndigheterna skickar de uppgifter som
avses i punkt 3 ska de hdnvisa till den varning som tidigare
lamnats genom EWRS.

5. Meddelanden som innehdller personuppgifter ska auto-
matiskt raderas fran funktionen for selektiv underrittelse 12
madnader efter det att de har lagts in.

6. Om en behorig myndighet i efterhand faststiller att den
lamnat ut personuppgifter i enlighet med artikel 9.3 i strid med
direktiv 95/46/EG eftersom det utlimnandet var onddigt for
genomforandet av kontaktspdrningsatgirderna i fraga ska den
omedelbart underritta de medlemsstater till vilka de uppgifterna
overfordes.

7. Nar det giller deras skyldigheter att tillkinnage och ritta
personuppgifter genom EWRS ska de behoriga nationella myn-
digheterna betraktas som registeransvariga i den mening som
avses i artikel 2 d i direktiv 95/46/EG.

8. Nar det giller dess skyldigheter betriffande lagring av
personuppgifter ska kommissionen betraktas som registeransva-
rig 1 den mening som avses i artikel 2 d i forordning (EG) nr
45/2001.

9. Kommissionen ska anta

a) riktlinjer som syftar till att sikerstilla att den dagliga driften
av EWRS uppfyller kraven i direktiv 95/46/EG och forord-
ning (EG) nr 45/2001,

b) en rekommendation med en vigledande forteckning over de
personuppgifter som kan utbytas for samordning av kontakt-
sparningsatgarder.
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Artikel 17
Hilsosikerhetskommitté

1. Hirmed inrdttas en hilsosikerhetskommitté bestdende av
de foretridare for medlemsstaterna som utnimnts inom ramen
for artikel 15.1 c.

2. HSC ska ha foljande uppgifter:

a) Stod av informationsutbytet mellan medlemsstaterna och
kommissionen om erfarenheterna frin genomforandet av
detta beslut.

b) Samordning i samverkan med kommissionen av medlems-
staternas beredskaps- och insatsplanering, i enlighet med
artikel 4.

¢) Samordning i samverkan med kommissionen av medlems-
staternas risk- och kriskommunikation och insatser mot all-
varliga gransoverskridande hot mot manniskors hilsa, i en-
lighet med artikel 11.

3. HSC ska ha en foretridare for kommissionen som ordf6-
rande. HSC ska sammantrida regelbundet och nir liget sd kra-
ver, pd begdran av kommissionen eller en medlemsstat.

4.  Sekretariatet ska tillhandahallas av kommissionen.

5. HSC ska sjilv med tva tredjedels majoritet av kommitténs
ledamoter anta sin arbetsordning. I denna arbetsordning ska
kommitténs arbetsstruktur faststdllas, sirskilt med avseende pd

a) forfarandena for méten i plenum pd hog nivd och arbets-

grupper,

=z

experters medverkan vid moten i plenum och den status
som ska tillerkinnas observatorer, diribland sddana frin
tredjeldnder, och

¢) HSC:s arrangemang for att bedoma i vilken utstrickning en
fraga som framliggs den faller under kommitténs uppdrag
och mojligheten att rekommendera att den frigan hinskjuts
till ett organ som ar behorigt enligt en bestimmelse i en
annan akt frén unionen eller enligt Euratomf6rdraget. Dessa
arrangemang ska inte paverka medlemsstaternas skyldigheter
inom ramen for artiklarna 4 och 11 i detta beslut.

Artikel 18
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for allvarliga
gransoverskridande hot mot minniskors hilsa. Denna kommitté
ska vara en kommitté i den mening som avses i artikel 3.2 i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande ska kommissionen
inte anta utkastet till genomférandeakt och artikel 5.4 tredje
stycket a i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

3. Ndr det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 jimford med artikel 5 i den férord-
ningen tillimpas.

Artikel 19
Rapporter om detta beslut

Kommissionen ska senast den 7 november 2015, och direfter
vart tredje ar for Europaparlamentet och rddet ligga fram en
rapport om genomforandet av detta beslut. Rapporten ska i
synnerhet innefatta en utvirdering av driften av EWRS och av
ndtverket for epidemiologisk Gvervakning samt uppgifter om
hur de mekanismer och strukturer som inrdttats inom ramen
for detta beslut kompletterar andra varningssystem pa unions-
nivd och enligt Euratomfordraget for att pd ett effektivt sitt
skydda folkhilsan samtidigt som strukturellt dubbelarbete und-
viks. Kommissionen kan lata rapporten &tfoljas av forslag om
dndring av relevanta unionsbestimmelser.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 20
Upphivande av beslut nr 2119/98/EG
1. Beslut nr 2119/98/EG ska upphora att gilla.

2. Hanvisningar till det upphivda beslutet ska anses som
hanvisningar till det hidr beslutet.

Artikel 21
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning.



L 29314 Europeiska unionens officiella tidning

5.11.2013

Artikel 22
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 22 oktober 2013.

Pa Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordftrande

Pa rddets vagnar
V. LESKEVICIUS
Ordférande
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BILAGA

Urvalskriterier for de smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrigor som den epidemiologiska
6vervakningen inom nitverket ska omfatta

1. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda halsofragor som leder till eller som kan leda till hog sjukdomsfrekvens
eller dodlighet inom unionen eller badda, sirskilt sjukdomar vars forebyggande kraver samordning pd unionsniva.

2. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofragor dir ett tidigt informationsutbyte kan foérvarna om hot mot

folkhalsan.

3. Sillsynta och allvarliga smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som inte skulle upptickas pa
nationell nivd men dir sammanforandet av uppgifter skulle ge mojlighet att gora antaganden pd grundval av en
bredare kunskapsbas.

4. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som effektivt kan forebyggas vilket leder till ett battre
halsoskydd.

5. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda halsofragor dir en jimforelse medlemsstaterna emellan skulle bidra till
utvirderingen av nationella program och unionsprogram.
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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) nr 1083/2013

av den 28 augusti 2013

om inrittande av bestimmelser om férfarandet for tillfilligt upphivande av tullfdrminer och
antagande av allminna skyddsdtgirder enligt Europaparlamentets och ridets foérordning (EU) nr
978/2012 om tillimpning av det allminna preferenssystemet

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sirskilt artikel 207,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 978/2012 av den 25 oktober 2012 om tillimpning
av det allmdnna preferenssystemet och om upphévande av rd-
dets forordning (EG) nr 732/2008 (), sérskilt artiklarna 15.12,
19.14 och 22.4, och

av foljande skil:

For att garantera Oppenhet och forutsigbarhet vid tillfalligt upp-
havande av formansbehandling och antagande av allminna
skyddsatgirder har kommissionen fatt befogenhet av Europapar-
lamentet och rddet att anta en delegerad akt for att faststdlla
bestimmelser, sarskilt nir det giller tidsfrister, de berorda par-
ternas rattigheter, sekretess och Gversyn.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

BESTAMMELSER OM FORFARANDET FOR TILLFALLIGT
UPPHAVANDE AV TULLFORMANER

Artikel 1

Granskning av information

1.  Kommissionen ska inhidmta alla uppgifter som anses vara
nodvindiga, daribland slutsatser och rekommendationer fran de
berorda overvakningsorganen. Kommissionen ska bedoma all
relevant information nir den drar sina slutsatser.

() EUT L 303, 31.10.2012, s. 1.

2. Kommissionen ska ange en rimlig tidsfrist inom vilken
tredje parter skriftligen kan limna sina synpunkter genom att
skicka de relevanta uppgifterna till kommissionen. Denna tid
ska anges i tillkdnnagivandet om inledandet av forfarandet for
tillfalligt upphdvande. Kommissionen ska ta hinsyn till de syn-
punkter som limnats av tredje parter om de ar tillrickligt un-
derbyggda.

3. Om kommissionen finner att det berérda formanslandet
eller en eventuell tredje part som har gett sig till kinna i enlig-
het med punkt 2 har limnat felaktiga eller vilseledande upp-
gifter, ska den inte beakta dessa uppgifter.

Artikel 2
Akt

1. Nar kommissionen har inlett forfarandet for tillfalligt upp-
hivande av tullformanerna ska den uppritta en akt. En akt ska
innehdlla de handlingar som har betydelse for att dra slutsatser,
diribland uppgifter fran det berorda formdanslandet inom All-
maénna preferenssystemet, GSP+-formanslandet eller formanslan-
det inom initiativet Allt utom vapen (nedan kallat formdnsland),
information som lamnats av tredje parter som har gett sig till
kdnna enligt artikel 1.2 samt all relevant information som kom-
missionen har inhdmtat.

2. Forménslandet och de tredje parter som har limnat till-
rickligt underbyggda uppgifter i enlighet med artikel 1.2 har
rdtt att fa tillgdng till akten pa skriftlig begaran. De far ta del av
alla uppgifter i akten utom interna handlingar som upprittats av
unionens institutioner eller medlemsstaternas myndigheter och
med vederborlig hdnsyn till konfidentialitetskraven i artikel 38 i
forordning (EU) nr 978/2012 (nedan kallad GSP-forordningen).

3. Aktens innehdll ska verensstimma med bestimmelserna
om konfidentiell behandling i artikel 38 i GSP-foérordningen.
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Artikel 3

Skyldighet att samarbeta for GSP+-linder

1. Nir kommissionen inleder forfarandet for tillfalligt upp-
havande av tullformanerna enligt den sirskilda stimulansord-
ningen for hallbar utveckling och gott styre (GSP +), ska det
berorda GSP+-forménslandet limna in alla nodvindiga uppgifter
for att visa att det fullgjort de skyldigheter som foljer av dess
bindande dtaganden inom en period som anges i kommissio-
nens tillkinnagivande.

2. Brist pd samarbete frdn det berorda GSP+-formdnslandet
far inte hindra rdtten till tillgang till akten.

3. Om det berérda GSP+-formanslandet vigrar att samarbeta
eller underldter att lamna nodvindiga uppgifter inom utsatt tid
eller lagger visentliga hinder i vigen for forfarandet, kan kom-
missionen fatta positiva eller negativa avgoranden pd grundval
av tillgangliga uppgifter.

Artikel 4
Mojlighet att bli hord

1. Det berorda formdnslandet och de tredje parter som har
lamnat tillrackligt underbyggda uppgifter i enlighet med arti-
kel 1.2 har rdtt att horas av kommissionen.

2. De ska lamna en skriftlig begdran med skilen for att hora
dem muntligen. En sddan begdran ska ha inkommit till kom-
missionen senast en ménad efter dagen dd forfarandet for till-
falligt upphavande inleddes.

Artikel 5

Forhorsombudets uppgifter

1. Det berorda formdnslandet och de tredje parter som har
lamnat tillrackligt underbyggda uppgifter i enlighet med arti-
kel 1.2 fir dven begira att forhorsombudet ingriper. Forhors-
ombudet ska behandla fragor som ror tillgdng till akten, tvister
rorande handlingars sekretess, ansokningar om forlingning av
tidsfrister och ansokningar om att bli horda.

2. Tredje parter som har limnat tillrackligt underbyggda
uppgifter i enlighet med artikel 1.2 fir begira att forhorsombu-
det ingriper for att kontrollera huruvida deras synpunkter har
beaktats av kommissionen. Denna skriftliga begiran ska lamnas
in senast tio dagar efter utgangen av den tid som faststillts for
lamnande av synpunkter.

3. Om det berorda formanslandet eller tredje parter som har
lamnat tillrackligt underbyggda uppgifter i enlighet med

artikel 1.2 haller muntliga overldggningar med férhorsombudet
ska den berorda kommissionsavdelningen delta i dem.

Artikel 6

Utlimnande av uppgifter i utredningar enligt artikel 15 i
GSP-férordningen

1.  Kommissionen ska till det berérda GSP+-formanslandet
limna ut uppgifter om de viktigaste omstindigheter och 6ver-
vaganden pd grundval av vilka kommissionen avser att fatta
beslut enligt artikel 15.8 och 15.9 i GSP-forordningen.

2. Uppgifterna ska limnas ut skriftligt. De ska innehilla
kommissionens slutsatser och ska aterspegla dess preliminira
avsikt att avsluta forfarandet for tillfalligt upphavande eller att
tillfalligt upphava tullforménerna.

3. Utlimnande far ske, med vederborlig hansyn till skyddet
av konfidentiella uppgifter i enlighet med artikel 38 i GSP-for-
ordningen, sd snart som mojligt och normalt senast 45 dagar
innan ett slutgiltigt beslut fattas av kommissionen om alla for-
slag till slutliga atgdrder. Om kommissionen vid den tidpunkten
inte kan utldimna vissa omstandigheter eller 6vervidganden ska
dessa utlimnas s& snart som mojligt.

4. Utldimnandet av uppgifter ska inte foregripa nagot beslut
som kan komma att fattas, men om ett sddant beslut fattas pd
grundval av andra omstidndigheter eller 6verviganden ska upp-
gifter om dessa limnas ut snarast mojligt.

5. Inlagor som limnas efter ett utlimnande av uppgifter ska
endast beaktas om de inkommer inom en tidsfrist som i varje
enskilt fall faststills av kommissionen och som ska vara minst
14 dagar efter utlimnandet, med beaktande av hur brddskande
drendet dr.

Artikel 7

Oversyn

1. Om tullférmdnerna tillfilligt upphivts f6r ett forménsland,
far det berorda formanslandet ldmna en skriftlig ansokan om
aterinforande av tullformdnerna om det anser att de skl som
lag till grund for det tillfilliga upphédvandet inte lingre forelig-
ger.

2. Kommissionen fir se Gver behovet av tillfilligt upp-
havande av formdner ndr den finner att skilen for ett sadant
upphivande inte langre foreligger.

3. Bestimmelserna i detta kapitel ska i tillimpliga delar gilla
for 6versyner av tillfalligt upphivande av tullformaner.
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KAPITEL 1I

BESTAMMELSER OM FORFARANDET FOR ANTAGANDE AV
ALLMANNA SKYDDSATGARDER

Artikel 8

Inledande av utredningar pd begiran

1. Ett klagomdl med begdran om inledande av en skydds-
atgirdsundersokning ska ldmnas in skriftligt, i en konfidentiell
och en icke-konfidentiell version. Klagomalet ska innehélla s-
dana uppgifter som rimligen ar tillgingliga for klaganden vad
giller foljande:

a) De klagande unionstillverkarnas identitet och en beskrivning
av volymen och virdet av klagandenas tillverkning i unionen
av den likadana eller direkt konkurrerande produkten. Om
ett skriftligt klagomal har lamnats pd deras vdgnar ska kla-
gomalet innehdlla en uppgift om de unionstillverkare for
vilkas rakning klagomalet ar ingivet. Klagomadlet ska ocksd
innehélla uppgift om andra kinda tillverkare (eller intresseor-
ganisationer for unionstillverkare av den likadana produkten)
i unionen som inte r klagande, och beskriva volymen och
virdet av deras tillverkning i unionen.

=

En fullstindig beskrivning av den likadana produkten, det
berorda formanslandets namn, varje kdnd exportors eller
utlandsk tillverkares identitet samt en forteckning over kdnda
importorer av produkten i fraga.

¢) Uppgifter om nivdn och utvecklingen av volymer och priser
for import av den likadana produkten med ursprung i det
berorda forménslandet. I dessa uppgifter ska en atskillnad
goras mellan férmansimport enligt GSP-férordningen, annan
formansimport och import som inte tnjuter tullforméner.

d) Information om situationen for de klagande unionstillverkar-
na, pa grundval av de faktorer som anges i artikel 23 i GSP-
forordningen.

e) Uppgifter om vilka effekter den import som beskrivs i led ¢
har haft pd de klagande unionstillverkarna, med vederborlig
hansyn till andra faktorer som paverkar unionstillverkarnas
situation.

2. Begiran och bifogade handlingar ska limnas in till kom-
missionens posttjanst:

Central posttjanst (Courrier Central)
Batiment DAV1

Avenue du Bourget 1/Bourgetlaan 1
1140 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Begiran ska anses ha getts in den forsta arbetsdagen efter det att
den oversants till kommissionen med rekommenderat brev eller
efter det att kommissionen utfdrdat ett mottagningsbevis.

Kommissionen ska sinda medlemsstaterna en kopia av begiran
efter det att den har den mottagits.

3. Utover den formella skriftliga inlagan ska begiran och de
bifogade handlingarna dven limnas in elektroniskt. Ansokningar
som endast limnats in i elektroniskt format kommer inte att
anses vara giltiga enligt den hir forordningen.

4. Om ett beslut inte redan har fattats om att en undersok-
ning ska inledas, ska myndigheterna undvika att offentliggora
begiran om att en undersokning ska inledas. Om en korrekt
dokumenterad begiran tas emot innan en undersokning inleds,
ska dock det berorda exportlandets regering underrittas.

5. Begdran fér tas tillbaka innan undersokningen har inletts
och ska dé inte anses ha getts in.

Artikel 9

Inledande av undersokning pd eget initiativ

Kommissionen kan inleda en undersdkning utan ndgon begiran
pd grundval av tillricklig prima facie-bevisning for att villkoren
for att infora skyddsatgdrden enligt artikel 22.1 i GSP-forord-
ningen ir uppfyllda.

Artikel 10

Information om inledandet av en undersokning

1. Tillkdnnagivandet om inledande ska offentliggéras i Euro-
peiska unionens officiella tidning och innehélla

a) en sammanfattning av de uppgifter som tagits emot samt en
upplysning om att alla relevanta uppgifter ska limnas till
kommissionen,

=

angivelse av den tidsfrist inom vilken berérda parter skriftli-
gen fir lamna synpunkter och uppgifter, for att sddana syn-
punkter och uppgifter ska kunna beaktas i undersokningen,

¢) angivelse av undersokningsperioden, som normalt ska om-
fatta en tid pd minst tre dr omedelbart fore inledandet av
undersokningen; uppgifter om en tid som infaller efter un-
dersokningsperioden ska normalt inte beaktas,

&

angivelse av den tidsfrist inom vilken berorda parter kan
begdra att horas av kommissionen,

e) angivelse av den tidsfrist inom vilken berorda parter kan
begira att forhorsombudet ingriper.

2. Kommissionen ska underritta de exportorer, importorer
och intresseorganisationer for dessa som den vet ar berorda
samt forménslandets foretridare och de klagande unionstillver-
karna om att forfarandet har inletts och ska, med hansyn tagen
till skyddet av konfidentiella uppgifter, tillstilla de kdnda expor-
torerna och myndigheterna i exportlandet den fullstindiga tex-
ten till det skriftliga klagomalet och pé begidran dven gora den
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tillganglig for andra ber6rda parter. Om antalet berorda expor-
torer dr mycket stort kan den fullstindiga texten till klagomalet
i stillet tillstdllas endast myndigheterna i exportlandet eller den
berorda handelsorganisationen.

Artikel 11

Undersokning

1. Kommissionen ska inhidmta alla uppgifter som den bedo-
mer nodvindiga for att genomféra en undersokning.

2. Berorda parter kan limna synpunkter skriftligen genom
att skicka de relevanta uppgifterna till kommissionen. Synpunk-
terna ska beaktas om de ar tillrdckligt underbyggda. Kommis-
sionen far kontrollera de erhédllna uppgifterna med det berorda
formanslandet och alla berorda parter.

3. Parter som far frageformuldr i en undersokning ska ges
minst 30 dagar for att besvara dem. Med hansyn till de tids-
frister som giller for undersokningen kan en forlingning av
trettiodagarsperioden beviljas, under forutsittning att parten fo-
reter goda skil hirfor, i form av sirskilda omstandigheter.

4. Kommissionen kan begidra att medlemsstaterna limnar
uppgifter, och medlemsstaterna ska vidta alla nodvandiga atgir-
der for att verkstilla en sddan begiran.

5. Kommissionen kan anmoda medlemsstaterna att utfora
alla nodvandiga kontroller och inspektioner, sarskilt hos impor-
torer, handlare och unionstillverkare, samt att utféra undersok-
ningar i tredjeldnder, under forutsittning att de berérda nérings-
idkarna ger sitt samtycke och att regeringen i landet i friga har
blivit officiellt underrittad och inte gor ndgra invandningar.
Medlemsstaterna ska vidta alla nodvandiga atgirder for att verk-
stilla sddana anmodanden fran kommissionens sida. Om kom-
missionen eller en medlemsstat begir det, ska tjansteman fran
kommissionen bemyndigas att bitrida medlemsstaternas tjans-
temdn vid fullgérandet av deras dligganden.

6. I de fall dir antalet berorda parter, produkttyper eller
transaktioner dr stort fir unders6kningen begransas till ett rim-
ligt antal parter, produkter eller transaktioner genom statistiskt
representativa stickprov som utfors pd grundval av de uppgifter
som dr tillgangliga ndr urvalet gors, eller till den storsta repre-
sentativa produktions-, forsdljnings- eller exportvolym som rim-
ligen kan undersokas inom den tid som star till férfogande. Det
slutgiltiga urvalet av parter, produkttyper eller transaktioner som
gors i enlighet med dessa bestimmelser om stickprov ligger hos
kommissionen, men urvalet ska i mojligaste man goras i samrad
med de berérda parterna och med deras samtycke, under for-
utsdttning att dessa parter ger sig till kdnna och limnar till-
rickliga uppgifter for att ett representativt stickprov ska kunna
goras. Om beslut fattas om stickprovstagning och négra eller
alla utvalda parter brister i samarbetet och detta i betydande

grad kan komma att pdverka resultatet av undersokningen, far
ett nytt stickprov tas. Om samarbetet fortsatt uppvisar avsevirda
brister eller om det inte finns tillrdckligt med tid for att ta ett
nytt stickprov ska dock tillimpliga bestimmelser i artikel 13
gilla.

Artikel 12

Kontrollbessk

1.  Kommissionen fir genomfora besok for att granska hand-
lingar hos importorer, exportorer, handlare, agenter, tillverkare,
handelssammanslutningar och handelsorganisationer och andra
berorda parter for att kontrollera de uppgifter som limnats om
produkter som kan kriva skyddsatgarder.

2. Kommissionen kan vid behov utfora undersokningar i
tredjelander under forutsittning att de berérda niringsidkarna
ger sitt samtycke, att foretradare for det berorda landets regering
underrittas och att dessa inte motsitter sig undersokningen. Sa
snart de berorda nidringsidkarnas samtycke har erhéllits bor
kommissionen underritta myndigheterna i exportlandet om
namn pd och adress till de niringsidkare som ska besokas
och de datum som overenskommits.

3. De berorda ndringsidkarna ska underrittas om vilka slags
uppgifter som ska kontrolleras vid kontrollbesoket och om alla
uppgifter som kan komma att krivas vid sddana besok. Ytter-
ligare uppgifter far begiras.

4. Vid undersokningar som genomfors enligt punkterna 1, 2
och 3 ska kommissionen bitrddas av tjanstemidn frén de med-
lemsstater som begir detta.

Artikel 13

Bristande samarbete

1.  Om ndgon berérd part vigrar att ge tillgdng till eller pd
ndgot annat sitt inte limnar nodvindiga uppgifter inom fore-
skrivna tidsfrister enligt denna férordning, eller visentligen
hindrar undersokningen, kan positiva eller negativa avgoéranden
fattas pd grundval av tillgingliga uppgifter. Om det framkom-
mer att en berord part har limnat oriktiga eller vilseledande
uppgifter, ska dessa limnas utan beaktande och tillgiangliga upp-
gifter fir anvindas. Berorda parter ska goras uppmaérksamma pa
konsekvenserna av bristande samarbete.

2. Aven om de uppgifter som limnas av en berérd part inte
ar fullkomliga i varje avseende bor de inte limnas utan beak-
tande, under forutsittning att eventuella brister inte dr sddana
att de gor det orimligt svart att komma fram till ett rimligt
tillforlitligt avgorande, att uppgifterna limnas péd ett korrekt
sitt 1 god tid och dr kontrollerbara och att parten har handlat
efter basta formaga.
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3. Om bevis eller uppgifter inte godtas ska den part som
limnat dem omedelbart underrittas om skilen till detta och
ges tillfélle att limna ytterligare forklaringar inom den faststillda
tidsfristen. Om forklaringarna inte anses vara tillfredsstdllande
ska skilen till att dessa bevis eller uppgifter avvisas limnas ut
och anges i de avgoranden som offentliggors.

4. Om faststillanden grundas pé bestimmelserna i punkt 1
och de uppgifter som ldmnas i klagomadlet, ska uppgifterna om
det dr praktiskt mojligt och med beaktande av tidsfristerna for
undersokningen, kontrolleras genom hénvisning till uppgifter
fran andra oberoende killor som kan finnas tillgingliga, ex-
empelvis offentliggjorda prislistor, officiell importstatistik och
uppgifter om tullintdkter, eller uppgifter som andra berorda
parter ldmnat som ett led i undersokningen.

Dessa uppgifter far i tillimpliga fall inbegripa relevanta uppgifter
som giller virldsmarknaden eller andra representativa mark-
nader.

5. Om ndgon berord part inte samarbetar eller endast delvis
samarbetar sd att relevanta uppgifter darigenom undanhalls, kan
resultatet utfalla mindre gynnsamt f6r parten dn om denne hade
samarbetat.

Artikel 14
Akt

1. Om kommissionen i enlighet med artikel 24.2 i GSP-for-
ordningen har inlett en undersokning ska den uppritta en akt.
En akt ska innehdlla uppgifter frin medlemsstaterna, ett for-
ménsland, berorda parter och relevant information som har
inhdmtats av kommissionen, med vederborlig hansyn till kon-
fidentialitetskraven i artikel 38 i GSP-férordningen.

2. Ett berort forménsland och de berérda parter som har gett
sig till kdnna i enlighet med artikel 11.2 har ritt att fa tillgng
till akten pa skriftlig begdran. De far ta del av alla uppgifter i
akten utom interna handlingar som upprittats av EU:s eller
medlemsstaternas myndigheter och med vederbérlig hinsyn
till konfidentialitetskraven i artikel 38 i GSP-férordningen. Dessa
parter fir bemota uppgifterna, och deras synpunkter ska beaktas
i den mén de ar tillrackligt val underbyggda.

3. Innehdllet i akten ska uppfylla bestimmelserna om kon-
fidentiell behandling i artikel 38 i GSP-férordningen.

Artikel 15

Allmint férhér

1. Ett berort formansland och de berorda parter som har gett
sig till kdnna i enlighet med artikel 11.2 har ratt att horas av
kommissionen.

2. De ska skriftligen begira detta inom den tid som faststills
i tillkdnnagivandet i Europeiska unionens officiella tidning och visa
att de verkligen kan komma att beroras av undersokningens
resultat och att det finns sirskilda skal att hora dem muntligen.

Artikel 16

Forhorsombudets uppgifter

1. Ett berort formansland och de tredje parter som har gett
sig till kdnna i enlighet med artikel 11.2 fdr dven begira att
forhorsombudet ingriper. Forhorsombudet ska behandla fragor
som ror tillgdng till akten, tvister rorande handlingars sekretess,
ansokningar om forlingning av tidsfrister och ansokningar om

att bli horda.

2. Om det halls muntliga overldggningar med forhorsombu-
det ska den berorda kommissionsavdelningen delta i dem.

Artikel 17

Utlimnande av uppgifter

1.  Kommissionen ska limna ut uppgifter om de viktigaste
omstindigheter och overviganden som legat till grund for kom-
missionens beslut.

2. Uppgifterna ska limnas ut skriftligt. De ska innehalla
kommissionens slutsatser och ska dterspegla dess avsikt att ate-
rinfora eller inte dterinfora normala tullar enligt Gemensamma
tulltaxan.

3. Utlimnande ska ske, med vederborlig hinsyn till skyddet
av konfidentiella uppgifter, sd snart som mojligt och normalt
senast 45 dagar innan ett slutgiltigt beslut fattas av kommis-
sionen enligt ett forslag till slutliga dtgarder, och i alla handelser
i sa god tid att parterna kan limna synpunkter och synpunk-
terna kan beaktas av kommissionen. Om kommissionen vid den
tidpunkten inte kan limna ut vissa omstindigheter eller over-
vaganden ska dessa limnas ut sd snart som mojligt.

4. Utlaimnandet av uppgifter ska inte inverka pd ndgot beslut
som direfter kan komma att fattas, men om ett sadant beslut
fattas pd grundval av andra omstindigheter eller 6verviganden
ska uppgifter om dessa ldmnas ut sd snart som mojligt.

5. De inlagor som limnas efter ett slutligt utlimnande av
uppgifter ska endast beaktas om de inkommer inom en tidsfrist
som i varje enskilt fall ska faststillas av kommissionen och som
ska vara minst 14 dagar, med beaktande av hur bradskande
drendet dr.
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Artikel 18
Oversyn

1. Sa snart som normala tullar enligt Gemensamma tulltaxan
har aterinforts kan varje berord part limna en skriftlig begdran
om 4terinférande av formanstullar, med prima facie-bevisning for
att de omstandigheter som lag till grund for dterinforandet av
normala tullar inte lingre foreligger. Unionstillverkarna kan
lamna in en skriftlig begdran om forlingning av perioden for
aterinforande av de normala tullarna, med prima facie-bevisning
for att de omstindigheter som 1ag till grund for dterinforandet
av normala tullar fortfarande foreligger.

2. Kommissionen fir se 6ver behovet av dterinforande av
normala tullar enligt Gemensamma tulltaxan, ndr den finner
en sddan Oversyn motiverad.

3. Bestdimmelserna i detta kapitel ska i tillimpliga delar gilla
for oversyner av skyddsdtgarder.
Artikel 19

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 28 augusti 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1084/2013
av den 30 oktober 2013

om inférande av en beteckning i registret dver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar [Plitano de Canarias (SGB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets foérordning
(EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (1), sarskilt ar-
tikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EU) nr 1151/2012 upphdver och ersitter
radets forordning (EG) nr 510/2006 av den 20 mars
2006 om skydd av geografiska beteckningar och ur-
sprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livs-
medel (2).

(20 I enlighet med artikel 6.2 i forordning (EG) nr 510/2006
har Spaniens ansokan om registrering av beteckningen
"Plitano de Canarias” offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning (3).

(3)  Inga invindningar enligt artikel 7 i férordning (EG) nr
510/2006 har inkommit till kommissionen och dirfor
bor beteckningen "Platano de Canarias” registreras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Den beteckning som anges i bilagan till denna foérordning ska
foras in i registret.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfardad i Bryssel den 30 oktober 2013.

(") EUT L 343, 14.12.2012, s. 1.

E
() EUT L 93, 31.3.2006, s. 12.

Pd kommissionens vagnar
For ordféranden

Dacian CIOLOS

Ledamot av kommissionen

() EUT C 372, 1.12.2012, s. 9.
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvindas som livsmedel:
Klass 1.6. Frukt, gronsaker och spannmdl, bearbetade eller obearbetade
SPANIEN
Plitano de Canarias (SGB)
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1085/2013
av den 30 oktober 2013

om inférande av en beteckning i registret dver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar [Westfilischer Knochenschinken (SGB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets f6érordning
(EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (), sarskilt ar-
tikel 52.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 50.2 a i forordning (EU) nr
1151/2012 har Tysklands ansokan om registrering av
beteckningen "Westfdlischer Knochenschinken” offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (2).

(2)  Inga invindningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr
1151/2012 har inkommit till kommissionen och darfor
bor beteckningen "Westfalischer Knochenschinken” regi-
streras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den beteckning som anges i bilagan till denna foérordning ska
foras in i registret.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 30 oktober 2013.

() EUT L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUT C 102, 9.4.2013, s. 8.

Pd kommissionens vignar
For ordforanden

Dacian CIOLOS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvindas som livsmedel:
Klass 1.2. Kottprodukter (virmebehandlade, saltade, rokta etc.)
TYSKLAND
Westfdlischer Knochenschinken (SGB)
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1086/2013
av den 30 oktober 2013

om godkinnande av en annan indring dn en mindre dndring av produktspecifikationen for en
beteckning som tagits upp i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar [Raschera (SUB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (), sirskilt ar-
tikel 52.2, och

av foljande skil:

(1) Kommissionen har i enlighet med artikel 53.1 forsta
stycket i férordning (EU) nr 1151/2012 granskat Italiens
begdran om godkidnnande av en dndring av produktspe-
cifikationen for den skyddade ursprungsbeteckningen
"Raschera”, vilken registrerades i enlighet med kommis-
sionens forordning (EG) nr 1263/96 (2.

(2)  Eftersom den aktuella dndringen inte utgér en mindre
andring enligt artikel 53.2 i férordning (EU)

nr 1151/2012 har kommissionen offentliggjort ansokan
om &ndring i Europeiska unionens officiella tidning (%) i en-
lighet med artikel 50.2 a i samma forordning.

(3)  Inga inviandningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr
1151/2012 har inkommit till kommissionen, och darfor
bor dndringen godkdnnas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den dndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning rorande den beteckning som
anges i bilagan till denna férordning godkinns.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 30 oktober 2013.

(") EUT L 343, 14.12.2012, s. 1.

E
() EUT L 163, 2.7.1996, s. 19.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Dacian CIOLOS
Ledamot av kommissionen

() EUT C 109, 16.4.2013, s. 12.
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvindas som livsmedel:
Klass 1.3. Ost
ITALIEN
Raschera (SUB)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1087/2013

av den 4 november 2013

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1005/2009 betriffande
rapportering om metylbromid

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING.

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1005/2009 av den 16 september 2009 om &dmnen
som bryter ned ozonskiktet (1), sarskilt artikel 26.3 och

av foljande skil:

(1) Enligt artikel 26.1 a ska medlemsstaterna varje dr rap-
portera om vilka mingder metylbromid som tillatits for
anviandning vid karantinsittning och foére transport i
enlighet med artikel 12.2 och om vilka mangder me-
tylbromid som tilldtits i en nodsituation i enlighet med
artikel 12.3.

(2)  Tidsfristen den 18 mars 2010 som anges i artikel 12.1
har 16pt ut och metylbromid far inte lingre slippas ut pa
marknaden och anvindas for karantinsittning och fore
transport for behandling. Det finns darfor inget behov av
att fortsitta att uppmana medlemsstaterna att varje ar
lamna uppgifter om metylbromid som tillatits for an-
vindning vid karantinsattning och fére transport i enlig-
het med artikel 12.2.

(3)  Det krdvs ett sirskilt kommissionsbeslut i varje enskilt
fall for ett tillstdnd for tillfallig anviandning av metylbro-
mid i nodsituationer enligt artikel 12.3. Det finns darfor
inget behov av att fortsitta att uppmana medlemsstaterna
att varje dr limna uppgifter, eftersom rapporteringsskyl-
digheten kan inbegripas direkt i varje enskilt beslut.

(4 Artikel 26.1 a bor darfor utga.

(5)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran den kommitté som inrittats i
enlighet med artikel 25.1 i férordning (EG) nr
1005/20009.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Artikel 26.1 a i forordning (EG) nr 1005/2009 ska utgd.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 4 november 2013.

() EUT L 286, 31.10.2009, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1088/2013
av den 4 november 2013

om indring av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1005/2009 betriffande
ansokningar om import- eller exportlicenser fér produkter och utrustning som innehaéller eller ir
beroende av haloner for anvindningsomrdden av avgorande betydelse pa luftfartyg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA (5)  Brandslickningssystem ombord pd luftfartyg regleras ge-
FORORDNING nom konventionen angdende internationell civil luftfart, i
vars bilagor 6 och 8 det faststills gemensamma minimi-
normer for trafik med luftfartyg och luftfartygs luftvir-

. . ) . dighet och genom Europaparlamentets och radets forord-
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions- ning (EG) nr 216/2008 av den 20 februari 2008 om

satt, faststillande av gemensamma bestimmelser pd det civila

luftfartsomradet och inrittande av en europeisk byréd for
luftfartssakerhet ().

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1005/2009 av den 16 september 2009 om &dmnen

som bryter ned ozonskiktet (!), sarskilt artikel 18.9, och
(6)  Foljaktligen bor den forteckning 6ver vad som kravs for

en licensansokan forenklas i det specifika fallet for pro-
dukter och utrustning som innehéller eller 4r beroende av
av foljande skal: haloner for de anvindningsomrdden av avgorande bety-
delse pé luftfartyg som anges i 4.1-4.6 i tabellen i bilaga
VI till forordning (EG) nr 1005/2009 for att tilldta ett
utfirdande av allminna licenser i stillet for separata li-

1 For import och export av produkter och utrustning som . T
M b P P 8 censer for varje import och export.

innehéller eller dr beroende av haloner for de anvind-
ningsomraden av avgoérande betydelse péd luftfartyg som
anges i 4.1-4.6 i tabellen i bilaga VI till f6rordning (EG)

nr 1005/2009 kravs det licenser. (7)  Forordning (EG) nr 1005/2009 bor darfor dndras i en-

lighet med detta.

(2) T artikel 18.3 i forordning (EG) nr 1005/2009 faststills
en forteckning over vilka uppgifter som ska anges i li-

censansokan. Eftersom det krdvs sd ingdende uppgifter (8)  De dtgarder som foreskrivs i denna forordning dr for-

innebar det i praktiken att en separat licens krivs for enliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats i

varje export och varje import. enlighet med artikel 251 i f6rordning (EG) nr
1005/2009.

(3)  Nar det giller produkter och utrustning som innehéller
eller dr beroende av haloner for de anvindningsomraden HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
av avgorande betydelse pa luftfartyg som anges i 4.1-4.6
i tabellen i bilaga VI till férordning (EG) nr 1005/2009
har kravet pd en separat licens for varje export och im-
port lett till kritik pd grund av de tidsramar som ar Artikel 1
specifika for luftfartssektorn, eftersom licenserna i vissa
fall behovs med synnerligen korta tidsmarginaler for att
undvika flygforbud. Jimfort med andra sektorer med an-
vandningsomraden av avgorande betydelse 4r luftfartssek-
torns importer och exporter till sin natur mer frekventa
och forfarandena upprepas ofta.

I artikel 18.3 i férordning (EG) nr 1005/2009 ska féljande led
laggas till som led j:

"j) Genom undantag frdn leden a-h och ndr det giller import
och export av produkter och utrustning som innehaller
eller dr beroende av haloner f6r de anvindningsomraden

(4 Import och export av produkter och utrustning som av avgorande betydelse pd luftfartyg som anges i 4.1-4.6 i

innehdller eller dr beroende av haloner for de anvind- tabellen i bilaga VI:
ningsomraden av avgorande betydelse pé luftfartyg som
anges i 4.1-4.6 i tabellen i bilaga VI till férordning (EG)
nr 1005/2009 omfattas inte av kvantitativa begrans-

ningar och darfor krdvs det inte att de separata licenserna 1) Syftet med och typen av de produkter och den utrust-
for varje export och import dubbelkontrolleras avseende ning som ska importeras eller exporteras enligt 4.1-4.6
de kvantitativa begransningarna. i tabellen i bilaga VI

() EUT L 286, 31.10.2009, s. 1. () EUT L 79, 19.3.2008, s. 1.
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2) De typer av haloner som de produkter och den utrustning som ska importeras eller exporteras
innehdller eller ar beroende av.

3) KN-nummer for den produkt eller utrustning som ska importeras eller exporteras.”
Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 4 november 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1089/2013

av den 4 november 2013

om indring av genomforandeforordning (EU) nr 5402011 vad giller villkoren for godkinnande av
det verksamma dmnet kiselgur (diatoméjord)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (!), sdrskilt artiklarna
13.2 ¢ och 78.2, och

av foljande skal:

(1)  Det verksamma dmnet kiselgur (diatoméjord) infordes i
bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG (») genom kom-
missionens direktiv 2008/127EG (%) i enlighet med for-
farandet i artikel 24b i kommissionens forordning (EG)
nr 2229/2004 (4. Eftersom direktiv 91/414/EEG har er-
satts av forordning (EG) nr 1107/2009 ska detta dmne
anses ha blivit godkant enligt den f6érordningen, och det
fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genom-
forandeforordning (EU) nr 540/2011 ().

(20 I enlighet med artikel 25a i forordning (EG) nr
2229/2004 lade Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (nedan kallad myndigheten) fram sina synpunkter
pa utkastet till granskningsrapport om kiselgur (diatomé-
jord) for kommissionen den 22 juni 2012. Myndigheten
delgav anmalaren sina synpunkter pé kiselgur (diatomé-
jord). Kommissionen uppmanade anmadlaren att in-
komma med synpunkter pd utkastet till granskningsrap-
port om Kkiselgur (diatoméjord). Medlemsstaterna och
kommissionen granskade utkastet till granskningsrapport
och myndighetens synpunkter i stindiga kommittén f6r
livsmedelskedjan och djurhilsa, och en rapport firdig-
stilldes den 3 oktober 2013 i form av kommissionens
granskningsrapport om kiselgur (diatoméjord).

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.

(%) Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pa marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(}) Kommissionens direktiv 2008/127/EG av den 18 december 2008
om éndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att ta upp flera verk-
samma dmnen (EUT L 344, 20.12.2008, s. 89).

(% Kommissionens forordning (EG) nr 2229/2004 av den 3 december
2004 om ytterligare genomforandebestimmelser for den fjarde etap-
pen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv
91/414/EEG (EUT L 379, 24.12.2004, s. 13).

(°) Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den
25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 11072009 vad giller forteckningen &ver god-
kinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).

(3)  Det bekriftas att det verksamma dmnet kiselgur (diato-
méjord) ska anses ha blivit godkint enligt forordning
(EG) nr 1107/2009.

(4) I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr
1107/2009 jimford med artikel 6 i samma férordning
och i ljuset av vetenskapens och teknikens standpunkt ér
det nodvandigt att dndra villkoren for godkdnnande av
kiselgur (diatoméjord). Framst bor ytterligare bekriftande
uppgifter kravas in.

(5)  Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011
bor darfor dndras i enlighet med detta.

(6)  Medlemsstaterna bor medges tid att dndra eller terkalla
godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehéller kisel-
gur (diatoméjord).

(7)  Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna bevil-
jar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr
1107/2009 for vixtskyddsmedel som innehéller kiselgur
(diatoméjord) bor 1opa ut senast arton manader efter att
den hir forordningen har tritt i kraft.

(8)  De dtgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomférandeférordning (EU) nr 5402011

Del A i bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011
ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Overgdngsbestimmelser

Medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG) nr
1107/2009 vid behov édndra eller terkalla befintliga godkdn-
nanden for vixtskyddsmedel som innehdller kiselgur (diatomé-
jord) som verksamt dmne senast den 25 maj 2014.
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Artikel 3
Anstindsperiod

Alla eventuella anstandsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr
1107/2009 ska vara sd kortvariga som mojligt och 16pa ut senast 25 maj 2015.

Artikel 4
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 4 november 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

I del A i bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska rad 236 om det verksamma dmnet kiselgur (diatoméjord) ersittas med foljande:

Nummer

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad

Datum f6r godkinnande

Godkinnande till och
med

Sérskilda bestimmelser

7236

Kiselgur (diatoméjord)
CAS-nr 61790-53-2
CIPAC-nr 647

Kiselgur (namn enligt
IUPAC saknas)

Diatoméjord
Amorf kiseldioxid
Kisel

Diatomit

Produkten bestdr av 100 %
diatoméjord.

Hogst 0,1 % partiklar av
kristallint kisel (vars
diameter understiger

50 pm).

1 september 2009

31 augusti 2019

DEL A

Far endast godkinnas for anvindning inomhus av yrkesmissiga
anvindare som insekticid och acaricid.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i arti-
kel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om kiselgur (diatoméjord)
(SANCO(2617/2008) fran stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa av den 3 oktober 2013, sirskilt tillaggen I
och IL

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna ta sirskild
hinsyn till sikerheten for personer som hanterar dmnet. Vill-
koren for anvindning ska omfatta foreskrifter om tillracklig
personlig skyddsutrustning och andningsskydd. Vid behov ska
det i villkoren for anvindning foreskrivas att arbetstagare efter
anvindningen av den berdrda produkten inte fir vistas pa
platsen under en tid som r lamplig i forhallande till riskerna
med produkten.

De berérda medlemsstaterna ska se till att anmalarna senast
den 25 november 2015 limnar uppgifter till kommissionen,
medlemsstaterna och myndigheten om inhalationstoxiciteten
for att bekrifta de yrkeshygieniska gransvirdena for kiselgur
(diatoméjord).”

¢10CITS

[as ]

Surupn efpppyjo susuorun eysadoinyg

celeer 1
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1090/2013

av den 4 november 2013

om inférande av en beteckning i registret dver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar [Travia da Beira Baixa (SUB)]

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (1), sarskilt ar-
tikel 52.2, och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och raddets forordning (EU) nr
1151/2012 av den 21 november 2012 tridde i kraft
den 3 januari 2013. Den upphiver och ersitter rddets
forordning (EG) nr 510/2006 av den 20 mars 2006 om
skydd av geografiska beteckningar och ursprungsbeteck-
ningar for jordbruksprodukter och livsmedel ().

(2 1 enlighet med artikel 6.2 i forordning (EG) nr 510/2006
har Portugals ansokan om registrering av beteckningen
"Travia da Beira Baixa” offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning (3).

(3)  Inga invindningar enligt artikel 7 i férordning (EG) nr
510/2006 har inkommit till kommissionen och darfor
bor beteckningen "Travia da Beira Baixa” registreras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den beteckning som anges i bilagan till denna foérordning ska
foras in i registret.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 4 november 2013.

UT L 343, 14.12.2012, s. 1.
UT L 93, 31.3.2006, s. 12.

E
() E
EUT C 353, 17.11.2012, s. 14.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden

Dacian CIOLOS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvindas som livsmedel:
Klass 1.4. Andra produkter frin djur (igg, honung, diverse mjolkprodukter utom smér etc.)
PORTUGAL
Travia da Beira Baixa (SUB)
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1091/2013

av den 4 november 2013

om indring f6r tvihundrasjitte gingen av ridets forordning (EG) nr 881/2002 om inférande av
vissa sirskilda restriktiva dtgirder mot vissa med nitverket al-Qaida associerade personer och
enheter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av rddets férordning (EG) nr 881/2002 av den
27 maj 2002 om inforande av vissa sirskilda restriktiva dtgar-
der mot vissa med ndtverket al-Qaida associerade personer och
enheter, (') sdrskilt artiklarna 7.1 a, 7a.1 och 7a.5, och

av foljande skil:

(1) I bilaga I till forordning (EG) nr 881/2002 fortecknas de
personer, grupper och enheter som omfattas av frysning
av tillgdngar (tidigare dven kallat penningmedel) och eko-
nomiska resurser enligt den férordningen.

(2)  Den 18 oktober 2013 beslutade FN:s sikerhetsrdds sank-
tionskommitté (UNSC)att ldgga till en fysisk person och
en enhet i forteckningen oOver personer, grupper och
enheter som bor omfattas av frysningen av tillgdngar

och ekonomiska resurser. Den 24 oktober 2013 beslu-
tade sanktionskommittén att lagga till ytterligare en fysisk
person i forteckningen. Den 16 oktober beslutade sank-
tionskommittén dessutom att dndra en post i forteck-
ningen.

(3)  Bilaga I till férordning (EG) nr 881/2002 bor dirfor
dndras i enlighet med detta.

(4)  For att de dtgirder som foreskrivs i den hér férordningen
ska vara verkningsfulla bor den trada i kraft omedelbart.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga I till forordning (EG) nr 881/2002 ska dndras i enlighet
med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 4 november 2013.

() EGT L 139, 29.5.2002, s. 9.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden

Chef for tjansten for utrikespolitiska instrument
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BILAGA

Bilaga I till forordning (EG) nr 881/2002 ska dndras pé foljande sitt:

(1) Under rubriken "Fysiska personer” ska foljande laggas till:

(@) ‘Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif (alias a) Muhammad Jamal Abdo Al-Kashif, b) Muhammad
Jamal Abdo Al Kashef, ¢) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, d) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim
Al-Kashif, ¢) Muhammad Jamal Abdu, f) Muhammad Jamal, g) Muhammad Jamal Abu Ahmad (ticknamn), h) Abu
Ahmad (tdcknamn), i) Abu Jamal (ticknamn), j) Muhammad Gamal Abu Ahmed, k) Mohammad Jamal Abdo
Ahmed (tdcknamn), 1) Muhammad Jamal Abduh (ticknamn), m) Muhammad Jamal Ahmad Abdu (ticknamn), n)
Riyadh (ticknamn)). Adress: Egypten Fodelsedatum: a) 1.1.1964, b) 1.2.1964. Fodelseort: Kairo, Egypten. Natio-
nalitet: Egyptisk Passnummer: a) Egyptiskt pass nummer 6487, utfirdat den 30 januari 1986, pd namnet
Muhammad Jamal Abdu, b) Egyptiskt pass utfirdat 1993, pd namnet Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad
Al-Kashif, ¢) Yemenitiskt pass nummer 388181, pd namnet Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Al-Kashif. Dag som
avses i artikel 2a.4 b: 21 oktober 2013’

(b) ‘Mohamed Lahbous (alias a) Mohamed Ennouini, b) Hassan, ¢) Hocine). Fodelsedatum: 1978. Fodelseort: Mali.
Nationalitet: Malisk Adress: Mali. Dag som avses i artikel 2a.4 b: 24 oktober 2013’

(2) Under rubriken ”Juridiska personer, grupper och enheter” ska foljande liggas till:

‘Muhammad Jamal Network (alias a) MJN, b) Muhammad Jamal Group, ¢) Jamal Network, d) Abu Ahmed Group, €)
Al-Qaida i Egypten, f) AQE. Ovriga upplysningar: Verksam i Egypten Libyen och Mali Dag som avses i artikel 2a.4 b:
21 oktober 2013’

‘Mati ur-Rehman Ali Muhammad (alias a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d) Matiur Rehman,
e) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari Mushtaq, k) Tariq, 1)
Hussain). Fodelsedatum: Cirka 1977. Fodelseort: Chak number 36/DNB, Rajkan, Madina Colony, Bahawalpur District,
Punjab Province, Pakistan. Nationalitet: Pakistansk Dag som avses i artikel 2a.4 b: 22.8.2011.” Under rubriken "Fysiska
personer” ska ersittas med foljande:

‘Mati ur-Rehman Ali Muhammad (alias a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d) Matiur
Rehman, ¢) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari Mushtag,
k) Tariq, 1) Hussain). Fodelsedatum: Cirka 1977. Fodelseort: Chak number 36/DNB, Rajkan, Madina Colony, Baha-
walpur District, Punjab Province, Pakistan. Nationalitet: Pakistansk Ovriga upplysningar: Fysisk beskrivning: 5 feet 2
inches; 157,4 cm. Faderns namn: Ali Muhammad. Dag som avses i artikel 2a.4 b: 22.8.2011.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1092/2013

av den 4 november 2013

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (’férordningen om en samlad
marknadsordning”) (1),

med beaktande av kommissionens genomférandeforordning
(EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for rddets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller
sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad frukt
och bearbetade gronsaker (), sdrskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomférandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills, i
enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-

handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna for kommis-
sionens faststillande av schablonvirden vid import fran
tredjeldnder, for de produkter och de perioder som anges
i del A i bilaga XVI till den forordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvirde i enlig-
het med artikel 136.1 i genomférandeférordning (EU) nr
543/2011 med hinsyn till varierande dagliga uppgifter.
Denna forordning bor darfor trada i kraft samma dag
som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genom-
forandeforordning (EU) nr 543/2011 faststdlls i bilagan till
denna férordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft ssmma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 4 november 2013.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.

E
() EUT L 157, 15.6.2011, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Jerzy PLEWA

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingangspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland (') Schablonimportvirde
0702 00 00 AL 50,8
MA 41,9
MK 59,5
TR 75,3
77 56,9
0707 00 05 AL 54,1
EG 180,4
MK 66,2
TR 147,3
77 112,0
0709 93 10 AL 50,7
TR 120,6
77 85,7
080550 10 CL 81,7
TR 80,7
ZA 54,2
77 72,2
0806 10 10 BR 225,0
TR 173,7
77 199,4
0808 10 80 CL 210,3
NZ 175,8
uUs 146,6
ZA 122,1
77 163,7
0808 30 90 CN 85,6
TR 119,7
77 102,7

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden ZZ stir for
"Ovrigt ursprung”.
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 31 oktober 2013
om indring av besluten 2005/734/EG, 2006/415/EG och 2007/25/EG vad giller tillimpningsperiod
[delgivet med nr C(2013) 7148]

(Text av betydelse for EES)
(2013/635/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets direktiv 89/662/EEG av den 11 decem-
ber 1989 om veterindra kontroller vid handeln inom gemen-
skapen i syfte att fullborda den inre marknaden ('), sdrskilt
artikel 9.4,

med beaktande av rddets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni
1990 om veterindra och avelstekniska kontroller i handeln med
vissa levande djur och varor inom gemenskapen med sikte pa
att forverkliga den inre marknaden (?), sdrskilt artikel 10.4,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 998/2003 av den 26 maj 2003 om djurhilsovillkor
som skall tillimpas vid transporter av sillskapsdjur utan kom-
mersiellt syfte och om dndring av rddets direktiv 92/65/EEG (3),
sarskilt artikel 18,

med beaktande av radets direktiv 2005/94/EG av den 20 decem-
ber 2005 om gemenskapsétgirder for bekdmpning av avidr
influensa och om upphivande av direktiv 92/40/EEG (%), sdrskilt
artikel 63.3, och

av foljande skal:

) EGT L 395, 30.12.1989, s. 13.
G

() E

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 29.
() EUT L 146, 13.6.2003, s. 1.

() EUT L 10, 14.1.2006, s. 16

(1)  Kommissionens beslut 2005/734/EG (°), 2006/415/EG (°)
och 2007/25[EG (’) antogs med anledning av utbrott av
hogpatogen avidr influensa av subtyp H5N1 for att
skydda djurs och manniskors hilsa i unionen.

(2) I beslut 2005/734[EG faststills dtgdrder for biosikerhet
for att minska risken for 6verforing av hogpatogen avidr
influensa av subtyp H5N1 frdn viltlevande faglar till fji-
derfd och andra faglar i fingenskap, och dessutom fore-
skrivs ett system for tidig upptickt i sdrskilt riskutsatta
omréaden. I beslut 2006/415/EG faststdlls vissa skydds-
atgirder som ska vidtas vid utbrott av hogpatogen aviir
influensa av subtyp H5N1 hos fjaderfd i en medlemsstat,
inbegripet upprittande av A- och B-omrdden efter miss-
tankta eller bekriftade utbrott av sjukdomen. Dessutom
innehéller beslut 2007/25/EG vissa skyddsatgarder i sam-
band med hogpatogen aviir influensa och forflyttning av
sillskapsfaglar som étfoljer sin dgare till unionen.

(3) ;\tgiirderna i dessa beslut ska tillimpas till och med den
31 december 2013. Det forekommer dock fortfarande
utbrott av hogpatogen avidr influensa av subtyp H5N1
hos vilda faglar och fjaderfd i tredjeldnder, vilket medfor
en risk for djurs och minniskors hilsa dven i unionen.

(°) Kommissionens beslut 2005/734/EG av den 19 oktober 2005 om

faststillande av dtgdrder for biosakerhet for att minska risken for
overforing av hogpatogen avidr influensa orsakad av influensavirus A
subtyp av H5NI1 fran viltlevande faglar till fjaderfa och andra faglar i
fangenskap och om ett system for tidig upptackt i sarskilt riskutsatta
omréden (EUT L 274, 20.10.2005, s. 105).

(°) Kommissionens beslut 2006/415/EG av den 14 juni 2006 om vissa
skyddsatgdrder i samband med hogpatogen avidr influensa av subtyp
H5N1 hos fjaderfd i gemenskapen och om upphdvande av beslut
2006/135/EG (EUT L 164, 16.6.2006, s. 51).

(7) Kommissionens beslut 2007/25/EG av den 22 december 2006 om
vissa skyddsétgdrder i samband med hogpatogen avidr influensa och
forflyttning av sillskapsfaglar som atfoljer sin dgare till gemenskapen
(EUT L 8, 13.1.2007, s. 29).
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(4)

Med tanke pa det epidemiologiska laget for hogpatogen
avidr influensa av subtyp H5N1 bor riskerna med den
smittan fortsitta att forebyggas genom uppritthallande
av atgdrder for biosdkerhet, system for tidig upptickt
och vissa skyddsdtgirder som ror utbrott hos fjaderfd
och forflyttning av sillskapsfaglar fran tredjelinder till
unionen.

Dessutom har en extern utvirdering (') av unionens nit-
verk for beredskapsitgarder under 2012 visat att skydds-
atgarder vid utbrott av avidr influensa, inbegripet dtgirder
pa unionsniva i enlighet med beslut 2006/415/EG, anses
som relevanta och verkningsfulla av medlemsstaterna.

Tillimpningsperioden ~ for  besluten ~ 2005/734/EG,
2006/415/EG och 2007/25/EG bor dirfor forlingas till
den 31 december 2015.

Besluten 2005(734[EG, 2006/415/EG och 2007/25[EG
bor darfor dndras i enlighet med detta.

De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

(") http:/[ec.curopa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_

final_report_eu_rapid_response.pdf

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

[ artikel 4 i beslut 2005/734/EG ska datumet "den 31 december
2013" ersittas med "den 31 december 2015”.

Artikel 2
I artikel 12 i beslut 2006/415/EG ska datumet "den 31 decem-
ber 2013” ersittas med "den 31 december 2015”.

Artikel 3
I artikel 6 i beslut 2007/25/EG ska datumet "den 31 december
2013” ersittas med "den 31 december 2015”.

Attikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 31 oktober 2013.

Pd kommissionens vagnar
Tonio BORG

Ledamot av kommissionen


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 31 oktober 2013

om indring av beslut 2008/866/EG om nodatgirder for att tillsvidare stoppa importen frin Peru av
vissa musslor avsedda att anviindas som livsmedel vad giller tillimpningsperioden

[delgivet med nr C(2013) 7162]

(Text av betydelse for EES)
(2013/636/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssikerhet () och om for-
faranden i fragor som galler livsmedelssikerhet, sdrskilt arti-
kel 53.1 b i, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 178/2002 faststdlls allminna prin-
ciper for livsmedel och foder i allminhet, och for livs-
medels- och fodersakerhet i synnerhet, pa unionsniva och
pa nationell nivd. I forordningen faststills att nodatgarder
ska vidtas om det visar sig att livsmedel eller foder som
importeras fran ett tredjeland sannolikt innebdr en all-
varlig risk for manniskors hélsa, djurs hilsa eller miljon
och att risken inte pé ett tillfredsstillande sitt kan un-
danrojas genom &tgirder som vidtas av den eller de be-
rorda medlemsstaterna.

(2)  Kommissionens beslut 2008/866/EG av den 12 november
2008 om nodatgarder for att tillsvidare stoppa importen
frdn Peru av vissa musslor avsedda att anvindas som
livsmedel (%) antogs efter ett utbrott av hepatit A hos
ménniskor pa grund av fortiring av musslor som impor-
terats fran Peru och som var smittade med hepatit A-
virus (HAV). Tillimpningsperioden i det beslutet lopte
ursprungligen ut den 31 mars 2009, men forlingdes
till och med den 30 november 2013 genom kommis-
sionens genomforandebeslut 2012/729/EU av den 23 no-
vember 2012 om andring av beslut 2008/866/EG om
nodatgarder for att tillsvidare stoppa importen fran
Peru av vissa musslor avsedda att anvindas som livs-
medel vad giller tillimpningsperioden (3).

(3)  Den peruanska behoriga myndigheten har lamnat ytterli-
gare upplysningar gillande de korrigerande atgirder som
har genomférts for att ta itu med de brister som kon-
staterades i kontrollsystemet nir det géller vissa musslor.
Det finns dock flera kvarstdende fragor. Det giller i syn-
nerhet det faktum att overvakningsprogrammets resultat
for det senaste dret inte omfattar kontroll av knivmusslor
(Donax spp.), som konstaterades vara orsaken till utbrot-
tet. Det dr ddrfor inte mojligt att dra slutsatsen att de
garantier som den peruanska behoriga myndigheten hit-
tills har ldmnat ar tillrickliga for att man ska kunna
upphidva nodatgirderna.

(4)  Tillimpningsperioden i beslut 2008/866/EG bor darfor
dndras i enlighet med detta.

(5)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

[ artikel 5 i beslut 2008/866/EG ska datumet "30 november
2013” ersittas med "30 november 2014”.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 31 oktober 2013.

Pd kommissionens vignar
Tonio BORG
Ledamot av kommissionen

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUT L 307, 18.11.2008, s. 9.
() EUT L 327, 27.11.2012, s. 56.
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