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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 638/2004
av den 31 mars 2004

om gemenskapsstatistik ver varuhandeln mellan medlemsstaterna och om upphivande av ridets
férordning (EEG) nr 3330/91

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 285.1 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande ('),

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

av foljande skal:

1

Genom radets forordning (EEG) nr 3330/91 av den 7
november 1991 om statistik 6ver varuhandel medlems-
stater emellan (°) inrdttades ett helt nytt system for
insamling av uppgifter, vilket vid tvd tillfillen har for-
enklats. For att oka insynen i systemet och underlitta
forstdelsen av det bor forordning (EEG) nr 3330/91
ersittas av denna forordning.

Detta system bor bibehéllas eftersom den gemenskapspo-
litik som berdrs av den inre marknadens utveckling och
gemenskapsforetagens analys av sina sirskilda mark-
nader fortfarande kraver tillrickligt detaljerad statistisk
information. Analysen av den ekonomiska och monetira
unionens utveckling kriver ocksd snabb tillgang till
aggregerade uppgifter. Medlemsstaterna bor kunna samla
in uppgifter som svarar mot deras sirskilda behov.

Reglerna for framstillning av statistik 6ver varuhandeln
mellan medlemsstaterna bor emellertid skrivas om for
att de skall bli littare att forstd sdval for de foretag som
maste tillhandahalla uppgifter som fo6r de nationella
organ som samlar in uppgifterna samt fér anvindarna.

() EUT C 32, 5.2.2004, s. 92.
(3) Europaparlamentets yttrande av den 16 december 2003 (innu ej

offentliggjort i EUT) och rédets beslut av den 22 mars 2004.

() EGT L 316, 16.11.1991, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT
L 284, 31.10.2003, s. 1).

)

Ett troskelsystem bor bibehéllas, men i forenklad form,
for att pa ett tillfredsstallande sitt tillgodose anvindarnas
behov samtidigt som det underlattar for dem som skall
lamna statistiska uppgifter, frimst de smad och medel-
stora foretagen.

Det starka bandet mellan systemet for insamling av
statistiska uppgifter och gillande skattebestimmelser f6r
handeln med varor mellan medlemsstaterna bor bibe-
hallas. Detta band gor det framfor allt mojligt att
kontrollera kvaliteten pa de insamlade uppgifterna.

Kvaliteten pad den framstillda statistiken, utvirderingen
av denna enligt gemensamma indikatorer och insynen
pd omrddet dr viktiga mal som kriver gemenskapsbe-
stimmelser.

Eftersom malet med den planerade atgirden, nimligen
att skapa en gemensam rattslig ram for systematisk
framstdllning av gemenskapsstatistik om varuhandeln
mellan medlemsstaterna, inte i tillrdcklig utstrackning
kan uppnds av medlemsstaterna och bittre kan uppnds
pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta atgirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr denna forordning inte utover vad som
dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

Rédets forordning (EG) nr 322/97 av den 17 februari
1997 om gemenskapsstatistik () utgor en referensram
till denna forordning. Den mycket detaljerade informa-
tionen nir det giller statistik 6ver varuhandeln kréiver
dock sirskilda sekretessregler.

(*) EGT L 52, 22.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1882/2003.
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(9)  Det dr viktigt att denna férordning tillimpas enhetligt
och att det dirfor foreskrivs ett gemenskapsforfarande
som gor det mojligt att i tid faststdlla tillimpningsvill-
koren och genomféra de nodvindiga tekniska anpass-
ningarna.

(10)  De dtgarder som dr nodvandiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning inrdttas en gemensam ram for en
systematisk framstillning av gemenskapsstatistik 6ver varuhan-
deln mellan medlemsstaterna.

Atrtikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med
a) varor: all 16s egendom, inklusive elektrisk strom,

b) sarskilda varor eller varurérelser: varor eller varurorelser som
pa grund av sin karaktir kriver sirskilda regler, sisom
industrianldggningar; fartyg och flygplan; havsprodukter;
varor som levereras till fartyg och flygplan; delleveranser;
militdr materiel; varor till och fran offshoreanldggningar;
rymdfarkoster; motorfordons- och flygplansdelar; avfallspro-
dukter,

¢) nationella myndigheter: nationella statistiska institut och andra
organ som i varje medlemsstat ansvarar for att framstilla
gemenskapsstatistik 6ver varuhandeln mellan medlemssta-
terna,

d) gemenskapsvaror:

i) Varor som i sin helhet har framstallts inom gemenska-
pens tullomrdde, utan tillsats av varor fran tredjeland
eller fran omrdden som inte ingdr i gemenskapens
tullomréade.

i) Varor fran tredjeland eller fran omraden som inte ingdr i
gemenskapens tullomrdde och som far saluforas fritt i
en medlemsstat.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

i) Varor som har framstillts inom gemenskapens tullom-
rdde antingen enbart av sddana varor som avses i led ii,
eller av sddana varor som avses i leden i och ii.

e) avsindande medlemsstat: den medlemsstat, enligt definitionen
av dess statistiska territorium, fran vilken varor sinds till en
annan medlemsstat,

f) mottagande medlemsstat: den medlemsstat, enligt definitionen
av dess statistiska territorium, vilken tar emot varor fran en
annan medlemsstat,

g) varor som passerar i en riktning mellan medlemsstater: gemen-
skapsvaror som sinds frin en medlemsstat till en annan och
som pd vag till den mottagande medlemsstaten transporteras
direkt genom en annan medlemsstat eller dar kvardrojer av
skdl som endast hinfor sig till varornas transport.

Artikel 3

Rickvidd

1.  Statistiken 6ver varuhandeln mellan medlemsstaterna skall
omfatta avsinda varor och ankommande varor.

2. Avsidnda varor skall omfatta fljande varor som sints fran
den avsindande medlemsstaten till en annan medlemsstat:

a) Gemenskapsvaror, utom varor som passerar i en riktning
mellan medlemsstater.

b) Varor som inforts i den avsindande medlemsstaten enligt
tullforfarandet for aktiv foradling eller forfarandet for
foradling under tullkontroll.

3. Ankommande varor skall omfatta foljande varor som
inkommer till den mottagande medlemsstaten och som
ursprungligen sindes frin en annan medlemsstat:

a) Gemenskapsvaror, utom varor som passerar i en riktning
mellan medlemsstater.

b) Varor som tidigare inforts i den avsindande medlemsstaten
enligt tullforfarandet for aktiv foradling eller forfarandet for
foradling under tullkontroll, vilka fortfarande befinner sig
under tullférfarandet for aktiv forddling eller forfarandet for
foradling under tullkontroll eller vilka fir saluféras fritt i
den mottagande medlemsstaten.

4. Olika eller sirskilda regler, vilka skall faststillas i enlighet
med forfarandet i artikel 14.2, kan gilla for sdrskilda varor eller
varurorelser.
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5. Vissa varor enligt en forteckning som skall faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2 skall av metodologiska
skal inte ingd i statistiken.

Artikel 4
Statistiskt territorium

1.  Medlemsstaternas statistiska territorium skall sammanfalla
med deras tullomrdde sdsom det definieras i artikel 3 i rddets
forordning (EEG) nr 291392 av den 12 oktober 1992 om
inrattandet av en tullkodex f6r gemenskapen (!).

2. Genom undantag frin punkt 1 ingdr Helgoland i Tysk-
lands statistiska territorium.

Artikel 5
Uppgiftskillor

1. Ett sdrskilt system for uppgiftsinsamling, nedan kallat
“Intrastat-systemet”, skall anvindas for att ge tillgdng till statis-
tiska uppgifter om avsindande och mottagande av gemenskaps-
varor vilka inte omfattas av ett administrativt enhetsdokument
for tull- eller skatteindamal.

2. De statistiska uppgifterna om avsindande och mottagande
av andra varor skall lamnas direkt av tullen till de nationella
myndigheterna, minst en gang i manaden.

3.  For sirskilda varor eller varurdrelser kan andra
uppgiftskdllor dn Intrastat-systemet och tulldeklarationer
anvindas.

4. Varje medlemsstat skall skapa rutiner for hur Intrastat-
uppgifterna skall limnas av de som &r skyldiga att limna dem.
For att underldtta arbetet for de uppgiftsskyldiga skall kommis-
sionen (Eurostat) och medlemsstaterna skapa forutsattningar for
mer automatisk databehandling och elektronisk datagverforing.

Artikel 6
Referensperiod

1. Referensperioden for de uppgifter som skall limnas enligt
artikel 5 skall vara den kalendermanad da varorna avsinds eller
tas emot.

2. Referensperioden kan anpassas med hansyn till kopp-
lingen till moms- och tullskyldigheter, enligt bestimmelser som
skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

(') EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2700/2000 (EGT
L 311, 12.12.2000, s. 17).

Artikel 7

Uppgiftslimnare

1. Foljande personer skall vara skyldiga att limna uppgifter
("uppgiftslimnare”) till Intrastat:

a) Fysiska eller juridiska personer som ir momsregisterade i
den avsiandande medlemsstaten och som

i) har ingdtt det avtal, utom transportavtal, som ger
upphov till avsindandet av varor, eller i annat fall

ii) sdnder eller svarar for avsindande av varor, eller i annat
fall

iii) dr i besittning av de varor som skall sindas.

b) Fysiska eller juridiska personer som dr momsregistrerade i
den mottagande medlemsstaten och som

i) har ingdtt det avtal, utom transportavtal, som ger
upphov till leveransen av varor, eller i annat fall

i) tar emot leveransen av varor eller svarar for dess motta-
gande, eller i annat fall

iif) 4r i besittning av de varor som &r foremdl for leve-
ransen.

2. Uppgiftslimnare kan 6verlata uppdraget till en tredje part,
men en sddan Overldtelse skall pd inget sitt minska den
uppgiftsskyldiges ansvar.

3. Om en uppgiftslimnare inte fullgor sina forpliktelser
enligt denna forordning skall det leda till péfélider som
medlemsstaten skall faststilla.

Artikel 8

Register

1. De nationella myndigheterna skall uppritta och fora ett
register 6ver aktorer inom gemenskapen vilket dtminstone skall
innehalla uppgift om avsindare, ndr det 4r frdga om avsindelse,
och mottagare, nir det ar frdga om mottagande.

2. For att identifiera uppgiftslimnarna enligt artikel 7 och
for att kontrollera de lamnade uppgifterna skall den ansvariga
skatteforvaltningen i varje medlemsstat till den nationella
myndigheten

a) minst en gdng i minaden limna forteckningar over fysiska
och juridiska personer som meddelat att de under perioden i
fraga har gjort varuinkop i andra medlemsstater eller leve-
rerat varor till andra medlemsstater; forteckningarna skall
innehalla uppgifter om det totala virdet av varor som av
skatteskil deklarerats av de fysiska och juridiska personerna,
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b) pd eget initiativ eller pd den nationella myndighetens
begdran lamna alla andra uppgifter som kan hoja statistikens
kvalitet och som den fétt av skatteskil.

Formerna for att tillhandahélla uppgifterna skall anges i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Den nationella myndigheten skall behandla uppgifter som
lamnats till den i enlighet med de regler som skattemyndig-
heten tillimpar pd uppgifterna.

3. Skatteforvaltningen skall gora de momsregistrerade
kopminnen uppmirksamma péd deras eventuella skyldigheter
som uppgiftslimnare till Intrastat.

Artikel 9

Intrastat-uppgifter som skall samlas in

1. Foljande uppgifter skall samlas in av de nationella
myndigheterna:

a) Det identifikationsnummer som tilldelats den som ar skyldig
att lamna uppgifter i enlighet med artikel 22.1 ¢, i dess
lydelse enligt artikel 28 h, i radets sjitte direktiv 77/388
EEG av den 17 maj 1977 om harmonisering av medlemssta-
ternas lagstiftning rérande omsittningsskatter — Gemen-
samt system for mervirdesskatt: enhetlig berdknings-
grund ().

b) Referensperiod.
¢) Flode (mottagande, avsindning).

d) Identifikation av varorna enligt det attasiffriga numret i den
kombinerade nomenklaturen, i enlighet med definitionen i
rddets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987
om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemen-
samma tulltaxan ().

e) Partnermedlemsstat.
f) Varornas virde.
g) Varornas kvantitet.

h) Transaktionstyp.

Definitionerna av de statistiska uppgifterna i leden e-h ges i
bilagan. Vid behov skall formerna for att tillhandahalla dessa
uppgifter, sirskilt vilka koder som skall anvindas, faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

(') EGT L 145, 13.6.1977, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2004/15/EG (EUT L 52, 21.2.2004, s. 61).

() EGT L 256, 7.9.1987, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 2344/2003 (EUT L 346,
31.12.2003, s. 38).

2. Medlemsstaterna far ocksd samla in andra uppgifter, t.ex.
foljande:

a) Identifikationen av varorna pd en mer detaljerad nivd dn den
kombinerade nomenklaturen.

b) Ursprungsland vid mottagandet.

¢) Ursprungsregion vid avsindandet och bestimmelseregion
vid mottagandet.

d) Leveransvillkor.
e) Transportsitt.

f) Statistiskt forfarande.

Definitionerna av de statistiska uppgifterna i leden b—f ges i
bilagan. Vid behov skall formerna for att tillhandahalla dessa
uppgifter, sarskilt vilka koder som skall anvindas, faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Artikel 10

Forenkling inom Intrastat

1.  For att tillgodose anvindarnas behov av statistiska
uppgifter utan att gora de ekonomiska aktorernas borda alltfor
betungande skall medlemsstaterna  varje dr faststilla
troskelvirden uttryckt i drsvdrden av handeln inom gemen-
skapen, under vilka Intrastat-uppgifter inte behéver limnas eller
dir forenklade uppgifter kan limnas.

2. Varje medlemsstat skall faststalla troskelvirden separat for
mottagna och utforsel av varor.

3. Vid faststillandet av  troskelvirden under vilka
uppgiftslimnarna inte behover limna Intrastat-uppgifter skall
medlemsstaterna se till att de uppgifter som avses i artikel 9.1
forsta stycket leden a—f limnas av uppgiftslimnarna, sd att
minst 97 % av de beroérda medlemsstaternas i vdrde uttryckta
handel omfattas.

4. Medlemsstaterna far faststilla andra troskelvirden under
vilka uppgiftslimnarna fér tillimpa f6ljande forenkling:

a) Varornas kvantitet behover inte anges.
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b) Transaktionstyp behover inte anges.

¢) Mojlighet att uppge hogst tio av de detaljerade relevanta
underrubriker i den kombinerade nomenklaturen som ar de
mest anvdnda i friga om virdet och att omgruppera de
ovriga produkterna enligt regler som skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 14.2.

Varje medlemsstat som tillimpar dessa troskelvirden skall
sikerstdlla att handeln i dessa delar uppgar till hogst 6 % av
dess totala handel.

5. Medlemsstaterna far pa vissa villkor, som ror kvalitetskrav
och som skall faststillas i enlighet med forfarandet i artikel
14.2, forenkla de uppgifter som skall limnas for sma enskilda
transaktioner.

6. De troskelvirden som medlemsstaterna tillimpar skall
meddelas kommissionen (Eurostat) senast den 31 oktober fore
det ar dd de skall tillimpas.

Artikel 11
Statistisk sekretess

Pd begdran av uppgiftslimnaren skall de nationella myndighe-
terna besluta huruvida de statistiska uppgifter som gor det
mojligt att indirekt identifiera honom fér spridas eller om de
skall omgrupperas sd att den statistiska sekretessen inte rojs
genom spridningen av uppgifterna.

Artikel 12
Overforing av uppgifter till kommissionen

1.  Medlemsstaterna skall till kommissionen (Eurostat) sinda
madnadsresultaten oOver sin statistik dver varuhandeln mellan
medlemsstaterna senast

a) 40 kalenderdagar efter referensmanadens slut da det handlar
om aggregerade resultat som skall definieras i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2.

b) 70 kalenderdagar efter referensmanadens slut dd det handlar
om detaljerade resultat som innehéller de uppgifter som
avses i artikel 9.1 forsta stycket leden b-h.

D det giller varornas virde skall resultaten omfatta endast det
statistiska vardet sdsom det definieras i bilagan.

Sekretessbelagda uppgifter skall overforas av medlemsstaterna
till kommissionen (Eurostat).

2. Medlemsstaterna skall forse kommissionen (Eurostat) med
mdnadsresultat som omfattar deras totala handel med varor,
vid behov med hjilp av skattningar.

3. Medlemsstaterna skall overfora uppgifterna till kommis-
sionen (Eurostat) pd elektronisk vig i enlighet med en utbytes-
standard. De praktiska formerna for att Gverfora dessa uppgifter
skall faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Artikel 13

Kvalitet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgdrder som ar
nodvindiga for att sikerstilla kvaliteten pa de uppgifter som
overfors enligt gillande kvalitetsindikatorer och kvalitetsstan-
darder.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen (Eurostat)
overlimna en drsrapport om kvaliteten i de overforda uppgif-
terna.

3. Indikatorerna och standarderna for att bedéoma uppgif-
ternas kvalitet, strukturen pa de kvalitetsrapporter som
medlemsstaterna skall limna och alla nddvindiga atgarder for
att bedoma och forbittra uppgifternas kvalitet skall faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

Artikel 14

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av Kommittén for statistik
over varuhandeln mellan medlemsstater.

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

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre mdnader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 15
Upphivande
1.  Forordning (EEG) nr 3330/91 skall upphora att gilla.
2. Hinvisningar till den upphdvda forordningen skall anses
som hinvisningar till den hir forordningen.
Artikel 16
Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas frén och med den 1 januari 2005.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Strasbourg den 31 mars 2004.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
P. COX D. ROCHE
Ordférande Ordforande
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BILAGA

DEFINITIONER AV DE STATISTISKA UPPGIFTERNA

. Partnermedlemsstat

a) Partnermedlemsstaten vid mottagandet dr den medlemsstat varorna kommer ifrdn. Det innebér den avsindande
medlemsstaten i de fall dd varorna infors direkt frin en annan medlemsstat. Om varorna innan de kommer till
den mottagande medlemsstaten har passerat en eller flera mellanliggande medlemsstater och har kvarstannat dir
pd grund av skil som inte hinger samman med transporten eller har underkastats rittsliga dtgarder som inte
hianger samman med transporten (t.ex. dgarbyte), skall som den medlemsstat varorna kommer ifrdn betraktas den
sista medlemsstat dir sidana uppehall eller dtgarder har férekommit.

=

Partnermedlemsstaten vid avsidndandet dr den mottagande medlemsstaten. Det innebédr den sista medlemsstat som
vid tidpunkten f6r avsindandet 4r kind som bestimmelseland for varorna.

. Varornas kvantitet

Varornas kvantitet kan uttryckas pd tva sitt:
a) Nettovikten, vilket betyder varans faktiska vikt exklusive forpackningar.

b) De ytterligare enheter som betecknar eventuella enheter matbara kvantiteter bortsett fran nettovikten, se kommis-
sionens férordning om den arliga uppdateringen av den kombinerade nomenklaturen.

. Varornas virde

Varornas virde kan uttryckas pa tva sitt:

a) Det beskattningsbara beloppet, vilket dr det virde som skall bestimmas i beskattningssyfte i enlighet med radets
direktiv 77/388/EEG.

b) Det statistiska virdet, som &r det virde som berdknas vid medlemsstaternas nationella granser. Det omfattar till-
kommande kostnader (frakt, forsikring) dd det giller avsinda varor endast under den del av transporten som
utfors pd den avsindande medlemsstatens omrdde och da det géller mottagna varor endast under den del av trans-
porten som utfors utanfor den mottagande medlemsstatens omréade. Det dr det s.k. FOB-vardet for avsinda varor
och CIF-virdet for mottagna varor.

. Transaktionstyp

Slag av transaktion avser de olika karakteristika (kop/forsdljning, arbete enligt avtal, etc.) som anses viktiga for att
skilja en transaktion frdn en annan.

. Ursprungsland

a) Ursprungslandet for mottagna varor ar det land som varorna ursprungligen kommer ifrdn.
b) Varor som i sin helhet erhlls eller produceras i ett land har sitt ursprung i det landet.
¢) Varor som framstillts i mer 4n ett land skall anses ha sitt ursprung i det land ddr den sista omfattande och ekono-

miskt motiverade bearbetningen skedde i ett foretag utrustat for detta syfte och som ledde till tillverkningen av en
ny produkt eller innebar ett viktigt steg i tillverkningen.

. Ursprungsregion eller bestimmelseregion

a) Med ursprungsregion, for avsinda varor, menas den region i den avsindande medlemsstaten dér varorna produce-
rades, monterades, sattes samman, foradlades, reparerades eller underhélls. I annat fall 4r ursprungsregionen den
region varifrdn varorna sindes eller i annat fall den region dir forsiljningen dgde rum.

b) Med bestimmelseregion, fér mottagna varor, menas den region i den mottagande medlemsstaten dir varorna skall
konsumeras, monteras, sittas samman, forddlas, repareras eller underhallas. I annat fall dr bestimmelseregionen
den region dit varorna skall sidndas eller i annat fall den region dir forsiljningen sker.
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7. Leveransvillkor
Med leveransvillkor menas de bestimmelser i forsiljningsavtalet som stadgar siljarens respektive koparens skyldig-
heter i enlighet med Internationella handelskammarens Incoterms (CIF, FOB, etc.).

8. Transportsitt

Transportsdttet bestims av de aktiva transportmedel med vilka varorna formodas limna den avsindande medlemssta-
tens statistiska territorium och de aktiva transportmedel med vilka varorna férmodas ha anldnt till den mottagande
medlemsstatens statistiska territorium.

9. Statistiskt forfarande

Med det statistiska forfarandet menas de olika karakteristika som anses viktiga for att skilja mellan de olika typerna
av mottagna och avsinda varor i statistiskt avseende.
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RADETS FORORDNING (EG) nr 639/2004
av den 30 mars 2004
om forvaltning av fiskeflottor som ir registrerade i gemenskapens yttersta randomraden

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 37 och artikel 299.2 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande ('), och

av foljande skal:

1

I rddets forordning (EG) nr 23712002 av den 20
december 2002 om bevarande och héllbart utnyttjande
av fiskeresurserna inom ramen for den gemensamma
fiskeripolitiken (3), sdrskilt kapitel III i denna, upprattas
ett gemenskapssystem for anpassning av fiskekapaciteten
i medlemsstaternas fiskeflottor till en nivd som
motsvarar de fiskemojligheter som finns globalt.

I rddets forordning (EG) nr 2792/1999 av den 17
december 1999 om foreskrifter och villkor for gemen-
skapens strukturstod inom fiskerisektorn () behandlas
modernisering av fiskefartyg med offentligt stod och
offentligt stod for fornyelse av fiskefartyg.

Det dr motiverat att ta hinsyn till det speciella struktu-
rella, sociala och ekonomiska liget i gemenskapens
yttersta randomrdden ("yttersta randomrddena”) i forvalt-
ningen av fiskeflottorna, med tanke pd den betydelse
som fiskerisektorn har i de omrddena. I det syftet bor
bestimmelserna om forvaltning av system for intrade/
uttrade liksom systemen for obligatorisk indragning av
kapacitet enligt forordning (EG) nr 2371/2002 anpassas
till behoven i de regionerna; detta giller dven villkoren
for offentligt stod for modernisering och for fornyelse av
fiskefartyg.

Det dr ocksd nddvindigt att begrinsa varje Okning av
kapaciteten for flottor som ar registrerade i hamnar i de
yttersta randomradena sd att den anpassas till de lokala
fiskemojligheterna, samt att se till att flottstorleken
forblir i balans med fiskemojligheterna. I det syftet bor
maélen for varje flottsegment i de flerdriga utvecklings-
programmen (FUP 1V), som faststdlls i bilagan till
kommissionens beslut 2002/652/EG av den 29 juli

(") Yttrandet avgivet den 4 december 2003 (dnnu e¢j offentliggjort i

EUT).

() EGT L 358, 31.12.2002, s. 59.
() EGT L 337, 31.12.1999, s. 10. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 2369/2002 (EGT L 358, 31.12.2002, s. 49).

(10)

2002 om idndring av besluten 98/119/EG-98/131/EG
for att forlinga de flerdriga utvecklingsprogrammen for
fiskeflottan i medlemsstaterna till och med den 31
december 2002 (%), anvindas som referensnivéer, eller
ovre grins, for utvidgningen av de flottor som finns regi-
strerade i de franska utomeuropeiska departementen,
Azorerna och Madeira.

Sarskilda referensnivéer bor faststillas for fartygssegment
som dr registrerade pd Kanariedarna och for vilka det
inte finns ndgra mal faststillda inom ramen for FUP 1V.
Dessa referensnivder bor faststillas med hdnsyn till den
lokala flottans kapacitet i relation till fiskemojligheterna.

De fartyg som dr registrerade i de yttersta randomradena
bor hindras frén att foras over och anvindas vid fast-
landet efter det att de fitt forméansbehandling i form av
offentligt stéd och villkor for intrdde i flottan.

Samma regler betriffande forvaltning av flottkapacitet
och system for offentligt stod bor gilla for de flottor
som ar registrerade i de yttersta randomradena som for
fartyg som ar registrerade i 6vriga gemenskapen, sd snart
som de referensnivder som faststills i den hir forord-
ningen uppnds, och i varje fall senast den 1 januari
2007, utom nér det giller fartyg som fétt offentligt stod
for fornyelse och som kan intrdda i flottan fram till och
med den 31 december 2007.

Medlemsstaterna bor samla in och administrera uppgifter
om fartyg som ir registrerade i de yttersta randomradena
for att forenkla genomforandet av den hir férordningen.
Dessa uppgifter bor limnas till kommissionen som bor
rapportera dem, sd att full insyn rdder nir det giller de
vidtagna dtgirderna.

Eftersom de allminna ordningarna for forvaltning av
flottkapacitet och offentligt stod nyligen har inforts
genom forordningarna (EG) nr 2371/2002 och (EG) nr
2792/1999 som tradde i kraft den 1 januari 2003, bor
de sirskilda ordningarna for de yttersta randomrddena
ocksé borja gilla fran och med det datumet.

De étgarder som ir nodvindiga for att genomféra denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utovandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (°).

(% EGT L 215, 10.8.2002, 5. 23.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.



L 102/10

Europeiska unionens officiella tidning

7.4.2004

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

Artikel 1
Sirskilda referensnivier

1. For de flottsegment som dr registrerade i de yttersta
randomrdden som anges i artikel 299.2 i fordraget, skall
foljande sirskilda referensnivaer for fiskekapacitet galla:

a) For de franska utomeuropeiska departementen, Azorerna
och Madeira: malen for varje flottsegment i FUP IV som
giller for respektive omrade, uttryckt i kW och BT for varje
randomrade i slutet av 2002.

b) For Kanariedarna: Referensnivder vars utgdngspunkt ir
kapaciteten i kW och BT for de flottsegment som omfattar
fartyg som ir registrerade i hamnar pd Kanariearna den 1
januari 2003, och vilka kan 6kas pa grundval av segmentens
fiskemojligheter. Denna ¢kning kan motiveras upp till den
nivd pd malsittningar som skulle ha gillt om FUP IV-forfa-
randena skulle ha tillimpats pa dessa sirskilda segment, och
den skall vara forenlig med senaste vetenskapliga ron som
granskats av Vetenskapliga, tekniska och ekonomiska
kommittén for fiskerindringen som inrittades genom artikel
33 i forordning (EG) nr 2371/2002.

2. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 5.2.

Artikel 2
Flottfornyelse och -modernisering

For de flottsegment som omfattas av artikel 1.1 giller foljande:

1) Genom undantag fran artikel 13 i forordning (EG) nr 2371/
2002

a) far ny kapacitet laggas till flottan, med eller utan offent-
ligt stod, inom ramen for de sirskilda referensnivier som
avses i artikel 1,

b) giller inte kravet att minska den totala kapaciteten for
ottan me 6 jamfort med referensnivderna for de
flott d 3% jamfort med ref for d
yttersta randomradena.

2) Genom undantag frdn artikel 9.1 ¢ i i férordning nr 2792/
1999 fér offentligt stod beviljas for att modernisera flottan
med Okad kapacitet i form av draktighet och/eller maskin-
styrka.

3) Undantagen i punkterna 1 och 2 ovan skall upphora att
gilla ndr referensnivderna har uppnatts, dock senast den 31
december 2006.

4) Genom undantag fran artikel 9.1 a i f6érordning nr 2792/
1999 far offentligt stod till fornyelse av fiskefartygen beviljas
till och med den 31 december 2005.

5) Trots vad som anges i punkt 3 ovan, kommer undantag
som enligt punkt 1 a ovan giller for fiskefartyg som erhllit
offentligt stod for fornyelse, att upphora gilla tva ar efter
det att offentligt stod for fornyelse beviljats, dock senast den
31 december 2007.

Artikel 3
Overforing av fartyg till fastlandet

Varje overforing av ett fartyg fran de yttersta randomréddena till
fastlandet skall behandlas som ett intrdde i fastlandsflottan i
den mening som avses i artikel 13 i forordning nr 2371/2002.
Offentligt stod till fornyelse av flottan och utrustning eller
modernisering av fiskefartyg skall ersittas enligt por rata
temporis-principen om ett fartyg 6verfors till fastlandet fore
utgdngen av en period av

a) tio dr nir det giller offentligt stod till férnyelse av flottan,
och

b) fem &r ndr det giller offentligt stéd till utrustning eller
modernisering av fiskefartyg,

raknat frdn det datum dd det administrativa beslutet fattades
om att bevilja stod.
Artikel 4
Forvaltning av kapacitet

1. Medlemsstaterna skall forvalta flottor som ar registrerade
i de yttersta randomradena for att efterleva den hir forord-
ningen.

2. Medlemsstaterna skall tillhandahdlla information till
kommissionen om de fartyg som ar registrerade i deras yttersta
randomrdden i enlighet med artikel 15 i forordning (EG) nr
2371/2002.

3. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 5.2.
Artikel 5
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté for fiske
och vattenbruk (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 4 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG skall vara
20 arbetsdagar.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.
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Artikel 6
Rapportering
Kommissionen skall till Europaparlamentet och rddet 6verlimna en rapport om genomforandet av denna
forordning senast den 31 december 2006.
Artikel 7
Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas fran och med den 1 januari 2003.

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

Utfdrdad i Bryssel den 30 mars 2004.

Pd radets vignar
M. McDOWELL
Ordfrande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 640/2004
av den 6 april 2004

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

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 3223/94
av den 21 december 1994 om tillimpningsforeskrifter for
importordningen for frukt och gronsaker ('), sirskilt artikel 4.1
i denna, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 3223/94 anges som tillimpning av
resultaten av de multilaterala forhandlingarna i Uruguay-
rundan kriterierna for kommissionens faststillande av
schablonvirdena vid import frin tredje land for de
produkter och de perioder som anges i bilagan till den
forordningen.

2)  Vid tillimpningen av dessa kriterier bor schablonvirdena
vid import faststillas till de nivder som anges i bilagan
till denna férordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den 7 april 2004.

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

Utfardad i Bryssel den 6 april 2004.

(") EGT L 337, 24.12.1994, s. 66. Forordningen senast dndrad genom
fbrordning (EG) nr 1947/2002 (EGT L 299, 1.11.2002, s. 17).

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk
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BILAGA

till kommissionens forordning av den 6 april 2004 om faststillande av schablonvirden vid import for
bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)

KN-nr Kod for tredje land (') Schablonvirde vid import

0702 00 00 052 97,0
204 48,2

212 120,5

624 124,3

999 97,5

0707 00 05 052 148,8
204 132,9

999 140,9

0709 10 00 220 131,3
999 131,3

0709 90 70 052 131,7
204 80,8

999 106,3

080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 39,9
204 42,5

212 60,8

220 44,5

388 44,2

400 47,2

600 48,2

624 57,2

999 48,1

080550 10 052 40,0
999 40,0

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 50,7
388 79,0

400 94,2

404 100,9

508 76,2

512 73,2

524 76,9

528 71,0

720 71,1

804 135,0

999 82,8

0808 20 50 388 70,2
512 68,5

524 80,3

528 76,6

999 73,9

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 2081/2003 (EGT L 313, 28.11.2003, s. 11). Koden "999”
betecknar "6vriga ursprung”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 641/2004
av den 6 april 2004
om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003 om
ansokan om godkinnande for nya genetiskt modifierade livsmedel och foder, anmilan av befintliga
produkter och oavsiktlig eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material av
vilket det gjorts en positiv riskbedomning
(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT (5) Det idr ocksa nbdvﬁndigt att faststilla niarmare
DENNA FORORDNING bestimmelser om forberedelse och presentation av
anmadlningar av befintliga produkter som limnats in till
kommissionen enligt forordning (EG) nr 1829/2003 i
med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska fraga olr(n prolguktgr S;’ Ign Sk.llp zp(t)sort pa marknaden i
gemenskapen, gemenskapen fore den 18 apri .
med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt (6) Sddana regler bor underlitta operatorernas uppgift att
modifierade livsmedel och foder (), srskilt artiklarna 5.7, 8.8, forbereda ansokningar om godkdnnande och att forbe-
17.7,20.8 och 47.4 i denna, reda anmilningar av befintliga produkter och for
myndigheten nir den tar stillning till sidana ansok-
ningar och kontrollerar sddana anmalningar.
efter att ha samrdtt med Europeiska myndigheten for livsme-
delssakerhet i enlighet med artiklarna 5.7 och 17.7 i férordning
(EG) nr 1829/2003, och
(7)  Tillimpningsomradet f6r foérordning (EG) nr 1829/2003
) omfattar livsmedel som bestdr av, innehdller eller har
av foljande skal: framstillts av genetiskt modifierade organismer sdsom
genetiskt modifierade vixter och mikroorganismer. Den
har forordningens tillimpningsomrdde bor dirfor av
) Forordning (EG) nr 1829/2003 innchaller bestimmelser hansyn till gemenskapslagstiftningens enhetlighet ocksa
om  vemenskapsforfaranden  for  wodkinnande och omfatta befintliga livsmedel som bestir av, innehéller
évervagkning a\? genetiskt mo difierfde livsmedel och eller har framstillts av genetiskt modifierade vixter och
foder och om mirkning av sddana livsmedel och foder. mikroorganismer.
(2)  Det dr nodvindigt att faststilla nidrmare bestimmelser
om ans@kningar om godkénnande som limnas in enligt (8)  Tillimpningsomradet for foérordning (EG) nr 1829/2003
férordning (EG) nr 1829/2003. omfattar foder, inbegripet fodertillsatser enligt defini-
tionen i radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om fodertillsatser (%), som bestar av, innehéller eller
(3)  Dessutom sigs i forordning (EG) nr 1829/2003 att Euro- hoa § framstallfcs v ggqetlskt mo differade organismer
. ; . O B, . sdsom genetiskt modifierade vixter och mikroorga-
peiska - myndigheten for livsmedelssakerhet ~ (myndig- nismer. Den hir forordningens tillimpningsomrade bor
heten) skall offentliggora detaljerade riktlinjer for att diirfor ocksa omfatta befintlioa foder. siven fodertill
derlatta for sokanden att utarbeta och presentera sin arlor octsa omjatta betintiga foder, aven Jodertiisatser,
un skan bla. i fira ilken inf - h vilk som bestdr av, innehéller eller har framstillts av gene-
ansokan, bla. 1 lrega om viken information och vika tiskt modifierade vixter och mikroorganismer.
uppgifter som skall limnas in for att visa att produkten
uppfyller de krav som anges i artiklarna 4.1 och 16.1 i
den forordningen.
(9)  Tillimpningsomradet f6r foérordning (EG) nr 1829/2003

For att sorja for en smidig Overgdng till den ordning
som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003 bor de
overgdngsbestimmelser som foreskrivs i den forord-
ningen om ansokningar och anmalningar av produkter
som omfattas av annan gemenskapslagstiftning bli
foremdl for tillimpningsforeskrifter.

(") EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

omfattar inte processtekniska hjilpmedel, inbegripet
enzymer som anvinds som processtekniska hjdlpmedel.
Dirfor bor tillimpningsomradet for den hir forord-
ningen pa liknande sitt inte omfatta befintliga proces-
stekniska hjalpmedel.

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
f(')rordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
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(10)  Forordning (EG) nr 1829/2003 innehaller bestimmelser
om att tillimpningsforeskrifter skall antas for genom-
forande av overgangsbestimmelserna om oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat
material av vilket det gjorts en positiv riskbedomning.
Av hinsyn till gemenskapslagstiftningens enhetlighet bor
det i dessa foreskrifter sarskilt klargoras vilka genetiskt
modifierade material som omfattas av Gvergdngs-
bestimmelserna och hur troskelvirdet om 0,5 % skall
tillimpas.

(11)  Det dr nodvandigt att denna forordning blir tillimplig
snabbt med hinsyn till att forordning (EG) nr 1829/
2003 galler fran och med den 18 april 2004.

(12)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhailsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Ansokningar om godkinnande

Artikel 1

[ detta kapitel finns nidrmare bestimmelser om ansokningar om
godkidnnande som limnas in i enlighet med artiklarna 5 och 17
i forordning (EG) nr 1829/2003, inbegripet ansokningar som
lamnas in i enlighet med annan gemenskapslagstiftning och
som omvandlas eller kompletteras i enlighet med artikel 46 i
den férordningen.

AVSNITT 1

Krav pd ansokningar om godkdnnande av genetiskt
modifierade livsmedel och foder

Artikel 2

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 5.3, 5.5,
17.3 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003, och med beak-
tande av riktlinjerna fran Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet (myndigheten) i enlighet med artiklarna 5.8 och
17.8 i den férordningen, skall ansokningar om godkinnande
som ldmnas in i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning

(EG) nr 1829/2003 (ansokningarna) uppfylla kraven i punk-
terna 1-4 i denna artikel och i artiklarna 3 och 4 i denna
forordning.

2. Av ansokan skall det tydligt framgd, dd den information
som krévs i enlighet med artiklarna 5.3 b och 17.3 b i férord-
ning (EG) nr 1829/2003 limnas in, vilka produkter som
omfattas av den i enlighet med artiklarna 3.1 och 15.1 i den
forordningen. Om ansokan dr begrinsad till anvindning
antingen som livsmedel eller som foder skall den innehélla en
verifierbar motivering som forklarar varfor ansokan inte bor
omfatta bdda anvindningarna i enlighet med artikel 27 i
forordning (EG) nr 1829/2003.

3. 1 ansokan skall det tydligt anges vilka delar av ansokan
som betraktas som konfidentiella, tillsammans med en verifi-
erbar motivering i enlighet med artikel 30 i férordning (EG) nr
1829/2003. Konfidentiella delar skall limnas in som separata
handlingar.

4. T ansokan skall det anges, dd den information som kravs i
enlighet med artiklarna 5.3 ¢ och 17.3 ¢ i forordning (EG) nr
1829/2003 lamnas in, huruvida informationen i ansokan kan
anmidlas som sddan till Informationscentralen for biosakerhet i
enlighet med Cartagenaprotokollet om biosakerhet till konven-
tionen om biologisk madngfald (Cartagenaprotokollet) som
godkints enligt rddets beslut 2002/628/EC (').

Om ansokan inte kan anmilas som sddan skall den innehélla
den information som foljer bilaga II till Cartagenaprotokollet
och som kan anmailas till Informationscentralen for biosakerhet
av kommissionen i enlighet med artikel 44 i férordning (EG) nr
1829/2003 i en separat och tydligt markt handling.

5. Punkt 4 skall inte tillimpas pd ans6kningar som enbart
avser livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifie-
rade organismer eller som innehdller ingredienser som
framstllts av genetiskt modifierade organismer.

Artikel 3

1. Ansokan skall innehalla foljande:

a) Den overvakningsplan som avses i artiklarna 5.5 b och 17.5
b i férordning (EG) nr 1829/2003, med beaktande av radets
beslut 2002/811/EG ().

b) Nir den information som krdvs i enlighet med artiklarna
5.5 a och 17.5 a i férordning (EG) nr 1829/2003 limnas in,
ett forslag till méirkning som foljer kraven i bilaga IV till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (%).

() EGT L 201, 31.7.2002, s. 48.
() EGT L 280, 18.10.2002, s. 27.
() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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¢) Nir den information som krivs i enlighet med artiklarna
5.5 a och 17.5 a i férordning (EG) nr 1829/2003 limnas in,
ett forslag till unik identitetsbeteckning for den aktuella
genetiskt modifierade organismen, framtagen i enlighet med
kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 ().

d) Ett forslag till mirkning pa alla officiella gemenskapssprék,
om ett forslag till sdrskild markning krdvs i enlighet med
artiklarna 5.3 f-g och 17.3 f—g i forordning (EG) nr 1829/
2003.

e) En beskrivning av metod(er) for detektering, provtagning
och hindelsespecifik identifiering av transformations-
hindelsen, sdsom foreskrivs i artiklarna 5.3 i och 17.3 i i
forordning (EG) nr 1829/2003 i enlighet med bilaga 1.

f) Ett forslag till overvakning av anvidndningen av livsmedlet
som manniskofoda eller fodret som djurfoda efter
forsaljningen, sdsom foreskrivs i artiklarna 5.3 k och 17.3 k
i forordning (EG) nr 1829/2003, under hinsynstagande till
de aktuella produkternas egenskaper, eller en verifierbar
motivering som forklarar varfor Overvakning  efter
forsdljningen inte dr nodvandig.

2. Leden a, b och c skall inte tillimpas pa ansokningar som
enbart avser livsmedel och foder som framstillts av genetiskt
modifierade organismer eller som innehaller ingredienser som
framstillts av genetiskt modifierade organismer.

Artikel 4

1. Prover av livsmedlet och fodret och kontrollprover till
dessa som skall ldmnas in i enlighet med artiklarna 5.3 j och
17.3 j i forordning (EG) nr 1829/2003 skall overensstimma
med de krav som anges i bilagorna I och 1I till denna forord-
ning.

Ansokan skall atfoljas av uppgift om var det referensmaterial
som utvecklats i enlighet med bilaga II finns tillgangligt.

2. Den sammanfattning som skall tillhandahéllas i enlighet
med artiklarna 5.3 1 och 17.3 | i férordning (EG) nr 1829/
2003 skall

a) presenteras i lattfattlig och lattldst form,

b) inte innehalla delar som anses vara konfidentiella.

(") EUTL 10, 16.1.2004, s. 5.

AVSNITT 2

Omvandling av ansdkningar och anmdlningar till
ansokningar enligt forordning (EG) nr 1829/2003

Artikel 5

1.  Nir en ansokan som limnats in i enlighet med artikel 4 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (3
omvandlas till en ansokan enligt forordning (EG) nr 1829/2003
i enlighet med artikel 46.1 i den forordningen, skall den
behoriga nationella myndigheten i den medlemsstat dar
ansokan limnades in utan drojsmdl uppmana sokanden att
ldmna in alla de handlingar som krivs enligt artikel 5 i forord-
ning (EG) nr 1829/2003.

2. Den behoriga nationella myndigheten skall

a) inom 14 dagar efter mottagandet av den information som
sokanden ldmnat in i enlighet med punkt 1 bekrifta motta-
gandet av informationen; bekriftelsen skall ange vilken dag
informationen togs emot,

b) utan drojsmal underritta myndigheten,

¢) gora den ansokan och den information som sokanden
lamnat in i enlighet med punkt 1 tillginglig for myndig-
heten,

d) i forekommande fall, gora den forsta utvidrderingsrapport
som avses i artikel 6.3 i férordning (EG) nr 258/97 jimte
alla kommentarer eller invindningar som kan ha limnats av
medlemsstaterna eller kommissionen i enlighet med artikel
6.4 i den férordningen tillgingliga for myndigheten.

3. Myndigheten skall

a) utan drojsmdl underritta de andra medlemsstaterna och
kommissionen om att en ansokan enligt artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 25897 har omvandlats till en ans6kan enligt
forordning (EG) nr 1829/2003 och gora ansékan och all
kompletterande information som den sokande limnat in

tillgangliga for dem,

b) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i
artikel 5.3 11 forordning (EG) nr 1829/2003 tillginglig for
allménheten.

4. Dagen for mottagande av ansokan for det dndamal som
avses i 6.1 i forordning (EG) nr 1829/2003 skall vara den dag
ndr myndigheten tog emot den information som avses i punkt
2 c och d i denna artikel.

5. En omvandlad ansokan skall handliggas som alla andra
ansokningar enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 1829/2003.

() EGTL 43, 14.2.1997, s. 1.
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Artikel 6

1. Nir en anmilan avseende en produkt, inbegripet dess
anviandning som foder ldmnats in i enlighet med artikel 13 i
direktiv 2001/18/EG omvandlas till en ansokan enligt f6rord-
ning (EG) nr 1829/2003 i enlighet med artikel 46.3 i den
forordningen, skall den behoriga nationella myndigheten, i den
mening som avses i direktiv 2001/18/EG, i den medlemsstat
ddr anmilan limnades in utan dr6jsmal uppmana anmilaren
att lamna in alla de handlingar som krivs enligt artikel 17 i
forordning (EG) nr 1829/2003.

2. Den behoériga nationella myndigheten skall

a) inom 14 dagar efter mottagandet av den information som
anmalaren ldmnat in i enlighet med punkt 1 bekrifta motta-
gandet av informationen; bekriftelsen skall ange vilken dag
informationen togs emot,

b) utan drojsmél underritta myndigheten,

¢) gora den anmilan och den information som anmilaren
lamnat i enlighet med punkt 1 tillgdnglig for myndigheten,

d) i forekommande fall gora den bedémningsrapport som
avses i artikel 14.2 i direktiv 2001/18/EG tillgdnglig for
myndigheten.

3. Myndigheten skall

a) utan drojsmdl underrdtta de andra medlemsstaterna och
kommissionen om att en anmdlan enligt artikel 13 i direktiv
2001/18/EG har omvandlats till en ansékan enligt f6rord-
ning (EG) nr 1829/2003 och gora ansokan och all komplet-
terande information som anmilaren limnat in tillgingliga
for dem,

b) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i
artikel 17.3 11 f6rordning (EG) nr 1829/2003 tillgdnglig for
allmédnheten.

4. Dagen f6r mottagande av ansokan for det dndamél som
avses i 18.1 i férordning (EG) nr 1829/2003 skall vara den dag
nir myndigheten tog emot den information som avses i punkt
2 c och d i denna artikel.

5. En omvandlad ansokan skall handliggas som alla andra
ansokningar enligt artikel 17 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 7

1. Nir en ansokan som limnats in i enlighet med artikel 7 i
radets direktiv 82/471/EEG (') avseende produkter som
framstillts av genetiskt modifierade organismer omvandlas till
en ans6kan enligt forordning (EG) nr 1829/2003 i enlighet

() EGTL 213, 21.7.1982, s. 8.

med artikel 46.4 i den forordningen, skall kommissionen utan
drojsmél uppmana sokanden att limna in alla de handlingar
som krivs enligt artikel 17 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Sokanden skall sinda alla handlingar till medlemsstaterna och
till kommissionen.

2. Kommissionen skall

a) inom 14 dagar efter mottagandet av den information som
sokanden ldmnar in i enlighet med punkt 1 bekrifta motta-
gandet av informationen; bekriftelsen skall ange vilken dag
informationen togs emot,

b) utan drojsmél underritta myndigheten,

¢) gora ansokan och den information som den sokande limnat
in i enlighet med punkt 1 tillginglig for myndigheten,

d) i forekommande fall, géra de handlingar som avses i artikel
7.1 1 direktiv 82/471/EEG tillgangliga for myndigheten.

3. Myndigheten skall géra

a) all kompletterande information som sokanden limnar in
tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen,

b) den sammanfattning av handlingarna som avses i artikel
17.3 1 i forordning (EG) nr 1829/2003 tillginglig for
allméanheten.

4. Dagen for mottagande av ansokan for det dndamal som
avses i artikel 18.1 i forordning (EG) nr 1829/2003 skall vara
den dag nir myndigheten tog emot den information som avses
i punkt 2 ¢ och d i denna artikel.

5. En omvandlad ansokan skall handliggas som alla andra
ansokningar enligt artikel 17 i forordning (EG) nr 1829/2003.

AVSNITT 3

Komplettering av ansdkningar enligt direktiv 70/
524/EEG med en ans6kan enligt forordning (EG) nr
1829/2003

Artikel 8

1.  Nir en ansokan som limnats in i enlighet med artikel 4 i
direktiv 70/524[EEG for produkter som avses i artikel 15.1 i
forordning (EG) nr 1829/2003 kompletteras med en ansokan
enligt forordning (EG) nr 1829/2003 i enlighet med artikel
46.5 i den forordningen, skall rapportorslandet utan dr6jsmal
uppmana sokanden att limna in en separat ansokan for
godkdnnande i enlighet med artikel 17 i forordning (EG) nr
1829/2003.
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2. Ansokan skall handliggas som alla andra ansokningar
enligt artikel 17 i forordning (EG) nr 1829/2003.

KAPITEL II

Anmiilan av befintliga produkter

Artikel 9

[ detta kapitel anges kraven péd utarbetande och presentation av
anmalningar av befintliga produkter som limnas till kommis-
sionen i enlighet med artiklarna 8 och 20 i férordning (EG) nr
1829/2003 och som giller befintliga produkter som faller
inom tillimpningsomradet f6r den férordningen och som
slappts ut pad marknaden i gemenskapen fére den 18 april
2004.

AVSNITT 1

Allminna krav pd anmilningar av vissa produkter
som slappts ut pd marknaden fore den 18 april 2004

Artikel 10

1. Anmilningar som limnas in i enlighet med artiklarna 8.1
och 20.1 i férordning (EG) nr 1829/2003 skall

a) tydligt ange vilka produkter som omfattas av anmilan, med
beaktande av artiklarna 3.1 och 15.1 i f6rordning (EG) nr
1829/2003,

b) innehalla relevanta uppgifter och unders6kningar, inbegripet
oberoende och vetenskapligt granskade undersokningar, i
den mén siddana finns, av vilka det framgdr att produkten
uppfyller kraven i artiklarna 4.1 eller 16.1 i férordning (EG)
nr 1829/2003,

¢) tydligt ange vilka delar av anmalan som anses vara konfi-
dentiella, tillsammans med en verifierbar motivering och
dessa delar skall limnas in som separata handlingar,

d) innehélla metod(er) for detektering, provtagning och identi-
fiering av transformationshidndelsen i enlighet med bilaga I
till denna férordning,

e) i enlighet med artiklarna 5.3 j och 17.3 j i f6érordning (EG)
nr 1829/2003 innehalla

i) prover pd livsmedlet och fodret samt kontrollprover i
enlighet med bilaga I till denna f6rordning,

ii) uppgift om var det referensmaterial som utvecklats i
enlighet med bilaga I till denna férordning finns tillging-
ligt.

2. De anmilningar som avses i punkt 1 skall limnas in till
kommissionen fore den 18 oktober 2004.

AVSNITT 2

Ytterligare krav pd anmilningar av vissa produkter
som sldppts ut pd marknaden f6ére den 18 april 2004

Artikel 11

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av genetiskt modifierade organismer som sldppts ut pa mark-
naden i enlighet med del C i radets direktiv 90/220/EEG (') eller
del C i direktiv 2001/18/EG innehalla en kopia av det godkin-
nande som beviljats i enlighet med ett av dessa direktiv.

2. Datum for offentliggorande i Europeiska unionens officiella
tidning av beslutet att bevilja godkinnande i enlighet med
direktiven 90/220/EEG eller 2001/18/EG skall anses vara det
datum da produkten forst slipptes ut pd marknaden, om inte
anmalaren uppvisar verifierbara bevis for att den sldpptes ut pa
marknaden for forsta gdngen vid ett senare datum.

Artikel 12

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av livsmedel som framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer som sldppts ut pd marknaden i enlighet med artikel 5 i
forordning (EG) nr 258/97 innehélla en kopia av den ursprung-
liga anmilan till kommissionen.

2. Datum for den skrivelse frdn kommissionen dir denna
vidarebefordrar den ursprungliga anmalningen till medlemssta-
terna skall anses vara det datum da produkten forst slapptes ut
pd marknaden, om inte anmdlaren uppvisar verifierbara bevis
for att den slapptes ut pd marknaden for forsta gangen vid ett
senare datum.

Artikel 13

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av genetiskt modifierade livsmedel som slippts ut pad mark-
naden i enlighet med artiklarna 6 och 7 i férordning (EG) nr
258/97 innehdlla en kopia av godkdnnandet av detta livsmedel.

() EGTL 117, 8.5.1990, s. 15.
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2. Det datum da godkdnnandet av produkten blev gillande i
enlighet med forordning (EG) nr 25897 skall anses vara det
datum da den forst slipptes ut pd marknaden, om inte anmi-
laren uppvisar verifierbara bevis for att produkten slidpptes ut
pd marknaden for forsta gdngen vid ett senare datum.

Artikel 14

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av foder som framstillts av genetiskt modifierade organismer
som slappts ut pd marknaden i enlighet med artiklarna 3 och 4
i direktiv 82/471/EEG innehélla en kopia av godkinnandet pd
gemenskapsnivd, eller i forekommande fall, godkinnande
beviljat av en medlemsstat.

2. Det datum dé godkdnnandet av produkten blev gillande i
enlighet med direktiv 82/471/EEG skall anses vara det datum
dd den forst slipptes ut pad marknaden, om inte anmilaren
uppvisar verifierbara bevis for att produkten slipptes ut pa
marknaden for forsta gdngen vid ett senare datum.

Artikel 15

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer som godkants i enlighet med
direktiv 70/524/EEG innehélla

a) uppgift om den eller de fodertillsatser som skall omfattas av
numret eller i forekommande fall EG-numret i enlighet med
artikel 9 11 direktiv 70/524/EEG,

b) en kopia av godkinnandet.

2. Det datum da godkdnnandet av produkten blev gillande i
enlighet med direktiv 70/524/EEG skall anses vara det datum
dd den forst slipptes ut pd marknaden, om inte anmilaren
uppvisar verifierbara bevis for att produkten slipptes ut pa
marknaden for forsta gangen vid ett senare datum.

Artikel 16

Ut6ver de krav som anges i artikel 10, skall anmalningar av
foder som framstillts av genetiskt modifierade organismer som
lagligen slippts ut pd marknaden i gemenskapen, som inte
omfattas av artiklarna 11, 14 och 15, och for vilka den gene-
tiskt modifierade organismen anmilts for godkdnnande for
anvindning som djurfoder i enlighet med del C i direktiv
2001/18/EG

a) innehdlla en hinvisning till anmalningen under bedémning
som limnats in i enlighet med direktiv 2001/18/EG artikel
13,

b) innehdlla en forsikran om att produkten slipptes ut pa
marknaden fore den 18 april 2004.

Artikel 17

Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmalningar av livs-
medel och foder som framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer, som lagligen slippts ut pd marknaden i gemenskapen
och som inte omfattas av artiklarna 11-16 innehdlla en
forsakran om att produkten slipptes ut pad marknaden fore den
18 april 2004.

KAPITEL III

Overgdngsbestimmelser for avsiktlig eller tekniskt ound-
viklig forekomst av genetiskt modifierat material av vilket
det gjorts en positiv riskbedomning

Artikel 18

1.  For genomforandet av artikel 47 i forordning (EG) nr
1829/2003 skall kommissionen den 18 april 2004 offent-
liggora en forteckning over genetiskt modifierat material for
vilket gemenskapens vetenskapliga kommittéer eller myndig-
heten avgett ett positivt yttrande fore det datumet och for vilket
en ansokan om godkdnnande inte avslagits i enlighet med
tillimplig gemenskapslagstiftning.

2. I forteckningen skall dtskillnad goras mellan

a) material for vilket ndgon berdrd part underrittat kommis-
sionen om att en detektionsmetod ar allmint tillginglig; en
uppgift om var detekteringsmetoden ar tillginglig skall
anges,

b) material for vilket kommissionen dnnu inte underrittats om
att en detektionsmetod ar allmant tillganglig.

Alla berorda parter kan ndr som helst underritta kommissionen
om att en detektionsmetod for sddant material som avses i
forsta stycket b dr allmint tillginglig, med uppgift om var
detektionsmetoden ir tillginglig.

3. Den forteckning som avses i punkt 1 kommer att
uppratthallas av kommissionen. Foljande kan leda till dndringar
av forteckningen:

a) Beviljande av ett godkdnnande eller ett avslag pa en ansokan
om godkinnande av material som omfattas av forteckningen
i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning.
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b) Anmilningar till kommissionen i enlighet med artiklarna 8
eller 20 i forordning (EG) nr 1829/2003 om att material
som omfattas av forteckningen lagligen har slippts ut pa
marknaden i gemenskapen fore den 18 april 2004, eller
antagande av kommissionen av en dtgird i enlighet med
artikel 8.6 eller 20.6 i forordning (EG) nr 1829/2003.

¢) Information som kommissionen tagit emot om att en detek-
tionsmetod for material som omfattas av forteckningen ar
allmant tillganglig.

Information om dndringar av forteckningen skall sammanstillas
i en bilaga till forteckningen.
Artikel 19

1. Det troskelvirde om 0,5 % som anges i artikel 47.1 i
forordning (EG) nr 1829/2003 skall tillimpas pd genetiskt
modifierat material som ingdr i del a av den forteckning som

avses i artikel 18.2 i denna férordning. Om ett ldgre
troskelvirde faststillts i enlighet med artikel 47.3 i forordning
(EG) nr 1829/2003 skall detta anges i denna f6rteckning.

2. De troskelvirden som avses i artikel 47 i forordning (EG)

nr 1829/2003 skall tillimpas pé varje enskild livsmedelsingre-

diens eller enskilt livsmedel som bestdr av en enda ingrediens

samt pa foder och pa varje foderkomponent som det bestar av.
KAPITEL IV

Slutbestimmelser

Artikel 20

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offent-
liggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med den 18 april 2004.

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

Utfardad i Bryssel den 6 april 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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1.

BILAGA 1

METODVALIDERING

INLEDNING

A.

For genomférandet av artiklarna 5.3 1 och 17.3 i i férordning (EG) nr 1829/2003 anges i denna bilaga tekniska
regler om den typ av information om detekteringsmetoder som den s6kande skall tillhandahélla och som kravs
for att kontrollera forutsittningarna for metodens limplighet. Detta inbegriper information om metoden som
sadan och om den testning av metoden som den sokande utfort. Alla vigledande handlingar som omnamns i
denna bilaga eller som utarbetats av gemenskapens referenslaboratorium skall tillhandahéllas av gemenskapens
referenslaboratorium.

Kriterier for metodens godtagbarhet och prestandakrav fér metoden har sammanstillts av Europeiska nitverket
for GMO-laboratorier (ENGL) i ett dokument med titeln "Definition of minimum performance requirements for
analytical methods of GMO testing” som skall tillhandahéllas av gemenskapens referenslaboratorium. Med "krite-
rier for metodens godtagbarhet” menas kriterier som bor vara uppfyllda innan gemenskapens referenslaborato-
rium bérjar sin validering av metoden. Med “prestandakrav for metoden” avses de prestandakrav som minst méste
uppfyllas av metoden efter genomférd validering av gemenskapens referenslaboratorium enligt internationellt
vedertagna tekniska regler, i syfte att kontrollera att den validerade metoden ar dndamélsenlig f6r att genomdriva
forordning (EG) nr 1829/2003.

. Gemenskapens referenslaboratorium, som inrittats genom forordning (EG) nr 1829/2003 och bitrads av Europe-

iska nitverket for GMO-laboratorier, kommer att utvirdera informationen med avseende pa fullstindighet och
andamdlsenlighet. Hir kommer de kriterier for metodens godtagbarhet som rekommenderas av Europeiska
ndtverket for GMO-laboratorier och anges under 1.B att beaktas.

. Om informationen om metoden anses adekvat och uppfyller kriterierna for metodens godtagbarhet kommer

gemenskapens referenslaboratorium att inleda valideringen av metoden.

Gemenskapens referenslaboratorium kommer att genomfora valideringen i enlighet med internationellt veder-
tagna tekniska regler.

Gemenskapens referenslaboratorium skall i samarbete med Europeiska nitverket for GMO-laboratorier tillhanda-
hélla ytterligare information om de operativa forfarandena under valideringen och skall gora dokumentationen
tillganglig.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall i samarbete med Europeiska nétverket for GMO-laboratorier utvirdera

resultaten av valideringen med avseende pd dndamélsenlighet. Hir kommer de kriterier for metodens godtag-
barhet som anges under 1.B att beaktas.

INFORMATION OM METODEN

A.

Med metod avses alla steg som behovs for att analysera det aktuella materialet i enlighet med artiklarna 5.3 i och
17.3 i i forordning (EG) nr 1829/2003.

For ett visst material skall detta omfatta teknikerna for DNA-extraktion och darpé foljande kvantifiering i ett Poly-
merase Chain Reaction (PCR) system. I sddana fall skall hela processen fran extraktion till PCR-tekniken (eller
motsvarande) utgora en metod. Den sokande skall tillhandahalla information om hela metoden.

Som sagts i det dokument som avses under 1.B erkdnner Europeiska nitverket for GMO-laboratorier att metoder
kan vara modulira. Enligt denna princip far den sokande hinvisa till befintliga metoder for en eller flera specifika
moduler, om dessa r tillgingliga och limpliga. Detta kan till exempel vara en metod for DNA-extraktion fran en
viss matris. I sddana fall skall den sokande tillhandahélla experimentella data fran en egen validering ddr metod-
modulen framgangsrikt tillimpats i det sammanhang som ansokan om godkinnande avser.

. Den sokande skall visa att metoden uppfyller foljande krav:

1. Metoden skall vara handelsespecifik — alltsd fungera enbart med den aktuella genetiskt modifierade organismen
eller produkten — och far inte fungera om den tillimpas pa andra, redan godkdnda handelser; i annat fall kan
metoden inte anvindas for otvetydig detektering, identifiering eller kvantifiering. Detta skall visas med ett urval
av andra transgena godkinda hiandelser och konventionella motsvarigheter nir det giller genetiskt modifierade
vixter. Provningen skall inbegripa nira besliktade hindelser dir sd dr relevant och fall dir upplésningen i
detekteringen verkligen sdtts pd prov. Samma specificitetsprincip skall tillimpas pd produkter som bestdr av
eller innehdller andra genetiskt modifierade organismer 4n vixter.

2. Metoden skall vara tillimpbar pa prov av livsmedlet eller fodret, pa kontrollproven och pé det referensmaterial
som avses i artiklarna 5.3 j och 17.3 j i férordning (EG) nr 1829/2003.
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3. Metoden skall utvecklas med hinsyn tagen till f6ljande dokument, dir sd ar tillimpligt:
— Allmédnna krav och definitioner: utkast till europeisk standard prEN ISO 24276:2002.
— Nukleinsyreextraktion: prEN ISO 21571:2002.
— Kvantitativa nukleinsyrebaserade metoder: utkast till europeisk standard prEN ISO 21570:2002.
— Proteinbaserade metoder: gillande europeisk standard EN ISO 21572:2002.
— Kvalitativa nukleinsyrebaserade metoder: utkast till europeisk standard prEN ISO 21569:2002.

. For genomférandet av artiklarna 5.3 i och 17.3 i i forordning (EG) nr 1829/2003 skall den sokande tillhandahalla

foljande:

a) Om ansokan om godkidnnande avser en genetiskt modifierad organism, produkter som bestdr av eller inne-
haller genetiskt modifierade organismer eller produkter som framstillts av en genetiskt modifierad organism,
skall den hindelsespecifika kvantitativa detektionsmetoden for det genetiskt modifierade materialet tillhanda-
hallas.

b) Om ansokan avser ett godkdnnande som omfattar produkter som framstillts av en genetiskt modifierad orga-
nism dér det genetiska materialet dr detekterbart skall dessutom den hiandelsespecifika kvantitativa detektions-
metoden f6r livsmedel eller foder som framstillts av den genetiskt modifierade organismen tillhandahallas.

. Den sokande skall tillhandahalla en fullstindig och utforlig beskrivning av metoden. Foljande skall anges tydligt:

1. Vetenskaplig grund: En oversikt av principerna for hur metoden fungerar, t.ex. att den bygger pd DNA-mole-
kylarbiologi (sdsom PCR i realtid), skall tillhandahdllas. Referenser till relevanta vetenskapliga tidskrifter bor
tillhandahallas.

2. Metodens tillimpningsomrdde: Uppgift om matrisen (t.ex. bearbetade livsmedel, rdmaterial), typ av prover och
procentuella halter pé vilka metoden kan tillimpas.

3. Metodens operationella egenskaper: Den utrustning som krévs for tillimpning av metoden skall anges tydligt, bade
vad giller sjdlva analysen och preparationen av proverna. Ytterligare information om sirskilda aspekter av
avgorande betydelse for metoden skall ocksd anges hir.

4. Protokoll: Den sokande skall tillhandahalla ett fullstindigt optimerat protokoll fér metoden. Protokollet skall
innehélla alla uppgifter som kravs for att 6verfora och oberoende tillimpa metoden i andra laboratorier. En
mall for protokoll, som kan fas frdn gemenskapens referenslaboratorium, bor anvindas. Protokollet skall inne-
halla ndrmare uppgifter om

— den analyt som skall provas,
— arbetsforhallanden, instruktioner och regler,
— alla material som krévs, inbegripet uppskattad mangd och instruktioner for lagring och hantering,

— all utrustning som kravs, inbegripet inte endast huvudutrustningen sdsom PCR-system eller centrifug utan
dven smarre foremdl sdsom mikropipetter och reaktionskdrl med uppgift om lamplig storlek osv.,

— alla stegen i det operativa protokollet tydligt beskrivna,
— instruktioner for registrering av data (t.ex. instdllning av programmet eller vilka parametrar som skall
inga).

5. Prediktionsmodell (eller motsvarande) som krivs for att tolka resultaten och dra slutsatser maste beskrivas utfor-
ligt. Instruktioner for korrekt tillimpning av modellen bor tillhandahallas.

. INFORMATION OM DEN SOKANDES TESTNING AV METODEN

A. Den sokande skall tillhandahalla alla tillgidngliga och relevanta uppgifter om optimering och testning av metoden.

Uppgifterna och resultaten skall dir sa ar mojligt och lampligt presenteras med hjilp av de prestandaparametrar
som rekommenderas av Europeiska nitverket for GMO-laboratorier enligt punkt 1.B. En sammanfattning av
utforda tester med resultat och alla data, inbegripet avvikande matdata, skall tillhandahallas. Gemenskapens refe-
renslaboratorium skall tillsammans med Europeiska nitverket for GMO-laboratorier kontinuerligt tillhandahalla
ytterligare tekniska regler for det lampliga formatet pa dessa uppgifter.

. Genom den tillhandahéllna informationen skall det visas att metoden utan problem kan overforas till andra labo-

ratorier. Detta innebdr att metoden bor ha testats av dtminstone ett laboratorium som ar oberoende av det labora-
torium som utvecklat metoden. Detta dr en viktig forutsittning for att metoden skall kunna valideras.

C. Obligatorisk information om utveckling och optimering av metoden:

1. Testade primerpar (om testet dr PCR-baserat): det skall motiveras hur och varfor det foreslagna primerparet valts.
2. Stabilitetstestning: forsoksresultat fran testning av metoden med olika varieteter skall tillhandahallas.

3. Specificitet: den sokande skall limna in den fullstindiga sekvensen for den/de infogade delarna, tillsammans
med basparen fran de flankerande virdsekvenserna som kravs for att faststilla en hidndelsespecifik detektions-
metod. Gemenskapens referenslaboratorium skall fora in dessa uppgifter i en molekylirdatabas. Genom att
utfora homologisokningar kommer referenslaboratoriet saledes att kunna bedéma den foreslagna metodens
specificitet.
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D. Testrapport. Férutom de virden som erhéllits for prestandaindex skall foljande information om testningen tillhan-
dahdllas i foreckommande fall:

— Deltagande laboratorier, tidpunkt for analysen och huvuddragen i utformningen av experimentet, inbegripet
ndrmare uppgifter om antal korningar, prover, replikat osv.

— Beskrivning av laboratorieproverna (t.ex. storlek, egenskaper, datum for provtagning), positiva och negativa
kontrollgrupper samt anvinda referensmaterial, plasmider o.d.

— Beskrivning av de tillvigagdngssitt som anvants for att analysera testresultat och avvikande mitvarden.
— Eventuella sirskilda observationer under testningen.

— Hanvisningar till relevant litteratur eller tekniska regler som anvints under testningen.

4. PROVER AV LIVSMEDEL OCH FODER SAMT KONTROLLPROVER

Med avseende pa tillimpningen av artiklarna 5.3 j och 17.3 j i férordning (EG) nr 1829/2003 skall den sokande till-
sammans med den information som anges i avsnitten 1, 2 och 3 i denna bilaga dven tillhandahélla prover pa livs-
medlet och fodret samt kontrollprover av typ och mingd som gemenskapens referenslaboratorium kommer att ange
for varje enskild ansokan om godkdnnande.
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BILAGA 11
REFERENSMATERIAL

Det referensmaterial som avses i artiklarna 5.3 j och 17.3 j i forordning (EG) nr 1829/2003 skall framstillas i enlighet
med internationellt vedertagna tekniska regler sdsom ISO Guides 30-34 (sarskilt ISO Guide 34 i vilken anges allmidnna
krav péd referensmaterialproducenters kompetens). Referensmaterialet skall helst vara certifierat, och i sa fall skall certifi-
eringen ske i enlighet med ISO Guide 35.

For verifiering och angivande av virde skall en vederborligen validerad metod (se ISO/IEC 17025:5.4.5) anvindas.
Osikerheter skall uppskattas enligt GUM (ISO Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement, GUM). De vikti-
gaste egenskaperna i dessa internationellt vedertagna tekniska regler anges nedan.

A. Beteckningar:

Referensmaterial: material eller amne for vilket en eller flera egenskaper ar tillrdckligt homogena och vil bestimda s&
att det kan anvindas for kalibrering av apparatur, bedomning av en méatmetod eller for att faststélla virden for mate-
rial.

Certifierat referensmaterial: referensmaterial som atfoljs av ett certifikat och for vilket en eller flera egenskaper dr
certifierade genom ett forfarande som innebar sparbarhet till en noggrann realisering av den enhet i vilken egenska-
perna uttrycks, och for vilket varje certifierat virde atfoljs av en osikerhet med angiven konfidensniva.

B. Behéllare for genetiskt modifierade referensmaterial:

— Behdllare for genetiskt modifierade referensmaterial (flaskor, ror, ampuller osv.) méste vara titt forslutna och far
inte innehélla mindre 4n angiven mangd av materialet.

— Proverna skall ha limplig homogenitet och stabilitet.
— Det genetiskt modifierade referensmaterialet skall vara utbytbart.
— Forpackningen skall vara dandamalsenlig.
— Mirkningen skall vara tydlig och hélla en hog kvalitet.

C. Homogenitetstestning:
Homogeniteten mellan olika behallare skall granskas.
All eventuell heterogenitet mellan olika behallare skall redovisas i den totala uppskattade osdkerheten for referensma-
terialet. Detta krav ar tillimpligt 4ven om ingen statistiskt signifikant variation mellan olika behallare foreligger. I
sddana fall skall metodvariationen eller den faktiska beriknade variationen mellan olika behéllare (vilken variation
som nu dr storst) inbegripas i den totala osakerheten.

D. Stabilitetstestning:
Stabiliteten maste visas positivt genom lamplig statistisk extrapolation sé att det genetiskt modifierade referensmate-
rialet har en héllbarhet som ligger inom den angivna osdkerheten; den osikerhet som harror fran detta ingdr normalt
i referensmaterialets uppskattade osakerhet.
Angivna virden avser enbart en begrinsad tid och méste 6vervakas med avseende pé stabiliteten.

E. Karakterisering av satser:

De metoder som anvinds for kontroller och certifiering skall
— tillimpas under metrologiskt sunda férhéllanden,
— ha tekniskt validerats i vederborlig ordning fore anvindning,

— ha en precision och en noggrannhet som ar limplig med avseende pa eftersokt osikerhet.

Varje uppsittning mitningar skall
— vara spérbar till angivna referenser, och

— atfoljas av en osdkerhetsdeklaration dir sa dr mojligt.

Deltagande laboratorier skall

— ha erforderlig kompetens for att utfora de moment som ingér,
— kunna uppnd spérbarhet till erforderliga angivna referenser,
— kunna uppskatta dess matosakerhet,

— ha ett tillrdckligt och dndamadlsenligt kvalitetssdkringssystem i drift.
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F. Slutlig forvaring:

— I syfte att undvika efterfoljande forsimringar bor alla prover helst forvaras under forhédllanden avsedda for slutlig
forvaring av det genetiskt modifierade referensmaterialet innan mitningarna inleds.

— T annat fall skall proverna transporteras hela vigen och hela tiden hallas under sidana lagringsforhallanden for
vilka det visats att de angivna virdena inte paverkas.

G. Upprittande av certifikat for certifierade referensmaterial:

— Ett certifikat med atfoljande certifieringsrapport skall upprittas, som skall innehdlla all information som &r rele-
vant for anvandaren. Certifikatet och rapporten skall goras tillgangliga nar det certifierade genetiskt modifierade
referensmaterialet distribueras.

— Certifierade virden madste vara sparbara till angivna referenser och atféljas av en utvidgad osikerhetsdeklaration
som dr giltig for det certifierade genetiskt modifierade referensmaterialets hela hallbarhet.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 642/2004
av den 6 april 2004

om tillforlitlighetskrav for uppgifter som insamlats i enlighet med radets férordning (EG) nr 1172/
98 om statistikrapportering om varutransporter pa vig

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 1172/98 av den
25 maj 1998 om statistikrapportering om varutransporter pa
vég ('), senast dndrad genom Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1882/2003 (3, och sirskilt artikel 4 i denna,
och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 4 i rddets forordning (EG) nr
1172/98 skall kommissionen se till att de statistiska
resultat som medlemsstaterna Gverldimnar uppfyller
minimikrav pa tillforlitlighet, med hinsyn till de struktu-
rella sirdragen hos transporter pa vidg i medlemsstaterna.

(2) I enlighet med artikel 7.2 i radets forordning (EG) nr
1172/98 skall medlemsstaterna varje dr limna uppgifter
till Eurostat om urvalsstorlek, bortfallsprocent samt till-
forlitlighet, i form av standardavvikelse eller konfidensin-
tervall, for de viktigaste resultaten.

(3)  Det dr nodvindigt att precisera strukturen hos och inne-
hallet i minimikraven pa tillforlitlighet for de statistiska
resultat som medlemsstaterna éverlimnar.

(4)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar foren-
liga med yttrandet frain Kommittén for det statistiska
programmet, som inrittades genom radets beslut 89/
382[EEG, Euratom (°).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tidsperioder som skall omfattas av en undersékning

1. Nir medlemsstaterna anvander en stickprovsmetod for att
utarbeta statistiska uppgifter skall alla tidsperioder omfattas av
undersokningen.

2. Om det totala antalet fordon for varutransporter pd vig
som kan omfattas av en undersokning i en medlemsstat dr
mindre dn 25 000 fordon eller om det totala antalet fordon
som anvinds for internationell transport dr mindre dn 3 000
fordon, skall undersokningen omfatta minst sju veckor per
kvartal.

() EGT L 163, 6.6.1998, 5. 1.
() EUT L 284, 31.10.2003, s. 1.
() EGT L 181, 28.6.1989, s. 47.

Artikel 2

Procentuell standardavvikelse

1. Nir medlemstaterna anvinder en stickprovsmetod for att
utarbeta statistiska uppgifter, fir den procentuella standardavvi-
kelsen (95 % konfidensintervall) av de arliga uppskattningarna
av antal transporterade ton, transporterade tonkilometer samt
det totala antalet avverkade kilometer med last for den totala
varutransporten pd vdg och den nationella varutransporten pa
vdg inte overstiga + 5 %.

2. Nir det totala antalet fordon for varutransporter pd vig
som omfattas av en undersokning i en medlemsstat dr mindre
dn 25000, eller om det totala antalet fordon som anvinds for
internationell transport dr mindre dn 3 000 fordon, fir den
procentuella standardavvikelsen (95 % konfidensintervall) av de
arliga uppskattningarna av antal transporterade ton, transporte-
rade tonkilometer samt det totala antalet avverkade kilometer
med last for den totala varutransporten pd vdg och den natio-
nella varutransporten pé vig inte overstiga + 7 %.

Artikel 3

Uppgifter som skall 6verlimnas till Eurostat

1. Medlemsstaterna skall overlimna kvartalsvisa uppgifter till
Eurostat for att gora det mojligt att berdkna stickprovsstorleken,
svarsfrekvensen och kvaliteten pd registren. Nir ett fordon for
varutransporter pd vidg anvdnds som primir stickprovsenhet
skall uppgifterna overldimnas i det format som framgar av tabell
B1 i bilagan till denna férordning. Nir ett fordon for varutrans-
porter pd vdg inte anvdnds som primdr urvalsenhet skall
uppgifterna overlimnas i det format som framgér av tabell B2 i
bilagan till denna forordning. Tabellen skall overlimnas inom
samma tidsfrister som de uppgifter som avses i artikel 5.3 i
forordning (EG) nr 1172/98.

I denna artikel anvinds f6ljande beteckningar med de betydelser
som hir anges:

a) svarsfrekvens: ett virde vars nimnare dr antalet stickprovsen-
heter for vilka frageformuldr skickats till de utvalda operato-
rerna och vars tiljare dr antalet stickprovsenheter for vilka
frageformuldr skickats minus antalet enheter som vigrat
delta i undersokningen och antalet enheter som inte skickat
in ndgon information alls.
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b) procentuell registerkvalitet: ett virde vars ndmnare r antalet
stickprovsenheter som tillsints frageformulir minus antalet
enheter som vigrat svara pd frageformuldret och antalet
enheter som inte skickat in ndgon information alls och vars
tiljare dr antalet stickprovsenheter vars fordon anvints
under referensperioden plus antalet enheter vars fordon inte
anvindes under referensperioden men som skulle kunna
betraktas som en del av de driftsklara fordonen.

2. Nir den procentuella standardavvikelsen berdknats utifrdn
de uppgifter som overlimnats av en medlemsstat i enlighet
med rddets forordning (EG) nr 1172/98 for flera dr och dessa
standardavvikelser ligger inom de granser som faststills i artikel
2 i denna forordning, fir Eurostat undanta berdrda medlemsstat
fran plikten att varje kvartal 6verlimna tabell B1 eller B2.

3. Nir punkt 2 giller skall den berérda medlemsstaten
overlimna drliga uppgifter till Eurostat som gor det mojligt att
berdkna svarsfrekvensen och kvaliteten pa registren. Uppgif-
terna skall 6verldmnas i formatet i tabell B3 eller B4 i bilagan
till denna forordning. Tabellen skall 6versindas inom fem
ménader efter det sista undersokningskvartalet under det

berérda dret. Inom samma tidsfrist skall medlemsstaten
overlimna de tal som ror den procentuella standardavvikelsen
(95 % konfidensintervall) till Eurostat, fér uppskattningarna av
antal transporterade ton, transporterade tonkilometer och det
totala antalet avverkade kilometer med last for den totala varu-
transporten pé vdg och den nationella varutransporten pa vag.

Artikel 4
Nar det totala antalet fordon som anvinds for internationell
varutransport pd vdg och som kan omfattas av en undersok-
ning i en medlemsstat 4r mindre 4n 1 000 fordon, méste inte
den berorda medlemsstaten tillimpa denna forordning.

Artikel 5

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

Artikel 1 skall gilla fran och med den 1 januari 2006.

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

Utfiardad i Bryssel den 6 april 2004.

Pd kommissionens vignar
Pedro SOLBES MIRA

Ledamot av kommissionen
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TABELL B3: For undersékningar dir fordonet ir den statistiska enheten: uppgifter om stickproven

Rapporterande land:

Ar

Antal fordon i landet i mitten av aret.

Antal fordon som valts ut f6r det férsta stickprovet och antal frageformular
som skickats till fordonens dgare (ANM.: linje 2 =linje 3 + 4+ 5 + 6).

Antal frageformulir som klassats som bortfall. Bortfallet omfattar de fall di
respondenten vigrat svara, de fall d3 inget svar och inga andra uppgifter
mottagits frin den tillfrigade enheten och de fall dir ett svar inkommit
men di frigeformuliret inte varit korrekt ifyllt och inte kunnat
anvindas i analysen.

Antal fall dar uppgifterna i registret varit felaktiga och svaret inte kunnat
anvandas. Uppgifterna i fordonsregistret betraktas bl.a. som felaktiga om
det utvalda fordonet skrotats, silts eller hyrts ut, faller utanfér
undersokningens tillimpningsomride (t.ex. om fordonet inte anviinds
for varutransport eller om dess lastkapacitet dr for liten), om den
kontaktade personen aldrig égt fordonet eller om adressen inte ir
korrekt eller okind.

Antal frgeformular som anvants i analysen (dvs. Al-register om fordonens
anvandning som sants till Eurostat).

Antal fall d& ingen anvandning registrerats for fordonet under
undersokningsperioden, trots att fordonet kunnat betraktas som en del av de
driftsklara  fordonen  (fordon  som inte  anvints  under
undersokningsperioden pd grund av sjukdom, semester, avsaknad av

chaufférer, arbetsléshet, tillfilliga reparationer osv.).
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TABELL B4: For unders6kningar dir fordonet inte ir den statistiska enheten: uppgifter om stickproven

Rapporterande land:

°

Ar

Antal primara statistiska enheter i mitten av aret.

Antal primara statistiska enheter som valts ut for det forsta stickprovet och
antal frgeformular som skickats till fordonens agare (ANM.: linje 2 = linje
3+4+5).

Antal primédra statistiska enheter som klassats som bortfall. Bortfallet
omfattar de fall d& respondenten vigrat svara och de fall di inget svar
och inga andra uppgifter mottagits frin den tillfrdgade enheten.

Antal fall dar uppgifterna i registret varit felaktiga och svaret inte kunnat
anvandas. (Uppgifterna i fordonsregistret betraktas bla. som felaktiga
om det utvalda fordonet silts, faller utanféor undersékningens
tillimpningsomrade, inte lingre dr i drift eller om adressen inte ir
korrekt eller okiind.)

Antal priméra statistiska enheter som ger uppgifter om fordonen.

Av de statistiska enheterna i rad 5: det totala antalet fordon for vilka uppgifter
lamnats in om de strackor som tillryggalagts under referensperioden.

Av de statistiska enheterna i rad 5 det totala antalet fordon for vilka ingen
anvandning har registrerats under undersokningsperioden, aven om fordonet
skulle kunna betraktas som en del av de driftsklara fordonen. (Fordon som
inte anvints under undersékningsperioden pd grund av sjukdom,
semester, avsaknad av chaufférer, arbetsloshet, tillfilliga reparationer
0sV.)

Uppskattning av antal fordon i landet i mitten av dret (om uppgifter finns).
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 643/2004
av den 6 april 2004

om faststillande av bidragssatserna for dgg och idggulor som exporteras i form av varor som inte
omfattas av bilaga I till fordraget

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 277175 av den
29 oktober 1975 om den gemensamma organisationen av
marknaden for dgg ('), sdrskilt artikel 8.3 i denna, och

av foljande skal:

I artikel 8.1 i forordning (EEG) nr 277175 foreskrivs att
skillnaden mellan priserna inom den internationella
handeln for de produkter som fortecknas i artikel 1.1 i
nidmnda forordning och priserna inom gemenskapen far
tickas av ett exportbidrag dd produkterna exporteras i
form av varor som fortecknas i bilagan till samma
forordning. I kommissionens férordning (EG) nr 1520/
2000 av den 13 juli 2000 om gemensamma
tillimpningsforeskrifter for beviljande av exportbidrag
for vissa jordbruksprodukter som exporteras i form av
varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget, och
kriterier for faststillande av bidragsbeloppen (%), anges de
produkter for vilka en bidragssats bor faststillas som
skall tillimpas nidr dessa produkter exporteras i form av
varor som fortecknas i bilaga I till forordning (EEG) nr
2771/75.

Enligt artikel 4.1 i f6érordning (EG) nr 1520/2000 skall
bidragssatsen for 100 kg av var och en av basproduk-
terna i fraga faststillas for ssmma period som den period
for vilken bidragen faststills fér samma produkter expor-
teras i obearbetat skick.

[ artikel 11 i det jordbruksavtal som slots inom ramen
for i Uruguayrundan foreskrivs att bidrag som beviljas
for export av en produkt som ingdr i en vara inte far

4

Genom forordningarna (EG) nr 1039/2003 (}), (EG) nr
1086/2003 (), (EG) nr 1087/2003 (), (EG) nr 1088/
2003 (), (EG) nr 1089/2003 () och (EG) nr 1090/
2003 (%) antog radet autonoma Gvergdngsbestimmelser
for import av vissa bearbetade jordbruksprodukter med
ursprung i Estland, Slovenien, Lettland, Litauen, Slova-
kien och Tjeckien och for export av vissa bearbetade
jordbruksprodukter till de linderna. Enligt dessa forord-
ningar skall sidana bearbetade jordbruksprodukter som
inte fortecknas i bilaga I till fordraget och som expor-
teras till Estland, Slovenien, Lettland, Litauen, Slovakien
och Tjeckien, frdn och med den 1 juli 2003 inte
berittiga till exportbidrag.

I rddets forordning (EG) nr 999/2003 av den 2 juni
2003 om faststillande av autonoma overgdngsbe-
stimmelser for import av vissa bearbetade jordbrukspro-
dukter med ursprung i Ungern och for export av vissa
bearbetade jordbruksprodukter till Ungern (°) foreskrivs
att varor som avses i artikel 1.2 i den forordningen och
som exporteras till Ungern, fra och med den 1 juli 2003
inte skall berittiga till exportbidrag.

I rddets forordning (EG) nr 1890/2003 av den 27
oktober 2003 om faststillande av autonoma Gvergangs-
bestimmelser for import av vissa bearbetade jordbruks-
produkter med ursprung i Malta och for export av vissa
bearbetade jordbruksprodukter till Malta (') foreskrivs
att bearbetade jordbruksprodukter som inte fortecknas i
bilaga I till férdraget och som exporteras till Malta, fran
och med den 1 november 2003 inte skal berttiga till
exportbidrag.

Med tanke péd Europeiska unionens utvidning den 1 maj
2004, och i syfte att pad gemenskapsnivd frimja en
successiv anpassning av priserna i de anslutande
lainderna samt forebygga eventuellt missbruk genom
aterimport eller dterinférande till gemenskapen av
produkter som omfattas av exportbidrag, faststills inte
langre ndgra exportbidrag inom mjolk- och mjolkpro-
dukts-, socker-, spannmadls- och rissektorerna for de
berorda produkterna, om de exporteras i oberarbetat
skick till de anslutande linderna. Drygt 95 % av alla
exportbidrag som beviljas for vissa jordbruksprodukter
som exporteras i form av varor som inte omfattas av
bilaga I till fordraget avser jordbruktsprodukter fran
dessa sektorer.

overstiga det bidrag som tillimpas pd produkten nir den
exporteras i obearbetat skick.

(") EGT L 282, 1.11.1975, s. 49. Forordningen senast dndrad genom
fbrordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT L 177,15.7.2000, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 740/2003 (EUT L 106, 29.4.2003, s. 16).

() EUTL 151, 19.6.2003, s. 1

(% EUTL 163, 1.7.2003, s. 1

() EUT L 163, 1.7.2003, s. 19

(9 EUTL 163, 1.7.2003, s. 38

() EUT L 163, 1.7.2003, s. 56

() EUT L 163, 1.7.2003, s. 73.
() EUT L 146, 13.6.2003, s. 10.
(0
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(8)  Med tanke pa de begrinsade ekonomiska effekter som
sektorn for dgg och dggulor har pa de exportbidrag som
beviljas for vissa jordbruksprodukter vilka exporteras i
form av varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget,
bor det dirfor fran och med den 7 april 2004 inte
faststillas ndgra bidragssatser for dgg och dggulor som
exporteras i form av varor som inte omfattas av bilaga I
till fordraget ndr dessa exporteras till Cypern och Polen
samt for varor som inte avses i artikel 1.2 i férordning
(EG) nr 999/2003 nir dessa exporteras till Ungern.

(9)  Det dr nodvandigt att dven i fortsittningen garantera en
strikt forvaltning med hinsyn dels till utgiftsberdkningar,
dels till tillgdngliga budgetmedel.

(10)  Forvaltningskommittén for fjaderfikott och dgg har inte
yttrat sig inom den tid som ordféranden har bestimt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De bidragssatser som giller for de basprodukter som fortecknas
i bilaga A till forordning (EG) nr 1520/2000 och som
fortecknas i artikel 1.1 i forordning (EEG) nr 2771/75 och som

exporteras i form av varor vilka som fortecknas i bilaga I till
forordning (EEG) nr 2771/75 skall faststillas i enlighet med vad
som anges i bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1 och med
verkan fran och med den 1 juli 2003 skall de bidragssatser som
anges i bilagan inte vara tillimpliga pa varor som inte omfattas
av bilaga I till fordraget nir dessa exporteras till Estland, Lett-
land, Litauen, Slovenien, Slovakien eller Tjeckien eller pd de
varor som avses i artikel 1.2 i radets forordning (EG) nr 999/
2003 nir dessa exporteras till Ungern.

Med verkan fran och med den 1 november 2003 skall dessa
bidragssatser inte vara tillimpliga pd varor som inte omfattas
av bilaga I till fordraget ndr dessa exporteras till Malta.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1 och med
verkan frdn och med den 7 april 2004 skall inga bidragssatser
faststillas for varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget
ndr dessa exporteras till Cypern och Polen och f6r varor som
inte avses i artikel 1.2 i férordning (EG) nr 999/2003 nir dessa
exporteras till Ungern.

Artikel 3
Denna férordning trider i kraft den 7 april 2004.

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

Utfardad i Bryssel den 6 april 2004.

P4 kommissionens vagnar
Erkki LIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bidragssatser som frin och med den 7 april 2004 skall tillimpas for 4gg och iggulor som exporteras i form av

varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget

(EUR/100 kg)

KN-nummer Varuslag Bes;jlr:énzle)lse— Bidragssats
0407 00 Fageligg med skal, firska, konserverade eller kokta:
— Av fjiderfd
0407 00 30 —— Andra dgg:
a) Vid export av dggalbumin enligt KN-numren 3502 11 90
och 350219 90 02 6,00
03 25,00
04 3,00
b) Vid export av andra varor 01 3,00
0408 Fagelidgg utan skal samt dggula, firska, torkade, dngkokta eller
kokta i vatten, gjutna, frysta eller pd annat sitt konserverade,
dven forsatta med socker eller annat s6tningsmedel:
- Aggula:
0408 11 — — Torkad:
ex 040811 80 ——— Lamplig som livsmedel:
osotad 01 40,00
0408 19 —— Annan:
——— Lamplig som livsmedel:
ex 040819 81 — ——— Hytande:
osotad 01 20,00
ex 040819 89 ————Fryst:
osotad 01 20,00
— Andra slag:
0408 91 — — Torkade:
ex 0408 91 80 ——— Lampliga som livsmedel:
osotade 01 75,00
0408 99 - — Andra:
ex 0408 99 80 ——— Lampliga som livsmedel:
osotade 01 19,00

Bestimmelseland identifieras enligt foljande:

01 Tredje linder.

02 Bahrein, Férenade Arabemiraten, Hongkong SFO, Kuwait, Oman, Qatar, Turkiet, Ryssland och Yemen.

03 Filippinerna, Japan, Malaysia, Sydkorea, Taiwan och Thailand.

04 Samtliga bestimmelseldnder utom Schweiz samt de under 02 och 03.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 644/2004
av den 6 april 2004

om faststillande av bidragssatserna for vissa sockerprodukter som exporteras i form av varor som
inte omfattas av bilaga I till fordraget

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1260/2001 av den
19 juni 2001 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for socker ('), sdrskilt artikel 27.5a och 27.15 i denna,

och

av foljande skal:

[ artikel 27.1 och 27.2 i férordning (EG) nr 1260/2001
foreskrivs att skillnaden mellan priserna pa virldsmark-
naden for de produkter som fortecknas i artikel 1.1 a, c,
d, f, g och h i den férordningen och priserna inom
gemenskapen fir tickas av ett exportbidrag dd produk-
terna exporteras i form av varor som fortecknas i bilaga
V till samma forordning. I kommissionens férordning
(EG) nr 1520/2000 av den 13 juli 2000 om gemen-
samma tillimpningsforeskrifter for ordningen for bevil-
jande av exportbidrag for vissa jordbruksprodukter som
exporteras i form av varor som inte omfattas av bilaga I
till fordraget samt om kriterierna for faststillande av
bidragsbeloppen (3), anges de produkter for vilka en
bidragssats bor faststillas som skall tillimpas nar dessa
produkter exporteras i form av varor som fortecknas i
bilaga I till férordning (EG) nr 1260/2001.

Enligt artikel 4.1 i forordning (EG) nr 1520/2000 dr det
nodvandigt att for varje ménad faststilla bidragssatsen
per 100 kg av var och en av basprodukterna ifraga.

Artikel 27.3 i forordning (EG) nr 1260/2001 samt
artikel 11 i det jordbruksavtal som slots inom ramen for
de multilaterala forhandlingarna i Uruguayrundan
foreskriver att bidrag som beviljas for export av en
produkt som ingdr i en vara inte fir Gverstiga det bidrag
som tillimpas pd produkten nir den exporteras i obear-
betad form.

(') EGT L 178, 30.6.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 2196/2003 (EUT L 328,
17.12.2003,s. 17).

() EGT L 177, 15.7.2000, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 7402003 (EUT L 106, 29.4.2003, s. 12).

4

)

UT L 151,

De bidrag som faststills i denna forordning far forut-
faststillas eftersom det for ndrvarande inte gdr att forutse
situationen pa marknaden under de kommande ména-
derna.

De édtaganden som gors med avseende pd bidrag som
kan beviljas till export av jordbruksprodukter som ingar
i varor vilka inte omfattas av bilaga I till fordraget kan
aventyras av forutfaststillelsen av hoga bidragssatser.
Dirfor bor sikerhetsatgirder vidtas i sddana situationer
utan att det hindrar att ldngtidskontrakt ingds. Genom
att en specifik bidragssats for forutfaststillelse av bidrag
bestdms kan dessa olika mal uppnas.

Genom forordningarna (EG) nr 1039/2003 (}), (EG) nr
1086/2003 (), (EG) nr 1087/2003 (), (EG) nr 1088/
2003 (), (EG) nr 1089/2003 () och (EG) nr 1090/
2003 (%) antog radet autonoma Gvergdngsbestimmelser
for import av vissa bearbetade jordbruksprodukter med
ursprung i Estland, Slovenien, Lettland, Litauen, Slova-
kien och Tjeckien och for export av vissa bearbetade
jordbruksprodukter till de linderna. Enligt dessa forord-
ningar skall sidana bearbetade jordbruksprodukter som
inte fortecknas i bilaga I till fordraget och som expor-
teras till Estland, Slovenien, Lettland, Litauen, Slovakien
och Tjeckien, frdn och med den 1 juli 2003 inte
berittiga till exportbidrag.

I enlighet med rddets forordning (EG) nr 999/2003 av
den 2 juni 2003 om faststillande av autonoma
overgdngsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Ungern och for
export av vissa bearbetade jordbruksprodukter till
Ungern (°) gillande frin och med den 1 juli 2003, berit-
tigar inte varor som hanvisas till i artikel 1.2 i denna,
och som exporteras till Ungern, till exportbidrag.

I enlighet med radets férordning (EG) nr 1890/2003 av
den 27 oktober 2003 om faststillande av autonoma
overgdngsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Malta och f6r export
av vissa bearbetade jordbruksprodukter till Malta (*°),
som géller frdn och med den 1 november 2003, berit-
tigar inte bearbetade jordbruksprodukter som inte
fortecknas 1 bilaga I till fordraget och som exporteras till
Malta, till exportbidrag.

19.6.2003,s. 1
UT L 163, 1.7.2003,s. 1
UT L 163, 1.7.2003,s. 19
UT L 163, 1.7.2003, s. 38
UT L 163, 1.7.2003, s. 56
UT L 163, 1.7.2003, s. 73.

UT L 146, 13.6.2003, s. 10.
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(9  Med tanke pa Europeiska unionens utvidgning den 1
maj 2004, och i syfte att forebygga eventuellt missbruk
genom dterimport eller dterinférande till gemenskapen
av produkter som omfattas av exportbidrag, faststills
inte lingre ndgra exportbidrag inom sockersektorn for
de berérda produkterna, om de exporteras i obearbetat
skick till de anslutande staterna.

(10)  Dirfor bor med verkan frdn 7 april 2004 inga bidrag
avsittas for vissa produkter fran sockersektorn som
exporteras i form av varor som inte omfattas av bilaga I
till fordraget nir dessa exporteras till Cypern och Polen
samt for varor som inte avses i artikel 1.2 i férordning
(EG) nr 999/2003 nir dessa exporteras till Ungern.

(11)  Det 4r nodvandigt att dven i fortsittningen garantera en
strikt forvaltning med hansyn dels till utgiftsberdkningar,
dels till tillgangliga budgetmedel.

(12)  Forvaltningskommittén for socker har inte yttrat sig
inom den tid som ordféranden har bestdmt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De exportbidragssatser som giller for de basprodukter som
fortecknas i bilaga A till forordning (EG) nr 1520/2000, och i
artikel 1.1 och 1.2 forordning (EG) nr 1260/2001 och som

exporteras i form av varor som fortecknas i bilaga V till férord-
ning (EG) nr 1260/2001, faststills i enlighet med vad som
anges i bilagan till denna f6érordning.

Artikel 2

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1 och med
verkan fran och med den 1 juli 2003 skall de bidragssatser som
anges i bilagan inte vara tillimpliga pa varor som inte omfattas
av bilaga I till fordraget ndr dessa exporteras till Estland, Lett-
land, Litauen, Slovenien, Slovakien eller Tjeckien eller pd de
varor som avses i artikel 1.2 i rddets forordning (EG) nr 999/
2003 nér dessa exporteras till Ungern.

Med verkan fran och med den 1 november 2003 skall dessa
bidragssatser inte vara tillimpliga pd varor som inte omfattas
av bilaga I till fordraget nir dessa exporteras till Malta.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1 och med
verkan frdn och med den 7 april 2004 skall inga bidragssatser
faststillas for varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget
ndr dessa exporteras till Cypern och Polen och f6r varor som
inte avses i artikel 1.2 i férordning (EG) nr 999/2003 nir dessa
exporteras till Ungern.

Artikel 3

Denna férordning trider i kraft den 7 april 2004.

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

Utfardad i Bryssel den 6 april 2004.

P4 kommissionens vagnar
Erkki LIKANEN

Ledamot av kommissionen



7.4.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 102/37

BILAGA

Bidragssatser som frin och med den 7 april 2004 skall tillimpas for vissa sockerprodukter som exporteras i
form av varor som inte omfattas av bilaga I till férdraget

Bidragssats i EUR/100 kg

KN-nummer Varuslag
vid forutfaststallelse av bidrag annan

170199 10 Vitt socker 47,42 47,42
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 645/2004
av den 6 april 2004

om faststillande av bidragssatserna for vissa spannmadls- och risprodukter som exporteras i form
av varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 1766/92 av den
30 juni 1992 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for spannmal (!), sdrskilt artikel 13.3 i denna,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 3072/95 av den
22 december 1995 om den gemensamma organisationen av
marknaden for ris (%), sdrskilt artikel 13.3 i denna, och

av foljande skal:

(1) Tartikel 13.1 i forordning (EEG) nr 1766/92 och artikel
13.1 i férordning (EG) nr 3072/95 foreskrivs att skill-
naden mellan prisnoteringarna pd virldsmarknaden for
de produkter som fortecknas i artikel 1 i var och en av
dessa forordningar och priserna inom gemenskapen far
tickas av ett exportbidrag.

2) I kommissionens forordning (EG) nr 1520/2000 av den
13 juli 2000 om gemensamma tillimpningsforeskrifter
for beviljande av exportbidrag for vissa jordbrukspro-
dukter som exporteras i form av varor som inte omfattas
av bilaga I till fordraget, och kriterier for faststillande av
bidragsbeloppen (°), anges de produkter for vilka en
bidragssats bor faststillas som skall tillimpas nar dessa
produkter exporteras i form av varor som fortecknas i
bilaga B till forordning (EEG) nr 1766/92 eller i bilaga B
till forordning (EG) nr 3072/95 alltefter omstindighe-
terna.

(3)  Enligt artikel 4.1 forsta stycket i forordning (EG) nr
1520/2000 idr det nodvandigt att for varje mdanad
faststalla bidragssatsen per 100 kg av var och en av
basprodukterna i fraga.

(4 De ataganden som gors med avseende pd bidrag som
kan beviljas till export av jordbruksprodukter som ingar
i varor vilka inte omfattas av bilaga I till fordraget kan
dventyras av forutfaststillelsen av hoga bidragssatser.

(') EGT L 181, 1.7.1992, s. 21. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1784/2003 (EUT L 270, 21.10.2003, s. 78).

() EGT L 329, 30.12.1995, s. 18. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 411/2002 (EGT L 62, 5.3.2002,
s. 27).

() EGT L 177, 15.7.2000, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 5432004 (EUT L 87, 25.3.2004, s. 8).

Dirfor bor sikerhetsatgirder vidtas i sdana situationer
utan att det hindrar att langtidskontrakt ingds. Genom
att en specifik bidragssats for forutfaststillelse av bidrag
bestdms kan dessa olika mal uppnis.

(5)  Med hinsyn till 6verenskommelsen mellan Europeiska
gemenskapen och Forenta staterna om gemenskapens
export av pastaprodukter till Forenta staterna, godkind
genom radets beslut 87/482[EEG (), dr det nodvandigt
att differentiera exportbidraget for varor vilka klassifi-
ceras enligt KN-nummer 19021100 och 190219
utifrdn deras bestimmelseort.

(6) I enlighet med artikel 4.3 och 4.5 i forordning (EG) nr
1520/2000 bor det faststillas en reducerad bidragssats,
med hdnsyn tagen till det produktionsbidrag som ir
tillimpligt i enlighet med forordning (EEG) nr 1722/
93 (), pa den basprodukt som féradlats och som gillde
under den period dd det kan antas att varorna fram-
stalldes.

(7)  Alkoholhaltiga drycker anses vara mindre kinsliga for
priset pd spannmaél som anvinds for deras framstillning.
I protokoll nr 19 till akten om Danmarks, Irlands och
Forenade kungarikets anslutning faststills att nodvindiga
atgdrder bor beslutas for att underldtta anvindningen av
gemenskapens sdd i tillverkningen av alkoholhaltiga
drycker framstillda ur sid. Den bidragssats som till-
dmpas pd spannmdl som exporteras i form av alkohol-
haltiga drycker bor darfor justeras.

(8)  Genom radets forordningar (EG) nr 1039/2003 (), (EG)
nr 1086/2003 (), (EG) nr 1087/2003 (), (EG) nr 1088
2003 (), (EG) nr 1089/2003 (®) och (EG) nr 1090/
2003 (') antog rddet autonoma Gvergdngsbestimmelser
for import av vissa bearbetade jordbruksprodukter med
ursprung i Estland, Slovenien, Lettland, Litauen, Slova-
kien och Tjeckien och fér export av vissa bearbetade
jordbruksprodukter till de linderna. Enligt dessa forord-
ningar skall sidana bearbetade jordbruksprodukter som
inte fortecknas i bilaga I till fordraget och som expor-
teras till Estland, Slovenien, Lettland, Litauen, Slovakien
och Tjeckien fran och med den 1 juli 2003 inte berittiga
till exportbidrag.

(*) EGT L 275, 29.9.1987, s. 36.

() EGT L 159, 1.7.1993, s. 112. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 216/2004 (EUT L 36, 7.2.2004, s. 13).

(9 EUTL 151, 19.6.2003, s. 1.

() EUT L 163, 1.7.2003, s. 1.

() EUTL 163, 1.7.2003, s. 19.
() EUT L 163, 1.7.2003, s. 38.
0
‘

6
7

%) EUT L 163, 1.7.2003, s. 56.
) EUTL 163, 1.7.2003, s. 73.
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)

(12)

(13)

(14)

I enlighet med rddets forordning (EG) nr 999/2003 av
den 2 juni 2003 om faststillande av autonoma
overgangsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Ungern och for
export av vissa bearbetade jordbruksprodukter till
Ungern (Y), som giller frin och med den 1 juli 2003,
skall varor som avses i artikel 1.2 i denna férordning
och som exporteras till Ungern inte berittiga till export-
bidrag.

I enlighet med radets f6rordning (EG) nr 1890/2003 av
den 27 oktober 2003 om faststillande av autonoma
overgangsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Malta och for export
av vissa bearbetade jordbruksprodukter till Malta (%), som
giller frén och med den 1 november 2003, skall bearbe-
tade jordbruksprodukter som inte f6rtecknas i bilaga I till
fordraget och som exporteras till Malta inte berttiga till
exportbidrag.

Med tanke pd Europeiska unionens utvidgning den 1
maj 2004 har faststillandet av alla terstdende export-
bidrag inom spannmals- och rissektorn avslutats med
avseende pd bearbetade produkter som omfattas av
bilaga I och som exporteras till de anslutande staterna.

Dirfor bor med verkan frdn och med den 7 april 2004
inga bidrag avsittas for vissa spannmdls- eller rispro-
dukter som exporteras i form av varor som inte omfattas
av bilaga I till fordraget ndr dessa exporteras till Cypern
och Polen samt for varor som inte avses i artikel 1.2 i
forordning (EG) nr 999/2003 och som exporteras till
Ungern.

Det 4r nodvindigt att dven i fortsittningen garantera en
strikt forvaltning med hinsyn dels till utgiftsberdkningar,
dels till tillgdngliga budgetmedel.

Forvaltningskommittén for spannmadl har inte yttrat sig
inom den tid som ordféranden har bestimt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De exportbidragssatser som giller f6r de basprodukter som
anges i bilaga A till forordning (EG) nr 1520/2000, som
fortecknas i antingen artikel 1 i forordning (EEG) nr 1766/92
eller artikel 1.1 i forordning (EG) nr 3072/95, och som expor-
teras i form av varor som fortecknas i bilaga B till forordning
(EEG) nr 1766/92 respektive bilaga B till den 4ndrade forord-
ningen (EG) nr 3072/95, faststills i enlighet med vad som
anges i bilagan till denna forordning.

Atrtikel 2

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1 och med
verkan fran och med den 1 juli 2003 skall de satser som anges
i bilagan inte tillimpas pd varor som inte omfattas av bilaga I
till fordraget ndr dessa exporteras till Tjeckien, Estland, Lettland,
Litauen, Slovakien eller Slovenien eller pa de varor som avses i
artikel 1.2 i radets forordning (EG) nr 999/2003 ndr dessa
exporteras till Ungern.

Med verkan frin och med den 1 november 2003 skall dessa
satser inte tillimpas pad varor som inte omfattas av bilaga I till
fordraget ndr dessa exporteras till Malta.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1 och med
verkan frin och med den 7 april 2004 skall inga bidragssatser
faststillas for varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget
ndr dessa exporteras till Cypern och Polen och f6r varor som
inte avses i artikel 1.2 i férordning (EG) nr 999/2003 nir dessa
exporteras till Ungern.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den 7 april 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 6 april 2004.

() EUT L 146, 13.6.2003, s. 10.
() EUT L 278, 29.10.2003, s. 1.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bidragssatser som frin och med den 7 april 2004 skall tillimpas for vissa spannmals- och risprodukter som
exporteras i form av varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget

(EUR/100 kg)
Bidragssats per 100 kg basprodukt
KN-nummer Varuslag (') vid forutfaststillelse
av bidrag annan
1001 10 00 Durumvete:
- Vid export till USA av varor vilka klassificeras enligt KN-nummer 1902 11 och — —
1902 19
— I andra fall — —
1001 90 99 Vanligt vete och blandsid av vete och rg:
- Vid export till USA av varor vilka klassificeras enligt KN-nummer 1902 11 och — —
1902 19
— I andra fall:
— - Vid tillimpning av artikel 4.5 i férordning (EG) nr 1520/2000 (2. — —
— - Vid export av varor vilka klassificeras enligt underavdelning 2208 (%). — —
——I andra fall — —
1002 00 00 Rag — —
1003 00 90 Korn
— Vid export av varor vilka klassificeras enligt underavdelning 2208 (4). — —
— I andra fall — —
1004 00 00 Havre — -
1005 90 00 Majs som anvinds i form av:
— Starkelse:
— - Vid tillimpning av artikel 4.5 i forordning (EG) nr 1520/2000 (2. 1,870 1,870
— - Vid export av varor vilka klassificeras enligt underavdelning 2208 (3). — —
——1 andra fall 1,870 1,870
- Glukos, glukossirap, maltodextrin och sirap av maltodextrin enligt KN-nummer
1702 30 51, 17023059, 17023091, 1702 3099, 1702 40 90, 1702 90 50,
170290 75,1702 90 79, 2106 90 55 (¥):
— - Vid tillimpning av artikel 4.5 i forordning (EG) nr 1520/2000 (3. 1,403 1,403
— - Vid export av varor vilka klassificeras enligt underavdelning 2208 (3. — —
— -1 andra fall 1,403 1,403
- Vid export vilka klassificeras enligt underavdelning 2208 (2). — —
— Annat (omfattande anvind i obearbetad form) 1,870 1,870
Potatisstirkelse enligt KN-nummer 1108 13 00 som jiamstills med en produkt som
uppkommit genom bearbetning av majs:
- Vid tillimpning av artikel 4.5 i forordning (EG) nr 1520/2000 (*). 1,870 1,870
——Vid export av varor vilka klassificeras enligt underavdelning 2208 (). — —
—1 andra fall 1,870 1,870
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(EUR/100 kg)
Bidragssats per 100 kg basprodukt
KN-nummer Varuslag () vid forutfaststallelse
av bidrag annan
ex 1006 30 Helt slipat ris:
- Rundkornigt 6,200 6,200
— Mellankornigt 6,200 6,200
— Langkornigt 6,200 6,200
1006 40 00 Brutet ris — 1,800
1007 00 90 Sorghum, annat 4n hybrider for utside — —

(") Kvantiteterna av de delvis bearbetade eller jamstillande produkter som anvinds skall multipliceras, med de koefficienter som anges i bilaga E till kommissionens dndrade
forordning (EG) nr 1520/2000 (EGT L 177, 15.7.2000, s. 1).

() Om den aktuella varan ir hanférlig till KN-nummer 3505 10 50.

(}) Varor som raknas upp i bilaga B till forordning (EEG) nr 1766/92 eller som avses i artikel 2 i férordning (EEG) nr 2825/93.

(*) For sirap enligt KN-nummer 1702 30 99, 1702 40 90 och 1702 60 90, som erhélls genom blandning av glukos- och fruktossirap, far exportbidrag endast beviljas for
glukossirapen.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 646/2004
av den 6 april 2004

om faststillande av bidragssatserna for vissa mjolkprodukter som exporteras i form av varor som
inte omfattas av bilaga I till fordraget

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av ridets foérordning (EG) nr 1255/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av mark-
naden f6r mjolk och mjolkprodukter (), sirskilt artikel 31.3 i
denna, och

av foljande skal:

[ artikel 31 i forordning (EG) nr 1255/1999 foreskrivs
att skillnaden mellan priserna i internationell handel for
de produkter som fortecknas i artikel 1 a—e och g i
ndmnda forordning och priserna inom gemenskapen fir
tickas av ett exportbidrag. I kommissionens férordning
(EG) nr 1520/2000 av den 13 juli 2000 om gemen-
samma tillimpningsforeskrifter for beviljande av export-
bidrag for vissa jordbruksprodukter som exporteras i
form av varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget,
och kriterier for faststillande av bidragsbeloppen (3),
anges de produkter for vilka en bidragssats bor faststillas
som skall tillimpas ndr dessa produkter exporteras i
form av varor som fortecknas i bilaga II till férordning
(EG) nr 1255/1999.

Enligt artikel 4.1 forsta stycket i forordning (EG) nr
1520/2000 &r det nodvandigt att for varje ménad
faststilla bidragssatsen for 100 kg av var och en av
basprodukterna i friga.

Nir det giller vissa mjolkprodukter som exporteras i
form av varor som inte omfattas av bilaga I till fordraget
finns det emellertid, om det pd forhand faststills hoga
bidragssatser, en risk att de dtaganden som gors i
samband med dessa bidrag dventyras. For att undvika
detta mdste limpliga sikerhetsdtgirder vidtas utan att
detta hindrar ingdendet av langtidskontrakt. Genom att
en specifik bidragssats for forutfaststillelse av bidrag
bestdms for dessa produkter bor bada dessa syften kunna
uppnds.

4

I artikel 4.3 i forordning (EG) nr 1520/2000 foreskrivs
att ndr exportbidragssatsen faststills, bor hinsyn vid
behov tas till de produktionsbidrag, stod och andra
atgdrder med motsvarande verkan, som i enlighet med
forordningen om den gemensamma organisationen av
marknaden for produkten i friga, dr tillimpliga i alla
medlemsstater for de basprodukter som fortecknas i
bilaga A till férordning (EG) nr 1520/2000 eller for
likstallda produkter.

[ artikel 12.1 i férordning (EG) nr 1255/1999 foreskrivs
att ett stod skall utbetalas for gemenskapsproducerad
skummjolk som bearbetas till kasein, om denna mjolk
och det kasein som framstills av denna mjolk uppfyller
vissa villkor.

I kommissionens forordning (EG) nr 2571/97 av den 15
december 1997 om forsiljning av smor till reducerat
pris och beviljande av stod for gradde, smor och koncen-
trerat smor som anvands vid framstillning av bakverk,
glass och andra livsmedel (}) faststills att smor och
gridde till reducerat pris bor goras tillgingliga for
industrier som framstiller vissa produkter.

Genom forordningarna (EG) nr 1039/2003 (%), (EG) nr
1086/2003 (), (EG) nr 1087/2003 (), (EG) nr 1088
2003 (), (EG) nr 1089/2003 () och (EG) nr 1090/
2003 (°) antog rddet autonoma Overgdngsbestimmelser
for import av vissa bearbetade jordbruksprodukter med
ursprung i Tjeckien, Estland, Lettland, Litauen, Slovenien
och Slovakien och for export av vissa bearbetade jord-
bruksprodukter till de linderna. Enligt dessa forord-
ningar skall sidana bearbetade jordbruksprodukter som
inte fortecknas i bilaga I till fordraget och som expor-
teras till Tjeckien, Estland, Lettland, Litauen, Slovenien
och Slovakien frin och med den 1 juli 2003 inte
berittiga till exportbidrag.

I enlighet med rddets forordning (EG) nr 999/2003 av
den 2 juni 2003 om faststillande av autonoma
overgangsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Ungern och for
export av vissa bearbetade jordbruksprodukter till
Ungern, som giller frdn och med den 1 juli 2003, skall
varor som avses i artikel 1.2 i denna férordning och
som exporteras till Ungern inte berittiga till export-
bidrag.

() EGT L 350, 20.12.1997, s. 3. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 186/2004 (EUT L 29, 3.2.2004,

(") EGT L 160, 26.6.1999, s. 48. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 186/2004 (EUT L 29, 3.2.2004,

s. 6).

() EGT L 177, 15.7.2000, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordnmg
25.3.2004, s. 8).

s. 6).
() EUT L 151, 19.6.2003, s. 1.
() EUTL 163, 1.7.2003, s. 1.
(9 EUT L 163, 1.7.2003, s. 19.
() EUT L 163, 1.7.2003, s. 38.
543/2004 (EUT L 87, () EUTL 163, 1.7.2003, s. 56.
() EUTL 163, 1.7.2003, s. 73.
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(9) I enlighet med radets férordning (EG) nr 1890/2003 av
den 27 oktober 2003 om faststillande av autonoma
overgangsbestimmelser for import av vissa bearbetade
jordbruksprodukter med ursprung i Malta och for export
av vissa bearbetade jordbruksprodukter till Malta ('), som
giller fran och med den 1 november 2003, skall bearbe-
tade jordbruksprodukter som inte f6rtecknas i bilaga I till
fordraget och som exporteras till Malta inte berttiga till
exportbidrag.

(10) Med tanke pd Europeiska unionens utvidgning den 1
maj 2004, i syfte att uppmuntra en successiv anpassning
av priserna i de anslutande linderna pa gemenskapsniva
och i syfte att forebygga eventuellt missbruk genom
dterimport eller dterinférande till gemenskapen av
produkter som ar berdttigade till exportbidrag, har
faststallandet av alla dterstdende exportbidrag inom
mjolk- och mjolkproduktssektorn avslutats med av-
seende pa de berorda produkterna ndr dessa exporteras
obearbetade till de anslutande landerna.

(11)  Dirfor bor med verkan frén och med den 7 april 2004
inga bidrag avsittas for vissa mjolkprodukter som expor-
teras i form av varor som inte omfattas av bilaga I till
fordraget nir dessa exporteras till Cypern och Polen samt
for varor som inte avses i artikel 1.2 i forordning (EG)
nr 999/2003 och som exporteras till Ungern.

(12)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén for mjolk
och mjolkprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

De exportbidragssatser som giller f6r de basprodukter som
anges i bilaga A till férordning (EG) nr 1520/2000 och i artikel
1 i forordning (EG) nr 1255/1999, och som exporteras i form
av varor som fortecknas i bilaga II till férordning (EG) nr 1255/
1999, skall for de produkter som fortecknas i bilagan till den
hdr forordningen faststillas i Overensstimmelse med denna

bilaga.

Artikel 2

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1 och med
verkan frdn och med den 1 juli 2003 skall de satser som anges
i bilagan inte tillimpas pd varor som inte omfattas av bilaga I
till fordraget ndr dessa exporteras till Tjeckien, Estland, Lettland,
Litauen, Slovenien eller Slovakien eller pa de varor som avses i
artikel 1.2 i radets forordning (EG) nr 999/2003 ndr dessa
exporteras till Ungern.

Med verkan fran och med den 1 november 2003 skall dessa
satser inte tillimpas pd varor som inte omfattas av bilaga I till
fordraget ndr dessa exporteras till Malta.

2. Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 1 och med
verkan frdn och med den 7 april 2004 skall inga bidragssatser
faststillas vare sig f6r varor som inte omfattas av bilaga I till
fordraget nir dessa exporteras till Cypern och Polen eller for
varor som inte avses i artikel 1.2 i férordning (EG) nr 999/
2003 nér dessa exporteras till Ungern.

Artikel 3
Denna forordning trader i kraft den 7 april 2004.

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

Utfardad i Bryssel den 6 april 2004.

(") EUT L 146, 13.6.2003, s. 10.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bidragssatser som frin och med den 7 april 2004 skall tillimpas fér vissa mjolkprodukter som exporteras i
form av varor som inte omfattas av bilaga I till férdraget

(EUR/100 kg)

Bidragssats
KN-nummer Varuslag vid
forutfaststillelse annan
av bidrag
ex 04021019 | Mjolk i form av pulver eller granulat eller i annan fast form, inte
forsatt med socker eller annat s6tningsmedel, med en fetthalt av
hégst 1,5 viktprocent (PG 2):
a) Vid export av varor enligt KN-nummer 3501 — —
b) Vid export av andra varor 38,15 54,50

ex 04022119 | Mjolk i form av pulver eller granulat eller i annan fast form, inte
forsatt med socker eller annat s6tningsmedel, med en fetthalt av
26 viktprocent (PG 3):

a) Vid export av varor som innehaller, i form av produkter som 46,66 66,65
jamstdlls med PG 3, smor eller gradde till reducerat pris
enligt forordning (EG) nr 2571/97

b) Vid export av andra varor 65,10 93,00
ex 040510 Smér med en fetthalt av 82 viktprocent (PG 6):
a) Vid export av varor som innehdller smor eller gradde till 58,10 83,00

reducerat pris, framstillda i enlighet med de villkor som
faststills i forordning (EG) nr 2571/97

b) Vid export av varor enligt KN-nummer 2106 90 98 som 122,68 175,25
innehéller minst 40 viktprocent mjolkfett

¢) Vid export av andra varor 117,60 168,00
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 647/2004
av den 6 april 2004
om utfirdande av importlicenser f6r rérsocker inom ramen fér vissa tullkvoter och férménsavtal

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1260/2001 av den
19 juni 2001 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for socker (')

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 1095/96 av den
18 juni 1996 om genomférande av medgivandena i lista CXL
som faststillts sedan forhandlingarna enligt GATT artikel
XXIV.6 avslutats (%),

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 1159/
2003 av den 30 juni 2003 om tillimpningsforeskrifter for
regleringsdren 2003/04, 2004/05 och 2005/06 vid import av
rorsocker inom ramen for vissa tullkvoter och forménsavtal
och om andring av forordningarna (EG) nr 1464/95 och (EG)
nr 779/96 (%), sérskilt artikel 5.3 i denna, och

av foljande skal:

(1) T artikel 9 i forordning (EG) nr 1159/2003 faststalls
bestimmelser for faststillande av leveranskrav med tull-
frihet for produkter med KN-nummer 1701, uttryckt i
vitsockerekvivalenter, for import med ursprung i de
lander som skrivit under AVS-protokollet och avtalet
med Indien.

2) T artikel 16 i forordning (EG) nr 1159/2003 faststills
bestimmelser for faststillande av tullfria kvoter for
produkter med KN-nummer 1701 11 10, uttryckt i vit-
sockerekvivalenter, f6r import med ursprung i de linder
som skrivit under AVS-protokollet och avtalet med
Indien.

(3)  Genom artikel 22 i forordning (EG) nr 1159/2003
oppnas tullkvoter med en tull pd 98 euro per ton for
produkter med KN-nummer 1701 11 10 fo6r import med
ursprung i Brasilien, Kuba och andra tredjeldnder.

(4)  Under veckan den 29 mars och den 2 april 2004 har, i
enlighet med artikel 5.1 i forordning (EG) nr 1159/
2003, ans6kningar limnats in till de behoriga myndighe-
terna om utfirdande av importlicenser f6r en samman-
lagd kvantitet som overstiger det leveranskrav for det
berorda landet som faststillts i enlighet med artikel 9 i
forordning (EG) nr 1159/2003 for formanssocker AVS-
Indien.

(5)  Under rddande omstindigheter bor kommissionen
faststilla en nedsittningskoefficient sd att licenser kan

utfirdas i proportion till den disponibla kvantiteten och
meddela att den gillande gransen har uppnatts.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1
For de ansokningar om importlicenser som limnats in mellan
den 29 mars och den 2 april 2004 i enlighet med artikel 5.1 i
forordning (EG) nr 1159/2003 skall licenser utfirdas inom de
kvantiteter som anges i bilagan till denna forordning.

Atrtikel 2

Denna forordning trader i kraft den 7 april 2004.

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

Utfdrdad i Bryssel den 6 april 2004.

(") EGT L 178, 30.6.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 39/2004 (EGT L 6, 10.1.2004,
s. 2)

() EGT L 146, 20.6.1996, s. 1.

() EGT L 162, 1.7.2003, s. 25. Forordningen dndrad genom forord-
ning (EG) nr 96/2004 (EGT L 15, 22.1.2004, s. 3)

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk
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BILAGA
Formanssocker AVS-Indien
Avdelning II i férordning (EG) nr 1159/2003

Regleringsaret 2003/2004

% som skall beviljas av de kvantiteter som
Land omfattas av ans6kningar under veckan den Grins
29 mars-2 april 2004

Barbados 100

Belize 0 Uppnadd
Kongo 0 Uppnadd
Fiji 100

Guyana 100

Indien 0 Uppnidd
Elfenbenskusten 100

Jamaica 100

Kenya 100

Madagaskar 100

Malawi 100

Mauritius 71,8081

Saint Christopher och Nevis 100

Swaziland 100

Tanzania 100

Trinidad och Tobago 100

Zambia 100

Zimbabwe 0 Uppnadd

Sarskilt forméanssocker
Avdelning III i férordning (EG) nr 1159/2003
Regleringsaret 2003/2004

Kvot 6ppnats for de medlemsstaer som nimns i artikel 39 i férordning (EG) nr 1260/2001, utom Slovenien

% som skall beviljas av de kvantiteter som
Land omfattas av ansokningar under veckan den Grins
29 mars—2 april 2004

Indien 100
Ovriga 100

Sirskilt formanssocker
Avdelning III i férordning (EG) nr 1159/2003
Regleringsiret 2003/2004

Kvot som éppnats for Slovenien

% som skall beviljas av de kvantiteter som
Land omfattas av ansokningar under veckan den Grins
29 mars-2 april 2004

AVS 100
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Socker enligt CXL-medgivande

Avdelning IV i férordning (EG) nr 1159/2003

Regleringsiret 2003/2004

Land

% som skall beviljas av de kvantiteter som
omfattas av ansokningar under veckan den
29 mars-2 april 2004

Grans

Brasilien
Kuba

Ovriga tredjelander

0
100
100

Uppnidd
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/23/EG
av den 31 mars 2004

om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och celler

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

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

av foljande skal:

1

Transplantation av ménskliga vavnader och celler ar ett
medicinskt omrade som expanderar kraftigt och erbjuder
stora mojligheter for behandling av hittills obotliga sjuk-
domar. Dessa dmnens kvalitet och sikerhet bor tryggas,
sarskilt for att forhindra overforing av sjukdomar.

Tillgdngligheten pd manskliga vivnader och celler for
terapeutiska dndamdl dr beroende av de av gemenska-
pens medborgare som ir villiga att donera vivnader och
celler. For att skydda folkhélsan och férhindra att infek-
tionssjukdomar overfors via dessa vdvnader och celler
maste alla sikerhetsatgirder vidtas vid donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring,
distribution och anvindning.

Det ar nodvandigt att stodja nationella och europeiska
informationskampanjer och kampanjer for okad medve-
tenhet om donation av vdvnader, celler och organ kring
temat "vi dr alla potentiella givare”. Kampanjerna bor
syfta till att gora det lattare fér medborgarna i Europa
att under sin livstid fatta beslut om att bli givare och
underritta sin familj eller sin lagliga stillforetradare om
sin vilja. Eftersom det finns ett behov av att garantera att
vdavnader och celler finns tillgdngliga for medicinsk
behandling, bor medlemsstaterna frimja donation av
vavnader och celler, inklusive hematopoietiska progeni-
torceller, av hog kvalitet och med en hog sikerhetsniva,
for att pd detta sitt dven Oka sjilvforsorjningen i gemen-
skapen.

() EGT C 227 E, 24.9.2002, s. 505.
() EUT C 85, 8.4.2003, 5. 44.
() Europaparlamentets yttrande av den 10 april 2003 (4nnu ¢j offent-

liggjort i EUT), radets gemensamma standpunkt av den 22 juli 2003
(EUT C 240 E, 7.10.2003, s. 12) och Europaparlamentets stind-
punkt av den 16 december 2003 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT).
Rédets beslut av den 2 mars 2004.

4

En enhetlig ram bor omedelbart inrdttas for att garantera
hoga kvalitets- och sikerhetsnormer vid tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av
vivnader och celler inom hela gemenskapen och for att
underldtta utbyten for de patienter som varje Aar
genomgdr terapeutisk behandling av detta slag. Darfor ar
det ytterst viktigt att gemenskapens bestimmelser garan-
terar att manskliga vidvnader och celler, oavsett
anvandningsomrade, har en jamforbar kvalitets- och
sakerhetsniva. Inférandet av sidana normer kan sdledes
bidra till att stirka allménhetens tilltro till att manskliga
vivnader och celler som tillvaratas i en annan medlems-
stat faktiskt uppfyller samma hoga krav som i det egna
landet.

Inom vévnads- och cellterapin férekommer det ett inten-
sivt utbyte over hela virlden och det dr dirfor onskvart
med internationella normer. Gemenskapen bor darfor
strava efter att frimja en sd hog niva pd folkhilsoskyddet
som mojligt ndr det giller kvalitet och sidkerhet for
vdvnader och celler. Kommissionen bor i sin rapport till
Europaparlamentet och rddet redogora for vilka framsteg
som gjorts i detta hianseende.

Vavnader och celler som skall anvindas for industriellt
framstillda  produkter, inbegripet medicintekniska
produkter, bor endast omfattas av detta direktiv nar det
giller donation, tillvaratagande och kontroll, om bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution regleras i
annan gemenskapslagstiftning. Ovriga tillverkningssteg
omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83[EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanlikemedel (*).

Detta direktiv bor tillimpas pd vivnader och celler,
inklusive stamceller frin hematopoietiskt perifert blod,
navelstring (blod) och benmirg, pa konsceller (dggceller,
spermier) samt pd vdvnader och celler fran foster, och
adulta och embryonala stamceller.

Detta direktiv omfattar inte blod och blodprodukter
(annat 4n hematopoietiska progenitorceller), manskliga
organ eller organ, vivnader eller celler frin djur. Blod
och blodprodukter regleras for ndrvarande i direktiv

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).
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(10)

(11)

(12)

2001/83[EG, direktiv 2000/70/EG (*), rekommendation
98/463[EG () och direktiv 2002/98/EG (°). Vavnader
och celler som anvinds som autologa transplantat
(vavnader som tas ifrdn och transplanteras tillbaka till en
och samma individ) inom ramen for samma kirurgiska
ingrepp och som inte hanteras av ndgon vivnadsbank,
omfattas inte heller av detta direktiv. De kvalitets- och
sikerhetskrav som stills pd sidana processer dr helt
annorlunda.

Anvindningen av organ ger i viss mén upphov till
samma frdgestillningar som anvindningen av vivnader
och celler, men det finns markanta skillnader, och de tva
omradena bor dirfor inte omfattas av ett och samma
direktiv.

Detta direktiv omfattar viavnader och celler avsedda for
anvindning pd manniskor, inbegripet minskliga
vavnader och celler som anvinds vid framstillningen av
kosmetiska produkter. Pd grund av risken for overforing
av smittsamma sjukdomar dr emellertid anvindningen
av manskliga celler, vdvnader och produkter i kosme-
tiska produkter forbjuden enligt kommissionens direktiv
95/34/EG av den 10 juli 1995 om anpassning av bila-
gorna II, 11T, VI och VII till radets direktiv 76/768/EEG
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter till tekniska framsteg (¥).

Detta direktiv omfattar inte forskning med anvindning
av manskliga vavnader och celler, ndr dessa anvinds for
annat syfte an for anvindning i manniskokroppen, t.ex.
in vitro-forskning eller i djurmodeller. Endast de
vavnader och celler som i kliniska forsok anvinds i
manniskokroppen bor omfattas av de kvalitets- och
sakerhetsnormer som faststalls i detta direktiv.

Detta direktiv bor inte inkrdkta pd beslut som fattas av
medlemsstaterna rorande anvindning eller icke-anvind-
ning av specifika typer av mdnskliga celler, inklusive
konsceller och embryonala stamceller. Om ndgon
sarskild typ av anvdndning av sddana celler emellertid
skulle vara godkdnt i en medlemsstat, faststiller detta
direktiv att alla noédvindiga bestimmelser for att skydda
folkhdlsan — med tanke pd de sirskilda riskerna med
dessa celler grundat pa den vetenskapliga kunskapen och
pa deras sirskilda karaktir — och garantera de grund-
laggande rdttigheterna maste tillimpas. Detta direktiv
bor inte  heller inkrdkta pd  medlemsstaternas
bestimmelser rorande den rittsliga definitionen av
”person” eller "individ”.

() Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/70/EG av den 16
november 2000 om dndring av radets direktiv 93/42/EEG ndr det

%

dller medicintekniska produkter som innehéller stabila derivat av
lod eller plasma frin manniska (EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(%) Rédets rekommendation av den 29 juni 1998 om blod- och plasma-
givares lamplighet och screening av donerat blod i Europeiska
gemenskapen (EGT L 203, 21.7.1998, s. 14).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den 27
januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).

() EGTL 167, 18.7.1995, s. 19.

(13)

(14)

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av minskliga vavnader
och celler avsedda for anvindning pd ménniskor bor
uppfylla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for att en
hog halsoskyddsnivd i gemenskapen skall garanteras. I
detta direktiv bor det faststillas normer for varje fas i
anvandningen av manskliga vavnader och celler.

Den kliniska anvindningen av vdvnader och celler av
minskligt ursprung for tillimpning pd minniskor kan
hindras pad grund av begrinsad tillgdng. Det vore darfor
onskvirt att kriterierna for tillgng till sddana vivnader
och celler definieras klart och tydligt pd grundval av en
objektiv bedomning av de medicinska behoven.

Det dr nodvindigt att 6ka medlemsstaternas tilltro till
kvaliteten och sikerheten hos donerade vivnader och
celler, till hilsoskyddet for levande givare och respekten
for avlidna givare samt till sikerheten i anvindningspro-
cessen.

Sddana vdvnader och celler som anvinds for allogena
terapeutiska dndamal kan tas tillvara fran bade levande
och avlidna givare. For att sikerstdlla att en levande
givares hilsotillstind inte péverkas av donationen, bor
det krivas att givaren forst genomgér en lakarundersok-
ning. En avliden givares virdighet bor respekteras, i
synnerhet genom rekonstruktion av givarens kropp s
att den ar sé lik det ursprungliga anatomiska skicket som
mojligt.

Anvindningen av védvnader och celler i mannisko-
kroppen kan orsaka sjukdomar och ge oonskade effekter.
Merparten av detta kan forhindras genom en noggrann
utvirdering av givaren och kontroll av varje donation i
enlighet med bestimmelser som har faststillts och
uppdaterats mot bakgrund av basta mojliga vetenskap-
liga ron.

Av  principskdl bor anviandningsprogrammen  for
vivnader och celler bygga pd principerna om frivillig
donation utan ersittning, anonymitet for bide givare
och mottagare, givarens oegennytta samt solidaritet
mellan  givare och  mottagare. Medlemsstaterna
uppmanas att vidta atgirder for att frimja ett starkt
engagemang fran den offentliga och icke-vinstdrivande
sektorn  for tillhandahdllande av  vidvnads- och
cellanvandningstjanster samt forskning och utveckling i
samband harmed.

Frivilliga vdvnads- och celldonationer utan ersittning ar
en faktor som kan bidra till hoga sdkerhetsnormer for
vivnader och celler och pd sd sitt till skyddet av manni-
skors hilsa.

Vilken inrittning som helst bor, om den uppfyller
normerna, kunna ackrediteras som vivnads- och
cellinrittning.
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

I enlighet med principen om insyn bor alla vidv-
nadsinréttningar som i enlighet med bestimmelserna i
detta direktiv 4r ackrediterade, utsedda, auktoriserade
eller har beviljats tillstdnd, inklusive dem som tillverkar
produkter av minskliga vdvnader och celler, oavsett om
de dr foremal for annan gemenskapslagstiftning, ha till-
gang till relevanta vdvnader och celler tillvaratagna i
enlighet med bestimmelserna i detta direktiv, utan att
det paverkar tillimpningen av gillande bestimmelser i
medlemsstaterna om anvindningen av vdvnader och
celler.

[ detta direktiv respekteras de grundldggande rattighe-
terna och foljs de principer som aterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna ()
och vederborlig hidnsyn tas till konventionen om skydd
av mdnniskan och miénniskovirdet vid tillimpning av
biologi och medicin: konvention om manskliga rattig-
heter och biomedicin. Varken i stadgan eller konven-
tionen foreskrivs uttryckligen ndgon harmonisering, men
medlemsstaterna hindras inte heller frin att inféra
strangare krav i sin lagstiftning.

Alla nédvindiga atgirder maste vidtas for att forsikra
tilltinkta vdvnads- eller cellgivare om att all information
som ges till halsovardspersonal om givarnas halsa, resul-
taten av kontrollerna av donationerna samt eventuell
framtida spdrning av donationerna ar konfidentiell.

Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter (%) ar tillimpligt pd per-
sonuppgifter som behandlas i enlighet med det hir
direktivet. T artikel 8 i det direktivet forbjuds i princip
behandlingen av uppgifter som ror hilsa. Begrinsade
undantag fran denna forbudsprincip har faststillts. I
direktiv 95/46EG foreskrivs dven att den registeransva-
rige skall genomfora limpliga tekniska och organisato-
riska dtgirder for att skydda personuppgifter fran
forstoring genom olyckshiandelse eller otillitna hand-
lingar eller forlust genom olyckshindelse samt mot
andringar, otillaten spridning av eller otillaten tillgang till
uppgifterna och mot varje annat slag av otilliten
behandling.

Ett system for ackreditering av vdvnadsinrittningar och
ett system for anmalan av komplikationer och biverk-
ningar i samband med tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vidvnader och celler bor upprittas i medlems-
staterna.

Medlemsstaterna bor se till att foretridare for de
behoriga myndigheterna genomfor inspektioner och
vidtar andra kontrollatgirder for att sikerstdlla att

(") EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.
() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

(28)

(30)

(31)

vivnadsinrittningarna foljer bestimmelserna i detta
direktiv. Medlemsstaterna bor se till att personer som
deltar i inspektioner och kontrolldtgirder har de ritta
kvalifikationerna och erhéller lamplig utbildning.

Personal som direkt arbetar med donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av manskliga vdvnader och celler bor ha
lampliga kvalifikationer och fa aktuell och dndamalsenlig
utbildning. De bestimmelser som faststills i detta
direktiv ndr det géller utbildning bor tillimpas utan att
det paverkar befintlig gemenskapslagstiftning om erkdn-
nande av yrkeskvalifikationer.

Ett dandamalsenligt system bor inrattas for sparbarhet av
maénskliga vivnader och celler. Pa sd sitt skulle det ocksa
bli mojligt att kontrollera att kvalitets- och sikerhetsnor-
merna efterlevs. Spdrbarhet bor sikerstillas genom
korrekta forfaranden for identifiering av dmnen, givare,
mottagare, vavnadsinrattningar och laboratorier, genom
registersystem och genom ett lampligt markningssystem.

Principiellt bor inte mottagarens/mottagarnas identitet
avslojas for givaren eller dennes anhoriga och omvint,
utan att detta paverkar tillimpningen av gillande lagstift-
ning i medlemsstaterna om villkor for utlimnande av
uppgifter, vilken i undantagsfall, sarskilt nar det géller
donation av konsceller, kan tillita att givarens anony-
mitet hévs.

For att genomforandet av de bestimmelser som antas
inom ramen for detta direktiv skall bli effektivare, bor
det faststillas péfoljder som kan tillimpas av medlems-
staterna.

Eftersom midlet for detta direktiv, ndmligen att faststdlla
hoga kvalitets- och sidkerhetsnormer for maénskliga
vivnader och celler i hela gemenskapen, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och de
dirfor, pd grund av dtgirdens omfattning och verk-
ningar, bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan
gemenskapen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med propor-
tionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv
inte utover vad som idr nodvindigt for att uppnd detta
mal.

Det dr nodvindigt att gemenskapen har tillgang till bista
mojliga vetenskapliga rddgivning om vivnaders och
cellers sakerhet, sarskilt for att bistd kommissionen nar
bestimmelserna i detta direktiv skall anpassas till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, i synnerhet mot
bakgrund av den snabba biotekniska utvecklingen av
kunskaper och metoder pd omradet for manskliga celler
och vavnader.
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(33)  Yttrandena frin Vetenskapliga kommittén for likemedel
och medicintekniska produkter och fran Europeiska
gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik har
beaktats, liksom internationella erfarenheter péd detta
omrdde, och de kommer att horas framledes om behov
uppstar.

(34) De atgdrder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (!).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Mil

I detta direktiv faststills kvalitets- och sikerhetsnormer for
minskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning pd
minniskor, i syfte att garantera en hog hilsoskyddsniva for
minniskor.

Artikel 2

Rickvidd

1. Detta direktiv skall tillimpas pd donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av manskliga vavnader och celler avsedda for anvandning pé
miénniskor samt av produkter som tillverkas av maénskliga
vavnader och celler avsedda for anvindning pad manniskor.

Om sddana tillverkade produkter omfattas av andra direktiv,
skall detta direktiv endast tillimpas pd donation, tillvaratagande
och kontroll.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pé foljande:

a) Vavnader och celler som anvinds som autologa transplantat
vid ett och samma kirurgiska ingrepp.

b) Blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv
2002/98EG.

¢) Organ eller delar av organ, om deras uppgift ar att anviandas
for samma dndamadl som hela organet i manniskokroppen.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

Artikel 3
Definitioner

[ detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som har anges:

a) celler: enskilda minskliga celler eller en grupp maénskliga
celler, vilka inte dr férenade av nagot slag av bindviy,

b) vavnad: alla de bestdndsdelar av minniskokroppen som
bestdr av celler.

c) givare: varje mansklig killa, levande eller avliden, till
minskliga celler eller viavnader.

d) donation: donation av minskliga vivnader eller celler
avsedda for anvindning pd manniskor.

e) organ: en differentierad och vital del av ménniskokroppen
bestdende av olika sorters vdavnad, vilken uppritthéller sin
struktur, kirlbildning och férmaga att utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande grad av autonomi.

f) tillvaratagande: forfarande genom vilket vivnader eller celler
gors tillgdngliga.

g) bearbetning: all verksamhet som ar kopplad till beredning,
hantering, konservering och férpackning av vdvnader och
celler avsedda for anviandning pd méanniskor.

h) konservering: anvindning av kemiska agenser, dndring av
milj6forhéllanden eller andra metoder under bearbetningen
for att forhindra eller fordroja biologisk eller fysisk
forsamring hos celler eller vavnader.

i) karantdn: status for tillvaratagna vivnader eller celler, eller
for vavnad som isolerats fysiskt eller pd annat effektivt sitt,
i avvaktan pd ett beslut om godtagande eller avvisande.

j) forvaring: bevarande av produkten under lampliga kontrolle-
rade forhallanden tills den distribueras.

k) distribution: transport och leverans av vivnader eller celler
avsedda for anvindning pd manniskor.

l) anvandning pd mdnniskor: anvindning av vdvnader eller
celler pa eller i en méinsklig mottagare och extrakorporeala
anvandningar.

m) allvarlig komplikation: varje sddan ogynnsam incident i
samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av vavnader och celler som kan
leda till Gverforing av en smittsam sjukdom, dr dodlig, livs-
hotande, invalidiserande eller medfér betydande funktions-
nedsittning for patienten eller som kan leda till eller
forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvérd.

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, diribland en
smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband
med tillvaratagande eller anvdndning pd mdnniskor av
vdvnader och celler, vilken 4r dodlig, livshotande, invalidi-
serande eller medfor betydande funktionsnedsittning eller
leder till eller forlinger sjukdom eller behov av sjukhusvard.
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0) vavnadsinrdttning: vdvnadsbank eller avdelning pd ett
sjukhus eller annat organ dir det sker bearbetning, konser-
vering, forvaring eller distribution av manskliga vivnader
eller celler. Vavnadsinrittningen kan ocksd ansvara for till-
varatagande eller kontroll av vivnader och celler.

allogen anvindning: celler eller vivnader som tas frin en
person och anvinds pa en annan,

=

q) autolog anvindning: celler eller vivnader som tas frin och
anvinds pd en och samma person.

Atrtikel 4
Genomférande

1. Medlemsstaterna skall utse behorig(a) myndighet(er) som
skall ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra en medlemsstat fran att
uppritthalla eller infora stringare skyddsatgarder, under
forutsdttning att de ar forenliga med fordraget.

En medlemsstat far sarskilt infora krav pé frivillig donation utan
ersittning, inklusive forbud mot eller begransning av import av
ménskliga vavnader och celler, for att garantera en hog hilso-
skyddsnivd, under forutsittning att villkoren i fordraget ar
uppfyllda.

3. Detta direktiv inkriktar inte pd medlemsstaternas beslut
om forbud mot donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring, distribution eller anvindning av speci-
fika typer av manskliga vdavnader eller celler eller av celler frdn
en angiven killa, inklusive de fall d& dessa beslut dven ror
import av samma typ av manskliga celler eller viavnader.

4. Vid genomférandet av verksamhet som omfattas av detta
direktiv fir kommissionen anlita teknisk och/eller administrativ
hjilp till 6msesidig nytta for kommissionen och stodmotta-
garna gillande identifiering, utarbetande, administration,
overvakning, revision och kontroll samt bidra med stddfinan-
siering.

KAPITEL 1I

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Artikel 5

Overvakning av tillvaratagande av minskliga vivnader och
celler

1. Medlemsstaterna skall se till att tillvaratagande och
kontroll av vivnader och celler utfors av personal med relevant
yrkesutbildning och erfarenhet och att detta sker pd de villkor
som faststillts av den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna i samband med ackreditering, utseende, auktori-
sering eller beviljande av tillstdnd for dessa verksamheter.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att tillva-
ratagandet av vdvnaderna och cellerna uppfyller de krav som
avses i artikel 28 b, e och f. De kontroller som krivs for
givarna skall utforas av ett kvalificerat laboratorium som har
ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdnd av den
behoriga myndigheten eller de behériga myndigheterna.

Artikel 6

Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller till-
stand till vivnadsinrittningarna och metoder for prepara-
tion av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall se till att alla vdvnadsinrittningar
dir verksamhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av minskliga vavnader och celler
avsedda for anvandning pd manniskor har ackrediterats, utsetts
eller auktoriserats eller beviljats tillstdnd for dessa verksamheter
av en behorig myndighet.

2. Den behoriga myndigheten eller de behériga myndighe-
terna skall, nir den eller de har kontrollerat att vavnadsinratt-
ningen uppfyller de krav som avses i artikel 28 a, ackreditera,
utse, auktorisera eller bevilja tillstind till vdvnadsinrittningen
och meddela vilken verksamhet den fir bedriva och vilka
villkor som giller. Den eller de skall auktorisera de metoder for
preparation av vdvnader och celler som vivnadsinrittningen far
anvinda i enlighet med kraven i artikel 28 g. De avtal som
traffas mellan en vivnadsinrittning och tredje man, i enlighet
med artikel 24, skall granskas inom ramen for detta f6rfarande.

3. Vavnadsinrittningen fir inte gora ndgon visentlig
forandring av verksamheten utan att den behoriga myndigheten
eller de behoriga myndigheterna i f6rvdg har lamnat sitt skrift-
liga godkdnnande.

4. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna fir upphidva eller dterkalla ackreditering, utseende eller
auktorisering av eller tillstdnd till en vavnadsinrittning eller en
metod for preparation av vavnader och celler, om inspektioner
eller kontroller visar att inrdttningen eller metoden inte
uppfyller kraven i detta direktiv.

5. Vissa specifika vdvnader och celler, vilka kommer att
faststillas i enlighet med kraven i artikel 28 i, fir med den
behoriga myndighetens eller de behoriga myndigheternas sam-
tycke distribueras direkt och for omedelbar transplantation till
mottagaren om leverantorens verksamhet har ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.

Artikel 7

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall se till att den behériga myndig-
heten eller de behériga myndigheterna anordnar inspektioner
och att vdvnadsinrittningar utfor dndamélsenliga kontroller for
sakerstillande av att kraven i detta direktiv foljs.
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2. Medlemsstaterna skall ocksd se till att det gors dndamal-
senliga kontroller av tillvaratagandet av minskliga vivnader
och celler.

3. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall regelbundet anordna inspektioner och utfora
kontroller. Det far inte gd mer dn tvd ar mellan tvd inspek-
tioner.

4. Dessa inspektioner och kontroller skall genomféras av
tjdnstemdn, som foretrdder den behoriga myndigheten, vilka
skall ha befogenhet att

a) inspektera vavnadsinrittningar och anldggningar hos de
tredje min som avses i artikel 24,

b) utvirdera och kontrollera sddana forfaranden och verksam-
heter vid vdvnadsinrattningar och tredje mans anldggningar
som har relevans for kraven i detta direktiv,

c) granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse for
kraven i detta direktiv.

5. I enlighet med forfarandet i artikel 29.2 skall riktlinjer tas
fram om villkoren for inspektioner och kontrolldtgdrder och
om utbildning och kvalifikationer for de tjanstemin som skall
delta, i syfte att uppna en jamn kompetens- och kvalitetsniva.

6. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vid behov anordna inspektioner och utfora
kontroller i hidndelse av allvarliga biverkningar eller allvarliga
komplikationer. I ett sddant fall skall dessutom en inspektion
anordnas och kontroller utforas pa en vederborligen motiverad
begiran av den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna i en annan medlemsstat.

7. Medlemsstaterna skall, pd begiran av en annan medlems-
stat eller kommissionen, tillhandahélla information om resul-
taten av inspektioner och kontroller som utforts med hinsyn
till kraven i detta direktiv.

Artikel 8
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna skall se till att alla de vdavnader och celler
som tillvaratas, bearbetas, forvaras eller distribueras inom
medlemsstaten kan spdras frin givare till mottagare och
omvint. Kraven pd spdrbarhet skall ocksad gilla alla relevanta
uppgifter om de produkter och material som kommer i kontakt
med dessa vavnader och celler.

2. Medlemsstaterna skall se till att det infors ett system for
identifiering av givare, varigenom varje donation och var och
en av de tillhorande produkterna forses med en unik kod.

3. Alla vdvnader och celler skall identifieras genom en etikett
med den information som avses i artikel 28 f och h eller
genom hidnvisningar som mojliggor en koppling till samma
information.

4. Viavnadsinrittningarna skall bevara de uppgifter som ar
nodvindiga for att garantera spdrbarhet i alla skeden. De
uppgifter som krivs for att garantera fullstindig sparbarhet
skall bevaras i minst 30 ar efter kliniskt bruk. Uppgifterna far
ocksd forvaras i elektronisk form.

5. Kraven betriffande sparbarhet for vivnader och celler
samt avseende produkter och material som kommer i kontakt
med vidvnader och celler och péverkar deras kvalitet och
sakerhet, skall faststillas av kommissionen i enlighet med forfa-
randet i artikel 29.2.

6.  Forfarandena for att garantera sparbarhet pa gemenskaps-
niva skall faststillas av kommissionen i enlighet med forfa-
randet i artikel 29.2.

Artikel 9
Import och export av minskliga vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall vidta alla &tgdrder som dar
nodvindiga for att se till att all import av vdvnader och celler
fran tredjeland utfors av vdvnadsinrdttningar som har ackredite-
rats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdnd for dessa verk-
samheter, att importerade vavnader och celler kan sparas frin
givare till mottagare och omvint i enlighet med vad som
foreskrivs i artikel 8. De medlemsstater och vdvnadsinrittningar
som tar emot sddan import fran ett tredjeland skall se till att
den uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer likvirdiga med
dem som faststills i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att se till att all export av vdvnader och celler till tredjeland
utfors av vdvnadsinrittningar som har ackrediterats, utsetts,
auktoriserats eller beviljats tillstdnd for dessa verksamheter. De
medlemsstater som avsdnder sadan export till tredjeland skall se
till att exporten uppfyller kraven i detta direktiv.

3. a) Import och export av de vdvnader och celler som avses i
artikel 6.5 far auktoriseras direkt av den behoriga
myndigheten eller de behoriga myndigheterna.

b) I ett nodlige kan import och export av vissa vivnader
och celler auktoriseras direkt av den behoriga myndig-
heten eller de behoriga myndigheterna.

¢) Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vidta alla nodvandiga dtgirder for att se till att
import och export av de vavnader och celler som avses i
b och ¢ uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar
likvirdiga med dem som faststlls i detta direktiv.

4. Forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och
sikerhetsnormer enligt punkt 1 skall faststillas av kommis-
sionen i enlighet med forfarandet i artikel 29.2.

Artikel 10

Register Over vivnadsinrittningar samt skyldighet att
rapportera

1.  Vavnadsinrittningar skall fora ett register Gver sin verk-
samhet, med typer och kvantiteter av vivnader och/eller celler
som tas tillvara, kontrolleras, konserveras, bearbetas, forvaras
och distribueras eller handhas pd annat sitt, och &ver
ursprunget till och anvindningen av vdvnader och celler
avsedda for anvindning pd miénniskor, i enlighet med kraven i
artikel 28 f. Vavnadsinrattningarna skall limna arsrapporter till
den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna om
denna verksamhet. Denna rapport skall vara tillginglig for
allméinheten.
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2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall uppritta och fora ett offentligt register Gver vav-
nadsinrittningar, med uppgift om den verksamhet for vilken
varje inrdttning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller
beviljats tillstand.

3. Medlemsstaterna och kommissionen skall uppritta ett
nitverk, som forbinder de nationella vivnadsinrittningsre-
gistren.

Artikel 11
Anmiilan av allvarliga komplikationer och biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att det finns ett system for att
rapportera, utreda, registrera och formedla uppgifter om allvar-
liga komplikationer och biverkningar som kan paverka vivna-
dernas och cellernas kvalitet och sikerhet och kan tillskrivas
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution
av vavnader och celler, samt om alla de allvarliga biverkningar
som har konstaterats under eller efter den kliniska tillimp-
ningen och som kan ha samband med vivnadernas och
cellernas kvalitet och sikerhet.

2. Alla personer eller inrittningar som anvinder sddana
minskliga vavnader eller celler som omfattas av detta direktiv
skall rapportera relevant information till de inrdttningar som
arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av manskliga vdvnader och celler, for
att underldtta sparbarheten och sikerstilla kontroll av kvalitet
och sikerhet.

3. Den ansvariga person som avses i artikel 17 skall se till
att den behoriga myndigheten eller de behériga myndigheterna
underrittas om alla allvarliga komplikationer och biverkningar
som avses i punkt 1 och fir en rapport med en analys av orsak
och verkan.

4. Kommissionen skall faststilla ett forfarande f6r anmélan
av allvarliga komplikationer och biverkningar i enlighet med
forfarandet i artikel 29.2.

5. Varje vévnadsinrittning skall se till att det infors ett
precist, snabbt och kontrollerbart forfarande, som gor det

mojligt att dra in distributionen av varje produkt som kan ha
samband med en komplikation eller biverkning.

KAPITEL III

URVAL OCH UTVARDERING AV GIVARE

Artikel 12
Principer for donation av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall striva efter att sakerstilla frivilliga
donationer av vavnader och celler utan ersittning.

Givaren fér erhalla kompensation som ér strikt begrinsad till
ersittning av de utgifter och olidgenheter som hanfor sig till
donationen. 1 detta fall faststiller medlemsstaterna de
omstidndigheter under vilka kompensation far beviljas.

Medlemsstaterna skall avge rapport till kommissionen om dessa
atgirder fore den 7 april 2006 och direfter vart tredje ar. P4
grundval av dessa rapporter skall kommissionen informera
Europaparlamentet och rddet om nodvindiga kompletterande
atgirder som den avser vidta pd gemenskapsniva.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgarder for
att se till att all marknadsforing och reklam till stod for dona-
tion av ménskliga vavnader och celler stimmer 6verens med de
riktlinjer eller de lagar som medlemsstaterna faststillt. Sddana
riktlinjer eller lagar skall omfatta limpliga begrinsningar av
eller forbud mot annonsering om behovet av eller tillgdngen pa
manskliga vdvnader och celler i syfte att erbjuda eller erhélla
ekonomisk vinning eller annan fordel.

Medlemsstaterna skall striva efter att sikerstilla att tillvarata-
gandet av vdvnader och celler dr sddant att det sker pé ideell

grund.

Artikel 13
Samtycke

1.  Tillvaratagande av minskliga vivnader eller celler far
genomforas forst ndr alla obligatoriska krav i medlemsstaterna
rorande samtycke eller auktorisering ar uppfyllda.

2. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell lagstiftning
vidta alla nodvindiga atgarder for att se till att givare eller deras
anhoriga eller de personer som limnar tillatelse for givarnas
rakning far all vederborlig information som avses i bilagan.

Artikel 14
Skydd av uppgifter och sekretess

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information,
som sammanstills inom ramen for detta direktiv och som
utomstdende har tillgang till, har gjorts anonyma, sa att givaren
och mottagaren inte lingre kan identifieras.

2. Medlemsstaterna skall dirfor se till att

a) atgdrder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehoriga tilligg, borttaganden eller dndringar av
uppgifter i forteckningar over givare eller register over
avstingda personer samt mot all 6verforing av information,

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande
overensstimmelse mellan uppgifter, och

¢) obehorigt utlimnande av uppgifter inte forekommer, samti-
digt som mojligheten att spara donationer sakerstills.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att se till att mottagarens/mottagarnas identitet inte avslojas for
givaren eller dennes anhoriga och omvint, utan att det
paverkar tillimpningen av gillande lagstiftning i medlemssta-
terna om villkor f6r utlimnande av uppgifter, i synnerhet i
frdga om donation av konsceller.
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Artikel 15
Urval, utvirdering och tillvaratagande

1. Den verksamhet som ror vivnadstillvaratagande skall ske
pa ett sddant sitt att det sdkerstills att utvirdering och urval av
givare sker i enlighet med kraven i artikel 28 d och e och att
vivnader och celler tas tillvara, forpackas och transporteras i
enlighet med kraven i artikel 28 f.

2. Nir det giller autolog donation, skall limplighetskriterier
faststillas i enlighet med kraven i artikel 28 d.

3. Resultaten av utvdrderingen och kontrollen av givaren
skall dokumenteras och alla betydande avvikande resultat skall
rapporteras i enlighet med bilagan.

4. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall se till att all verksamhet i samband med vavnadstill-
varatagande utfors i enlighet med kraven i artikel 28 f.

KAPITEL IV

BESTAMMELSER OM VAVNAPERS OCH CELLERS KVALITET
OCH SAKERHET

Artikel 16
Kvalitetsstyrning

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder for
att se till att alla vdvnadsinrdttningar infér och uppdaterar
kvalitetssystem som grundar sig pd principerna om god sed.

2. Kommissionen skall faststilla de gemenskapsnormer och
-specifikationer som avses i artikel 28 ¢ for verksamhet i
samband med ett kvalitetssystem.

3. Vivnadsinrittningarna  skall vidta alla nodvindiga
dtgarder for att se till att kvalitetssystemet omfattar minst
foljande dokumentation:

— Standardrutiner.

— Riktlinjer.

— Utbildnings- och referenshandbocker.
— Rapporteringsformular.

— Uppgifter om givare.

— Information om den slutliga anvindningen av vdvnaderna
eller cellerna.

4.  Vavnadsinrittningarna  skall vidta alla nodvindiga
atgdrder for att se till att denna dokumentation gors tillginglig
for kontroll av den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna.

5. Vidvnadsinrittningarna skall bevara de uppgifter som ar
nodvindiga for att garantera sparbarhet i enlighet med artikel
8.

Artikel 17
Ansvarig person

1.  Vavnadsinrittningarna skall utse en ansvarig person som
skall uppfylla foljande minimikrav och kvalifikationskrav:

a) Han eller hon skall inneha utbildningsbevis, examensbevis
eller annat intyg over formella kvalifikationer som erhallits
inom medicin eller biologi efter avslutad hogskoleutbildning
eller annan utbildning som i den berorda medlemsstaten
betraktas som likvardig.

b) Han eller hon skall ha minst tvd drs yrkeserfarenhet inom
relevant omréde.

2. Den person som utses enligt punkt 1 skall ha ansvaret for
att

a) se till att manskliga viavnader och celler avsedda for anvind-
ning pd mainniskor i den inrdttning som personen ir
ansvarig for tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, forvaras och
distribueras i enlighet med detta direktiv och med medlems-
statens gallande lagstiftning,

b) det ldimnas information till den behériga myndigheten eller
de behoriga myndigheterna enligt artikel 6,

¢) vdvnadsinrattningen uppfyller kraven i artiklarna 7, 10, 11,
15, 16 och 18-24.

3. Vavnadsinrittningen skall till den behériga myndigheten
eller de behoriga myndigheterna anméla namnet pé den ansva-
riga person som avses i punkt 1. Om den ansvariga personen
definitivt eller tillfalligt ersdtts, skall vdvnadsinrattningen
omedelbart meddela den behoriga myndigheten namnet pé den
nya ansvariga personen och det datum da denne tilltrader.

Artikel 18
Personal

Personal som arbetar med tillvaratagande, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av vdvnader och celler i en
vavnadsinrittning skall ha nodvindiga kvalifikationer for att
utfora dessa uppgifter och ges utbildning som avses i artikel 28
c.

Artikel 19
Mottagande av vivnader och celler

1.  Vivnadsinrdttningarna skall se till att alla donationer av
minskliga vdvnader och celler kontrolleras i enlighet med
kraven i artikel 28 e och att urval och godtagande av vivnader
och celler 6verensstimmer med kraven i artikel 28 f.

2. Vivnadsinrdttningarna skall se till att manskliga vivnader
och celler och tillhérande dokumentation uppfyller kraven i
artikel 28 f.
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3. Vivnadsinrattningarna skall kontrollera och registrera att
de mottagna manskliga vdvnaderna och cellerna ir forpackade i
enlighet med kraven i artikel 28 f. Vavnader och celler som inte
uppfyller dessa krav skall kasseras.

4. Godtagande eller avvisande av mottagna vidvnader och
celler skall dokumenteras.

5. Vidvnadsinrittningarna skall se till att en korrekt identifi-
ering gors av ménskliga viavnader och celler. Varje leverans eller
parti med vivnader eller celler skall forses med en identifika-
tionskod i enlighet med artikel 8.

6. Vivnaderna och cellerna skall héllas i karantin tills
kraven pd kontroll av och information om givaren har uppfyllts
i enlighet med artikel 15.

Artikel 20
Bearbetning av vivnader och celler

1.  Vavnadsinrittningarnas standardrutiner skall inbegripa all
den bearbetning som péverkar kvaliteten och sikerheten och
inrdttningarna skall se till att den genomférs under kontrolle-
rade forhéllanden. Vivnadsinrittningarna skall se till att den
anvinda utrustningen, arbetsmiljon, bearbetningen, valider-
ingen och kontrollvillkoren uppfyller kraven i artikel 28 h.

2. Alla dndringar av de forfaranden som anvinds vid bear-
betning av vdvnader och celler skall ocksa uppfylla kriterierna i
punkt 1.

3. Viavnadsinrdttningarna skall i standardrutinerna faststilla
sdrskilda bestimmelser for hantering av sddana vavnader och
celler som skall kasseras, for att forhindra att dessa kontami-
nerar andra vévnader eller celler, bearbetningsmiljon eller
personalen.

Artikel 21
Villkor for forvaring av vivnader och celler

1. Vavnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i
samband med forvaring av vavnader och celler dokumenteras i
standardrutinerna och att forvaringsvillkoren uppfyller kraven i
artikel 28 h.

2. Vivnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i
samband med forvaring genomfors under kontrollerade f6rhal-
landen.

3. Vivnadsinrattningarna skall faststilla och uppratthélla
forfaranden for kontroll av forpacknings- och forvaringsut-
rymmen i syfte att forebygga forhdllanden som kan ha en
negativ inverkan pd vidvnadernas eller cellernas funktion eller
skick.

4.  Bearbetade vivnader eller celler skall inte distribueras
forran alla krav enligt detta direktiv har uppfyllts.

5. Medlemsstaterna skall se till att vdvnadsinrittningarna
forfogar over sddana avtal och forfaranden som garanterar att
vavnader och celler, som forvarats vid en inrittning som av

ndgot skl ligger ned sin verksamhet, skall 6verforas i enlighet
med det samtycke som giller for dem till andra vavnadsinratt-
ningar som ir ackrediterade, utsedda, auktoriserade eller har
beviljats tillstdnd i enlighet med artikel 6, utan att det paverkar
medlemsstaternas lagstiftning om bortskaffande av donerade
vavnader eller celler.

Artikel 22
Mirkning, dokumentation och forpackning

Vavnadsinrittningarna skall se till att méirkning, dokumentation
och forpackning uppfyller kraven i artikel 28 f.

Artikel 23
Distribution

Vavnadsinrattningarna skall sikerstilla kvaliteten hos vavnader
och celler under distributionen. Distributionsvillkoren skall
uppfylla kraven i artikel 28 h.

Artikel 24
Vavnadsinrittningarnas forhdllande till tredje man

1. En vidvnadsinrittning skall uppritta ett skriftligt avtal med
tredje man varje gang det genomfors ett ingrepp utanfor inrétt-
ningen och detta inverkar pd kvaliteten och sikerheten hos de
vivnader och celler som behandlas i samarbete med tredje
man, sirskilt i foljande fall:

a) Dd en vdvnadsinrittning ger tredje man i uppdrag att utfora
en del av vdvnads- eller cellbearbetningen for vivnadsinritt-
ningens rakning.

b) Da tredje man tillhandahéller sddana varor och tjanster som
paverkar garantin om vdvnadernas eller cellernas kvalitet
och sikerhet, inbegripet distribution av vivnader eller celler.

¢) D@ vavnadsinrittningen tillhandahéller tjdnster till en
vdvnadsinrattning som inte dr ackrediterad.

d) Da vavnadsinrittningen distribuerar sidana vidvnader eller
celler som bearbetats av tredje man.

2. Viavnadsinrittningen skall utvirdera och utse tredje man
pad grundval av dennes formdga att uppfylla de normer som
faststalls i detta direktiv.

3. Vivnadsinrdttningar skall uppritthalla en fullstindig
forteckning 6ver de avtal enligt punkt 1 som de har ingdtt med
tredje man.

4. Avtalen mellan en vdvnadsinrittning och tredje man skall
faststilla tredje mans ansvarsomraden och de detaljerade forfa-
randena.

5. Vivnadsinrdttningarna skall pd begdran av den behoriga
myndigheten eller de behériga myndigheterna tillhandahélla
kopior av avtal med tredje man.
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KAPITEL V b) Krav for tillvaratagande av manskliga vivnader och celler.
UTBYTE AV  INFORMATION, RAPPORTERING OCH ¢) Kvalitetssystem, inbegripet utbildning.
PAFOLJDER

Artikel 25
Kodning av information

1. Medlemsstaterna skall infora ett system for identifiering
av manskliga vdvnader och celler i syfte att sikerstilla spér-
barhet for alla méanskliga vavnader och celler i enlighet med
artikel 8.

2. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna
utforma ett enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter
om vdvnaders och cellers grundliggande egenskaper.

Attikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall fore den 7 april 2009 och darefter
vart tredje dr sinda en rapport till kommissionen om sddan
verksamhet som har bedrivits med anknytning till bestimmel-
serna i detta direktiv, inbegripet en redogorelse for de dtgarder
som vidtagits avseende inspektion och kontroll.

2. Kommissionen skall overlimna  medlemsstaternas
rapporter om erfarenheterna av genomforandet av detta
direktiv till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén och Regionkommittén.

3. Fore den 7 april 2008 och direfter vart tredje &r skall
kommissionen overlimna en rapport till Europaparlamentet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén om uppfyllandet av kraven i detta direktiv,
sdrskilt kraven avseende inspektion och kontroll.

Attikel 27
Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafoljder for overtradelser av
de nationella bestimmelser som utfirdas i enlighet med detta
direktiv och vidta de dtgirder som dr nodvindiga for att se till
att dessa pafoljder tillimpas. Paf6ljderna skall vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anmila
dessa bestimmelser till kommissionen senast den 7 april 2006
och alla senare dndringar av bestimmelserna sd snart som
mojligt.

KAPITEL VI

SAMRAD MED KOMMITTEER

Artikel 28

Tekniska krav och anpassning av dessa till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen

De tekniska kraven och anpassningen av dessa till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen skall nar det giller foljande
punkter faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 29.2:

a) Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller till-
stand till vivnadsinrattningar.

d) Urvalskriterier for givare av vavnader och/eller celler.
e) Obligatoriska laboratorietester for givare.

f) Forfaranden for tillvaratagande av vdvnader och/eller celler
samt mottagande av vivnader ochfeller celler vid vdvnad-
sinrattningen.

g) Krav for metoder for preparation av vavnader och celler.

h) Bearbetning, forvaring och distribution av vivnader och
celler.

i) Krav for distribution direkt till mottagaren av specifika
vivnader och celler.

Artikel 29
Kommitté
1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

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

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 30
Samrid med en eller flera vetenskapliga kommittéer

Kommissionen fr samrdda med den eller de berérda veten-
skapliga kommittéerna ndr den faststiller eller anpassar de
tekniska kraven i artikel 28 till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.

KAPITEL VII

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Inférlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar
och andra forfattningar som r nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 7 april 2006. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sidan
hanvisning nir de offentliggors. Niarmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat utfirda.

2. Medlemsstaterna fir besluta att under det forsta dret efter
det datum som faststdlls i punkt 1 forsta stycket inte tillimpa
kraven i detta direktiv pd de vdvnadsinrittningar som omfat-
tades av nationella bestimmelser fore detta direktivs ikrafttri-
dande.
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3. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texten Artikel 33

till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan har
antagit eller antar inom det omrdde som omfattas av detta

direktiv.

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Artikel 32 Utfdrdat i Strasbourg den 31 mars 2004.
Ikrafttridande . " - )
Pd Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Detta direktiv trdder i kraft samma dag som det offentliggérs i b. COX D.ROCHE
Europeiska unionens officiella tidning. Ordforande Ordférande

BILAGA

INFORMATION SOM SKALL LAMNAS VID DONATION AV CELLER OCH/ELLER VAVNADER

A. Levande givare

1.

Den person som ar ansvarig for donationsforfarandet skall se till att givaren har fatt tillfredsstdllande information
om &tminstone de aspekter avseende donationen och det forfarande av tillvaratagande som anges i punkt 3. Infor-
mation skall limnas fore tillvaratagandet.

. Informationen skall limnas av en utbildad person som kan formedla den pa ett lampligt och tydligt sdtt med hjilp

av termer som givaren utan svdrighet kan forsta.

. Informationen skall omfatta f6ljande: tillvaratagandets syfte, karaktir, konsekvenser och risker, analytiska tester,

om sddana utfors, registrering och skydd av uppgifter om givaren, medicinsk sekretess, terapeutiskt syfte och
eventuella fordelar, samt information om tillimpliga sikerhetsétgirder avsedda att skydda givaren.

. Givaren skall informeras om att det 4r hans riatt att fd ta del av de konstaterade resultaten fran de analytiska

testerna och att fa dessa tydligt forklarade.

. Information skall ges om vikten av att krdva obligatoriskt samtycke, intygande och bemyndigande for att tillvara-

tagandet av vavnader och/eller celler skall kunna genomféras.

B. Avlidna givare

1.

2.

All information skall ges och allt nodvindigt samtycke och alla nodvindiga bemyndiganden skall erhéllas i
enlighet med lagstiftningen i respektive medlemsstat.

De konstaterade resultaten fran utvirderingen av givaren skall meddelas och forklaras tydligt for behoriga
personer i enlighet med lagstiftningen i respektive medlemsstat.
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(Rdttsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 11 november 2003

om det statliga stod som Forenade kungariket planerar att limna inom ramen for WRAP:s ordning
for stod till miljoskydd (WRAP Environmental Grant Funding) och WRAP:s leasinggarantifond
(WRAP Lease Guarantee Fund)

[delgivet med nr K(2003) 4087]

(Endast den engelska texten ir giltig)
(Text av betydelse for EES)

(2004/317[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 88.2 forsta stycket i detta,

med beaktande av avtalet om Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet, sirskilt artikel 62.1 a i detta,

efter att i enlighet med ndmnda artiklar ha gett berérda parter
tillfdlle att yttra sig () och med beaktande av dessa synpunkter,

och

av foljande skal:

1. FORFARANDE

Genom en skrivelse av den 9 juli 2002, registrerad den
16 juli 2003, anmailde Forenade kungariket i enlighet
med artikel 88.3 i EG-fordraget handlingsprogrammet
for avfallshantering (Waste and Resources Action
Program, nedan kallat "WRAP") till kommissionen.
Genom en skrivelse av den 2 augusti 2002 begirde
kommissionen ytterligare upplysningar, som de brittiska
myndigheterna limnade i en skrivelse av den 28 augusti
2002. Efter ett mote mellan kommissionen och de brit-
tiska myndigheterna den 29 augusti 2002 limnade de
brittiska myndigheterna ytterligare upplysningar genom
en skrivelse av den 13 september 2002, registrerad den
18 september 2002. Kommissionen sinde dnnu en
begdran om upplysningar genom en skrivelse av den 23
oktober 2002, som de brittiska myndigheterna svarade
pa genom en skrivelse av den 3 december 2002, regi-
strerad den 6 december 2002. Genom en skrivelse av

(') EUT C 129, 3.6.2003, s. 6.

den 15 januari 2003, registrerad den 23 januari 2003,
begirde de brittiska myndigheterna ett nytt méte med
kommissionen, vilket holls den 21 januari 2003. Efter
det motet limnade de brittiska myndigheterna ytterligare
upplysningar genom en rad skrivelser daterade mellan
den 24 januari 2003 och den 7 februari 2003.

Den 19 mars 2003 beslutade kommissionen att
godkinna en del av WRAP-programmet och att inleda
det forfarande som anges i artikel 88.2 i EG-fordraget
med avseende pd WRAP:s ordning for stod till miljo-
skydd (WRAP Environmental Grant Funding) och den
del av WRAP:s leasinggarantifond (WRAP Lease
Guarantee Fund) som hade anmilts i enlighet med
gemenskapens riktlinjer for statligt stod till skydd for
miljon () (nedan kallade “miljoskyddsriktlinjerna”).
Kommissionen informerade Forenade kungariket om
detta beslut genom en skrivelse av den 21 mars 2003.
Arendet registrerades som nummer C 21/2003.

Genom ett e-postmeddelande av den 8 april 2003, re-
gistrerat samma dag som nummer A[32568, begirde de
brittiska myndigheterna att vissa konfidentiella uppgifter
i kommissionens beslut skulle tas bort. Kommissionen
svarade genom en skrivelse av den 22 april 2003. De
brittiska myndigheterna svarade genom ett e-postmedde-
lande av den 2 maj 2003, registrerat som nummer
A[33144. Kommissionen skickade ytterligare synpunkter
om sekretessfrigan genom en skrivelse av den 7 maj
2003. De brittiska myndigheterna instimde i dessa
synpunkter genom en skrivelse av den 12 maj 2003,
registrerad den 19 maj 2003 som nummer A[33512.

() EGT C 37, 3.2.2001, s. 3.
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Forenade kungariket besvarade inledandet av forfarandet
genom en skrivelse av den 25 april 2003 som registre-
rades samma dag som nummer A[32958.

Kommissionens beslut om att inleda forfarandet har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ().
Kommissionen har uppmanat berorda parter att
inkomma med sina synpunkter pa stodet i fraga.

Kommissionen har mottagit 29 synpunkter frin berérda
parter. Den har oversint dessa synpunkter till Forenade
kungariket genom en skrivelse av den 17 juli 2003.
Forenade kungarikets kommentarer mottogs i ett e-post-
meddelande av den 26 augusti 2003, registrerat samma
dag som nummer A[35866.

[ sitt beslut av den 23 juli 2003 i drende C 61/2002
beslutade kommissionen att delvis godkinna stodet till
Shotton Newsprint. Arendet var en enskild tillimpning
av WRAP:s ordning for stod till miljoskydd.

Genom en skrivelse av den 1 augusti 2003 begirde
kommissionen ytterligare upplysningar, som de brittiska
myndigheterna limnade i en skrivelse av den 3
september 2003, registrerad den 4 september 2003 som
nummer A[36039.

Ett mote holls den 12 september 2003 mellan kommis-
sionen och representanter for Forenade kungarikets rege-
ring och WRAP-programmet. Under motet stillde
kommissionen ytterligare fragor till de brittiska myndig-
heterna som de besvarade i ett e-postmeddelande av den
26 september 2003, registrerat den 29 september 2003
som nummer A[36643, och i ett e-postmeddelande av
den 30 oktober 2003, registrerat den 31 oktober 2003
som nummer A[37458.

2. BESKRIVNING AV ATGARDEN

2.1 Beskrivning av WRAP och dess syften

Stodet ges inom ramen for WRAP. Enligt de upplys-
ningar som Forenade kungariket har limnat d&r WRAP
ett organ som har inrdttats for att frimja effektiva mark-
nader for dtervunna material och produkter genom att
efterfrigan pa dtervunna material och produkter stimu-
leras. WRAP:s deltagare ar stiftelsen Waste Watch, Envi-
ronmental Services Association och ministern fér miljo-,
livsmedels- och landbygdsfrigor. WRAP ansvarar for
administreringen av stodet och finansieras av regeringen
for perioden 2001-2004. WRAP bitrader regeringen
och genomfor regeringens politik dven om det ir
utformat som ett privat foretag.

() Se fotnot 1.
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Programmets rdttsliga grund 4r avsnitt 153 i Environ-
mental Protection Act (ung. miljoskyddslagen) fran 1990
och Financial Assistance for Environmental Purposes
(N°2) Order (ung. ordningen for finansiellt stod till milj6-
skydd (nr 2)) frén 2000.

Syftet med programmet dr att fraimja héllbar avfallshan-
tering och effektiva marknader for avfallshantering och
dtervinning. De brittiska myndigheternas malsattning 4r
att uppfylla EG:s mal for avfallsdtervinning som
faststillts i radets direktiv 1999/31/EG av den 26 april
1999 om deponering av avfall (), i vilket krav faststills
pd att medlemsstaterna minskar deponeringen av
kommunalt avfall, och ridets direktiv 94/62/EG av den
20 december 1994 om forpackningar och forpacknings-
avfall () (nedan kallat "forpackningsdirektivet”), i vilket
krav faststills pd att dtervinningen av forpackningsavfall
skall ha okat betydligt senast 2006.

For att oka avfallsdtervinningen i Forenade kungariket
har olika ordningar inrittats genom WRAP, vilka
anméldes den 16 juli 2003. Kommissionen har fattat ett
positivt beslut for foljande ordningar: WRAP:s ordning
for regionalstod (WRAP Grant Funding Regional
Scheme), som har anmalts enligt riktlinjerna f6r natio-
nellt regionalstod, WRAP:s ordning f6r stod till sma och
medelstora bolag (WRAP SME Grant Funding Scheme),
som har anmilts enligt kommissionens férordning (EG)
nr 70/2001 av den 12 januari 2001 om tillimpningen
av artiklarna 87 och 88 i EG-fordraget pa statligt stod till
sma och medelstora foretag (°), WRAP:s riskkapitalfond
(WRAP Pilot Fund) och den del av WRAP:s leasinggaran-
tifond (WRAP Lease Guarantee Fund) som har anmalts
enligt riktlinjerna f6r statligt stéd for regionala
dndamal () och forordning (EG) nr 70/2001. Nir det
giller de tva dterstdende ordningarna, WRAP:s ordning
for stod till miljoskydd och den del av WRAP:s leasing-
garantifond som har anmalts enligt gemenskapens rikt-
linjer for statligt stod till skydd for miljon, beslutade
kommissionen att inleda det formella granskningsforfa-
rande som anges i artikel 88.2 i EG-fordraget.

2.2 WRAP:s ordning for st6d till miljoskydd

2.2.1 Ordningens syfte och mekanismer

Syftet med detta finansieringsprogram &r att subventio-
nera privata foretags investeringar i dtervinningsanligg-
ningar for att 6ka avfallsdtervinningen i Forenade kunga-
riket. Enligt de brittiska myndigheterna hdrrér behovet
av sadant investeringsstod fran osdkerheten nir det géller
avkastningen for denna typ av investeringar, vilken i sin
tur beror pa riskerna och kostnaderna med att samla in
och anvinda lampligt avfallsmaterial och svarigheterna
ndr det giller att motivera inkop av produkter som till-
verkats av dtervunnet material. De utvalda foretagen
kommer att dta sig att dtervinna en viss mangd avfall.

‘) EGT L 182, 16.7.1999, s. 1.
EGT L 365, 31.12.1994, s. 10.
EGTL 10, 13.1.2001, s. 33.
EGT C 74, 10.3.1998, 5. 9.
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Dessa foretag kommer darefter att ingd avtal med de
lokala myndigheterna. Detta kommer att stimulera de
lokala myndigheterna att inrdtta system for selektiv
insamling av avfall eftersom de fir en garanti for att
avfallet blir sdlt. Man riknar med att inrdttandet av dessa
upparbetningsenheter skall leda till att marknader for
avfallsprodukter skapas.

Ordningen omfattar avfallsprodukterna trd, glas, plast,
grus och kompost. | WRAP anvinds 6ppna och konkur-
rensutsatta anbudsforfaranden for varje typ av produkt
for att valja ut stddmottagarna och for att bestimma en
rimlig nivd for stodmedlet. Dessa anbudsinfordringar till-
kinnages i fackpressen inom hela gemenskapen.
Projekten viljs ut pd grundval av ett visst antal kriterier:
det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet, det efterstra-
vade resultatets omfattning och relevans i forhéllande till
konkurrenternas ~ miljomdl  samt  organisatorisk
genomforbarhet.

2.2.2 Typer av projekt som subventioneras

Avsikten med WRAP dr att finansiera projekt inom olika
sektorer inom ramen for WRAP:s ordning for stod till
miljoskydd.

Inom trisektorn kommer WRAP att finansiera tre eller
fler projekt, som omfattar etablering av ny upparbe-
tningskapacitet for olika typer av slutprodukter:
strobaddar for djur, tickmaterial for tradgdrdsbruk och
landskapsplanering och aktivt kol (en sirskild typ av
filter som anvinds i industriella, kemitekniska tillimp-
ningar). Enligt Forenade kungarikets ~myndigheter
anviands normalt inte traavfall for att tillverka slutpro-
dukter. Strobaddar for djur har till exempel av tradition
tillverkats av nytt trimaterial. 2001 tillverkades endast
omkring 5 % av allt strobdddsmaterial i Forenade kunga-
riket av trdavfall. Enligt de brittiska myndigheterna beror
detta pd att kostnaden for trdavfall som bearbetats for
dtervinning normalt dr hogre dn kostnaden for nytt trd
som bearbetats f6r samma anvindning. Detta dr anled-
ningen till att det krdvs stod for att stimulera investering
i ny infrastruktur for atervinning (som t.ex. avancerade
anldggningar for att avldgsna fororeningar).

Inom glassektorn vill man via WRAP subventionera en
ny anliggning som skulle kunna bearbeta upp till
80 000 ton glasavfall per ar (avfall fran hushéll och
kommersiell anviandning) genom att mala det till mycket
sma partiklar pd mindre dn 90 pm. Detta kommer att
mojliggora och underlitta ny slutanvindning, sarskilt for
gront glasavfall som for ndrvarande har mycket
begrinsad slutanvindning. En mojlig anvindning for
detta fina glaspulver 4r som flussmedel i tegel och sani-
tetsprodukter. Detta dr en forhallandevis innovativ
teknik. Enligt de brittiska myndigheterna finns den enda
liknande anldggningen i gemenskapen i Sverige, dir det
malda glaset anvinds som tillsats i cement. En mojlig
mottagare har redan valts ut. Detta dr ett projekt som
drivs gemensamt av Cleanaway Ltd och Glass Group Ltd.
De brittiska myndigheterna betonar ocksd att detta
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projekt har ytterligare miljofordelar, forutom att 80 000
ton glas forsvinner fran avfallsdeponierna. Anvind-
ningen av glaset i sanitetsprodukter kommer exempelvis
att minska behovet av primér mineralutvinning.

Inom plastsektorn innebir den dtgird som foreslds inom
WRAP en ny automatiserad sorterings- och uppar-
betningskapacitet for plastflaskor sd att materialet kan
delas upp efter typ av polymer och firg. Det sorterade
materialet skulle ddrefter omvandlas till plastrdvara som
kan anvindas for att tillverka nya plastflaskor. For nirva-
rande sorteras plastavfall vanligtvis manuellt i Forenade
kungariket och plastflaskor tillverkas enligt den normala
tekniska nivin av ny plastrdvara. 2001 anvindes
460 000 ton plastflaskor i Forenade kungariket varav
mindre dn 500 ton (0,1 %) inneholl dtervunnet material.

Nar det géller grus har de brittiska myndigheterna redan
infort en avgift for utvinning av grus fran marken for att
fraimja dteranvindning av grusavfall (till exempel frin
byggverksamhet och schaktning). P4 grund av de redan
laga kostnaderna for nytt grus och de hoga kostnaderna
for grusdtervinningsutrustning dr avgiften i sig ett
otillrackligt incitament for att fd marknaden att investera
i sddan kapacitet. Darfor vill man via WRAP subventio-
nera upp till 20 projekt runt om i Forenade kungariket
som skulle omfatta skapandet av sorterings- och uppar-
betningskapacitet for grusavfall. Dessa projekt skulle
fokusera pd grusavfall som for ndrvarande i stort sett
inte atervinns alls, sdrskilt grusavfall med en hog andel
fororeningar som till exempel jord, lera och andra
fororeningar. Man berdknar att dtervinningen av grusav-
fall kommer att 6ka med tva miljoner ton till ar 2004
genom denna atgérd.

Nar det géller komposteringssektorn anser man inom
WRAP att detta dr en outvecklad sektor, dir det saknas
en overgripande infrastruktur for insamling, bearbetning
och kompostering av organiskt avfall (i huvudsak
tradgardsavfall och avfall fran allmidnna parker). Detta
beror pé den relativt hoga kapitalkostnaden for att bygga
upp en infrastruktur och det ldga virdet pd kompostpro-
dukterna. Man har inom WRAP for avsikt att stodja upp
till 20 projekt som kommer att innebdra bearbetning av
organiskt avfall till standardkompostprodukter och till-
verkning av mer sofistikerade produkter for trddgérds-
bruk genom att blanda standardkompostprodukterna
med andra produkter. Slutprodukterna kommer hu-
vudsakligen att anvindas inom tradgardsbruk, landskaps-
planering och ekologiskt tridgardsbruk. Genom denna
atgard berdknar man att dtervinningen av organiskt
avfall kommer att 6ka med 500 000 ton och att andelen
komposterade produkter kommer att oka inom dessa
sektorer. Ar 2002 utgjorde till exempel de komposterade
produkterna mindre dn 3 % av de tre miljoner m?® rima-
terial som anvindes inom tridgdrdsbruket i Forenade
kungariket. Normalt anvinds torv for denna slutanvind-
ning. Att ersitta torv med komposterade produkter ar en
fordel for miljon eftersom torvmossarna dé bevaras.
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2.2.3 Stidberdttigande kostnader

De brittiska myndigheterna har i berdkningen av de
stodberdttigande investeringskostnaderna tagit med alla
kostnader for investeringar i samband med atervinnings-
verksamheten.

Nir det till exempel giller triprojekten omfattar de
stodberdttigande investeringarna sorterings-, flisnings-
och krossutrustning som kan anvindas for att tillverka
olika sorters upparbetat trd, utrustning for borttagning
av fororeningar och utrustning for bearbetning av slut-
produkten (till exempel utrustning for firgning, pack-
ning i balar och sickfyllning). Nar det giller glasprojektet
omfattar de stodberittigande investeringarna malningsut-
rustning for att bearbeta glas till finkornigt glaspulver.
Nir det giller plastprojektet omfattar de stodberittigande
investeringskostnaderna utrustning for att sortera och
upparbeta plastavfall. Nir det géller kompostprojektet
omfattar de utrustning for att krossa, lufta, vinda och
blanda det organiska avfallet. Slutligen omfattar inves-
teringskostnaderna for grusprojektet utrustning for att
sortera, sdlla, tvitta, krossa och mala grusmaterial sd att
det uppfyller de specifika kraven i slutanvindningen.

Fran dessa stodberittigande  investeringskostnader
kommer de brittiska myndigheterna att dra av kostna-
derna for de investeringar som kravs for att uppfylla
eventuella normer for Gvervakning av Overensstim-
melser. De kommer ocksé att gora avdrag for de netto-
fordelar som stodmottagaren far under fem &r, varvid
hdnsyn tas till inbesparade kostnader under fem ar av
investeringens varaktighet, eventuell produktionsokning
under denna femérsperiod och eventuell 6kad vinst eller
andra fordelar som mottagaren fir under denna period.
Till exempel omfattar fordelarna vid berdkningen av
grusprojektet som giller Huntsmans Quarries Ltd en
uppskattning av vinsten efter skatt inklusive driftkostna-
derna, kapitalkostnaderna och pélagan for grus, varvid
kostnaderna som foretaget har lagt fram har anvints. Till
dessa vinster, som vérderas till 110 000 pund sterling,
har de brittiska myndigheterna dven lagt Huntsmans
sparade reserv, () som virderas till 26 532 pund sterling.
Frin dessa fordelar har de dragit av olika extrakostnader,
som till exempel forvaltningskostnader, vilket leder till
en uppskattning av nettofordelarna under de forsta fem
dren till 109 632 pund sterling. I vissa fall, som for
glasprojektet, forvintar man sig ingen nettoférdel. Om
en nettofordel skulle uppstd kommer det, inom ramen
for WRAP, att krivas att motsvarande andel av stodet
betalas tillbaka.

(%) Tack vare | é)roduktlonen av_dtervunnet grus kommer Huntmans

Quames Lt

att kunna hushalla med det nya gruset i sitt stenbrott,

och dess livslaingd kommer dirmed att forlangas.
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2.2.4 Stodnivd

Stodnivan kommer inte att Gverstiga 30 % plus de extra
procentenheter som dr tillitna enligt punkt 34 i miljo-
skyddsriktlinjerna for projekt som omfattar smd och
medelstora foretag och/eller som ir beligna i stodom-
raden.

De brittiska myndigheterna kommer att se till att inget
projekt fir stod for samma stodberittigande kostnader
fran andra killor om det kumulerade stodet Gverstiger
den stodnivd som dr tillimplig enligt miljoskyddsriktlin-
jerna. For att se till att denna princip féljs kommer man
att be mottagarna limna in en redovisning over alla
andra stod de ansokt om.

2.2.5 Budget

Den totala budgeten for WRAP:s ordning for stod till
miljoskydd uppgar till 20,3 miljoner euro. Den totala
budgeten for de tre trdprojekten uppgar till 0,75
miljoner euro. Budgeten for glasprojektet dr 1 miljon
euro och for plastprojektet 3,3 miljoner euro. Budgeten
for de 20 grusprojekten uppgar till 8,55 miljoner euro
och for de 20 kompostprojekten 5,7 miljoner euro.

2.2.6 Rapportering

De brittiska myndigheterna kommer érligen att rappor-
tera till kommissionen om ordningens verksambhet.

2.3 WRAP:s leasinggarantifond

Precis som WRAP:s ordning for stod till miljoskydd
stodjer WRAP:s leasinggarantifond investeringar i uppar-
betningsverksamheter och har pa s sitt som mal att
bidra till att oka &tervinningskapaciteten i Forenade
kungariket.

Fonden kommer att ge garantier som ticker leasing av
maskiner samt utrustning for upparbetning av avfallsma-
terial och tillverkning av produkter av sddant material.
Endast leasingavtal som varar i minst fem ar kommer att
vara stodberattigande. Det maximala virdet for en
enskild tillgdng som kommer att stodjas inom ramen for
denna atgard kommer att vara 5 miljoner pund sterling.
Nar det giller den del av. WRAP:s leasinggarantifond
som har anmilts i enlighet med miljoskyddsriktlinjerna,
som dr foremalet for detta beslut, har de brittiska
myndigheterna forbundit sig att inte gora projekt som
omfattar processer pd normal teknisk nivé berittigade till
leasinggarantistod. Med "normal teknisk nivd” menas en
process ddr anvidndningen av en avfallsprodukt for att
tillverka en slutprodukt 4r ekonomiskt l6nsam och
normal praxis (till exempel anvindning av returpapper
for tillverkning av tidningspapper).
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mycket motvilliga till att hyra ut utrustning for avfalls-
dtervinning. Detta beror pd att dterforsdljningsvirdet for
specialutrustning som anvinds inom dtervinningssektorn
uppfattas som lagt. Foljaktligen anser leasingforetagen
att leasingavtal for sddan utrustning har en mycket hog
risk och avtalen dr dirfér oproportionerligt dyra.

For att rdda bot pd denna situation kommer utrust-
ningens restvirde att tickas av garantierna frdn fonden.
Utrustningen kommer att hyras ut genom operationell
leasing vilket innebir att den fortfarande tillhér uthy-
raren och siljs ndr leasingperioden ar slut eller tidigare
om leasingtagaren gdr i konkurs. Innan leasingavtalet
undertecknas faststiller forvaltaren ett restvirde for till-
gangen i fraga efter férhandling med en panel av uthy-
rare. Fonden kommer att vara skyldig att férvirva denna
tillgdng till det Overenskomna restvirdet under tva
omstandigheter: antingen om leasingtagaren gar i
konkurs eller om restvdrdet for tillgdngen inte motsvarar
det garanterade virdet ndr leasingperioden ar slut.

For att berdkna nettobidragsekvivalenten for denna
garanti har de brittiska myndigheterna anvint sig av den
metod som beskrivs i kommissionens tillkinnagivande
om tillimpningen av artiklarna 87 och 88 i EG-fordraget
pa statligt stéd i form av garantier (°), ddr det anges att
bidragsekvivalenten ar lika med (garantibelopp x risk-
faktor) — premie. Vid en investering pd 100 000 pund
sterling skulle det garanterade restvardet normalt uppga
till 20 000 pund sterling. Enligt Férenade kungariket har
en normal finansieringsportfolj for foretagstillgdngar en
riskfaktor pd 10-20 % nir det giller andelen kreditfor-
luster. Mot bakgrund av den hoga riskprofilen for de
avfallsatervinningsverksamheter som omfattas av fonden
bedomer de brittiska myndigheterna att det skulle vara
lampligt att tillimpa en hogre andel kreditforluster,
namligen 30 %. Bidragsekvivalenten for en investering
pd 100 000 pund sterling skulle darfor bli 20 000 pund
sterling x 30 % = 6 000 pund sterling. Det dr osannolikt
att ndgra premier kommer att betalas till WRAP. Detta
innebir att stodnivan for detta stod kommer att bli
6 000/100 000 = 6 %. Berikningen av stodnivin
baseras pd antagandet att det garanterade restvirdet
faststills till 20 % av investeringsvirdet. I vissa fall kan
det garanterade restvirdet overstiga 20 %. I sddana fall
kommer berdkningen av stodinslaget att variera ddrefter.
Hur som helst bekriftade de brittiska myndigheterna att
stodnivan normalt inte skulle bli hogre dn 15 %.

Den del av WRAP:s leasinggarantifond som detta beslut
hanfor sig till handlar om tillimpning av fonden for
investeringar som gors av stora foretag utanfér stodom-

() EGT C 71, 11.3.2000, s. 14.
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jerna (*). De brittiska myndigheterna har, precis som for
WRAP:s ordning for stod till miljoskydd, tagit med alla
kostnader for investeringar i samband med étervinnings-
verksamheten i berdkningen av de stodberittigande in-
vesteringskostnaderna, det vill siga investeringarna som
ar foremdl for den garanterade leasingen. Frdn dessa
stodberittigande kostnader kommer de brittiska myndig-
heterna att dra av fordelarna fran investeringen Gver en
femdrsperiod.

Leasinggarantifonden uppgdr till omkring 3,6 miljoner
euro, vilket innebdr att man kommer att kunna garantera
restvirden pd hogst 12 miljoner euro under en femars-
period (fonden kommer att finnas till den 31 december
2006). Eftersom denna fond riktar sig huvudsakligen
mot smd och medelstora foretag dr det troligt att endast
nagra fa stora foretag utanfor de stodberdttigade omra-
dena kommer att kunna dra fordel av tillimpningen av
den.

De brittiska myndigheterna kommer att rapportera
arligen till kommissionen om ordningens verksamhet.

3. SKAL TILL ATT INLEDA DET FORMELLA GRANSK-
NINGSFORFARANDET

Kommissionen hyste tvivel om att WRAP:s ordning for
stod till miljoskydd och WRAP:s leasinggarantifond
uppfyller villkoren for att kunna bedomas pad grundval
av miljoskyddsriktlinjerna.

Enligt punkt 29 i miljoskyddsriktlinjerna kan investe-
ringsstdd godkdnnas pd grundval av riktlinjerna dé
foretag gor investeringar pd omrdden dir det inte finns
ndgra obligatoriska EG-normer samt da foretagen mdste
gora investeringar for att anpassa sig till nationella
normer som dr strangare an EG-normerna. Kommis-
sionen konstaterade att det investeringsstod som ges
enligt WRAP:s ordning for stod till miljoskydd och
WRAP:s leasinggarantifond inte uppfyller en sidan
maélsittning utan i sjdlva verket ar avsett att ge Forenade
kungariket mojlighet att uppnd de mal som faststills i
direktivet om deponering av avfall. Kommissionen
konstaterade att investeringsstod som godkints enligt
miljoskyddsriktlinjerna syftar till att minska de utslapp
och fororeningar som orsakas av stodmottagaren under
dennes produktionsprocess. Syftet med dessa ordningar
ar ett annat: hela stodmottagarens verksamhet (atervin-
ning av avfall) skall fi miljomaéssiga fordelar. Kommis-
sionen tvivlar pd att syftet med miljoskyddsriktlinjerna ar
att de skall tillimpas i sddana fall.

(") Nar det galler garantier som ges for investeringar som gors av stora
foretag i stodomraden eller av sma och medelstora foretag konsta-
terade kommissionen i sitt beslut av den 19 mars 2003 att de
stimde Overens med riktlinjerna for nationellt regionalstod och
med férordning (EG) nr 70/2001.
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Aven om miljoskyddsriktlinjerna varit tillimpliga var
kommissionen tveksam till att berdkningen av de
stodberittigade kostnaderna ldg i linje med riktlinjerna.
Anledningen till detta var att de brittiska myndigheterna
tog med alla kostnader for investeringar i samband med
atervinningsverksamheten och att de inte limnade
tillrackliga upplysningar om hur de tinkt berdkna
stddmottagarnas fordelar under en femarsperiod.

Slutligen uttryckte kommissionen tvivel om huruvida
dessa tvd ordningar skulle kunna undantas direkt enligt
artikel 87.3 i EG-fordraget eftersom de brittiska myndig-
heterna inte i tillrackligt hog utstrickning har visat
varfor statligt stod behovs pd detta omrdde och varfor
det inte paverkar handeln i negativ riktning i en omfatt-
ning som strider mot det gemensamma intresset.

4. SYNPUNKTER FRAN BERORDA PARTER

Kommissionen har mottagit 29 synpunkter frin tredje
parter. De ldimnades av den tyska och den irlindska rege-
ringen, Community Recycling Network, Local Authority
Recycling Advisory Committee, Friends of the Earth,
Consumers' Association, Soft Drinks Association, Coca
Cola Enterprises Ltd, Composting Association, Soil Asso-
ciation Producer Services, Royal Society for the Protec-
tion of Birds, Recycling of Used Plastics Ltd, Nampak
Plastics, Dryden Aqua, Glass Recycling Group Ltd, Knauf
Insulation, Dr Andrew Smith och Dr Philip Jackson frdn
CERAM Research Ltd, Aggregate Industries UK Ltd,
Hanson Aggregates Ltd, British Aggregates Association,
Wood Recyclers Association, Wood Panel Industries
Federation, Kronospan Ltd, Environmental, Food and
Rural Affairs Committee, parlamentsledamoterna Colin
Pickthall, David Kidney, Helen Clarke och Julia Drown i
Forenade kungariket. Alla dessa synpunkter, med
undantag av dem fran British Aggregates Association,
var positiva till WRAP-ordningarna.

British Aggregates Association hidvdar att man genom
det foreslagna stodet till grussektorn skulle gora en
atskillnad mellan olika typer av grusavfall. Enligt British
Aggregates Association kommer foretag som dtervinner
industriellt avfall frain mineralbearbetning och foretag
som datervinner avfall frin skifferbrytning att beviljas
stdd. Ordningen ger inga miljomassiga fordelar eftersom
det subventionerade dtervunna materialet bara skulle
ersitta annat material som for ndrvarande dtervinns utan
subventioner.

(42)
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Synpunkterna frin andra berorda parter liknar varandra
bade till innehall och till utformning. I dem betonar man
att marknaden f6r dtervinning av olika avfallsprodukter
har brister och att graden av selektiv insamling av avfall
i Forenade kungarike ar otillrdcklig. T vissa synpunkter
konstaterar man att en hojning av palagan for depo-
nering kan vara en del av losningen, men att detta inte
kan genomforas forrdn billigare alternativ till deponering
har utvecklats. Man anser att WRAP-programmet
kommer att bidra till att dessa alternativ tas fram och att
marknader for dtervinningsbara produkter upprittas.

I de flesta synpunkterna betonar man att stodet fran
WRAP ir forhallandevis litet och att betydande paverkan
av atgdrderna pd konkurrensen saknas. Samtidigt
betonar man de positiva effekterna av atgirderna pa
miljon i och med att det deponerade avfallet minskar.
Vissa tredje parter ndmner mer specifika fordelar. Exem-
pelvis betonar Royal Society for the Protection of Birds
de problem som uppstdr genom anvindningen av torv-
mossar och dess paverkan pa figlarnas livsmiljé. Genom
att ersitta torv med kompostmaterial kommer denna
naturliga livsmilj6 att skyddas.

Alla tredje parter, férutom British Aggregates Associa-
tion, anser att detta r ett klart fall av miljostod som bor
omfattas av undantag pd grundval av miljoskyddsriktlin-

jerna.

5. SYNPUNKTER FRAN FORENADE KUNGARIKET

Niar det giller miljoskyddsriktlinjernas tillimplighet
havdar de brittiska myndigheterna att det inte finns
ndgot skl att begransa tillimpningen av dessa riktlinjer
till den fororening som stodmottagaren orsakar, vilket
anges i kommissionens beslut till att inleda det formella
granskningsforfarandet. De konstaterar att stod kan
godkidnnas enligt punkt 42 i miljoskyddsriktlinjerna for
avfallshantering. De pdminner ocksd om att riktlinjerna
hanfor sig till gemenskapens strategi for avfallshantering,
enligt vilken avfallshantering "ir en prioritering for
gemenskapen sdrskilt for att minska miljoriskerna” ().
De anser darfor att det ar fel att ordningar som ar utfor-
made for att 6ka avfallsatervinningen pa forhand skall
uteslutas fran miljoskyddsriktlinjerna.

(') KOM(96) 399 slutlig av den 30 juli 1996.
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(46)  Nar det giller punkt 29 i miljoskyddsriktlinjerna tolkar vara forenligt med den gemensamma marknaden da det
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de brittiska myndigheterna denna punkt som om den
helt enkelt innebdr att ett foretag inte kan fa stéd om
stodet enbart har utformats for att underldtta for
foretaget att uppfylla en lagstadgad skyldighet som alagts
foretaget till foljd av gemenskapslagstiftningen. Om det
inte finns ndgon relevant lag som foretaget maste iaktta,
som fallet dr hir, kan stodet fa onskad stimulanskaraktir
och ett foretag dr pd intet sitt uteslutet frdn att beviljas
statligt st6d enligt miljoskyddsriktlinjerna. De brittiska
myndigheterna tilligger vidare att det inte finns ndgot
som i sig forbjuder en medlemsstat att stodja foretag
som hjilper medlemsstaten att uppfylla sina forpliktelser
som hirror fran gemenskapslagstiftningen. Darfor anser
de brittiska myndigheterna att dessa tvd stodatgirder kan
omfattas av miljoskyddsriktlinjerna.

Nir det giller frigan om stodberittigande kostnader
citerar de brittiska myndigheterna punkt 37 i riktlin-
jerna: "De stodberittigande kostnaderna maste strikt
begrinsas till de ytterligare investeringskostnader som
krdvs for att nd miljoskyddsmalen”. Eftersom miljomalet
med stodordningarna dr att Gka avfallstervinningen
hdvdar de brittiska myndigheterna att alla ytterligare
investeringskostnader som kravs for att oka avfallsiter-
vinning, det vill siga alla investeringar i samband med
atervinningsverksamheten, skall tas med i de stodberitti-
gande kostnaderna. Nar det giller berikningen av de
fordelar som stodmottagaren fir under de férsta fem
aren har de brittiska myndigheterna limnat en detaljerad
beskrivning om hur de har berdknats i en rad konkreta
exempel.

Om kommissionen drar slutsatsen att miljoskyddsriktlin-
jerna inte ar tillimpliga i det har fallet havdar de brittiska
myndigheterna att de tvd stodatgirderna direkt kan
undantas pa grundval av artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget.
Nir det giller frdgan om stodet dr nodvandigt papekar
de brittiska myndigheterna att dtgarder har vidtagits for
att Oka avfallsatervinningen och att dtgdrder med
utgdngspunkt i principen om internalisering av kost-
nader ocksd har vidtagits. De omfattar en hojning av
palagan for deponering. Med hinsyn till att kostnaden
for deponering utan pdlaga ar sd lag i Forenade kunga-
riket kommer kostnaden fér deponering inklusive pélaga
fortfarande att ligga langt under det europeiska genom-
snittet och den kommer inte i sig att vara tillracklig for
att hindra en orimligt stor deponering. Om man inte
deponerar avfallet innebér det inte nodvindigtvis att det
atervinns. Det dr ddrfor de brittiska myndigheterna har
dragit slutsatsen att det dr nodvindigt att rikta in sig
direkt pd dtervinning genom WRAP-programmet. Enligt
villkoren i artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget kan stod anses
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underldttar utvecklingen av vissa niringsverksamheter
och vissa regioner och det inte pédverkar handeln i
negativ riktning i en omfattning som strider mot det
gemensamma intresset. I det foreliggande fallet har de
brittiska myndigheterna angivit att syftet med de tva
stodordningarna i friga dr att stodja avfallsdtervinning,
vilket ligger helt i linje med gemenskapens miljopolitik.
Vidare dr stodet rimligt och snedvrider inte konkur-
rensen. Stodbeloppen ir relativt smd och stodet riktas
mot sektorer dir marknaden uppvisar brister, och med
hjilp av anbudsforfaranden ser man till att endast det
minsta stod som behovs {or att stimulera marknadskraf-
terna ges.

Nar det giller den sdrskilda invdndningen fran British
Aggregate Association svarade de brittiska myndighe-
terna att det grusavfall som efter vad som pastas diskri-
mineras i sjilva verket ar biprodukter till utvinning av
nytt grus. De brittiska myndigheterna anser inte att dessa
produkter ar verkligt avfall, dir behovet av dtervinning
behover stodjas, eftersom ett sddant stod dven skulle
frimja okad utvinning av nytt grus och didrmed skulle
omintetgora malet att stimulera anvindning och &tervin-
ning av grus. Med hjilp av WRAP:s ordning for stod till
miljoskydd kommer de brittiska myndigheterna att
begrinsa sitt stod till dtervinning av grusavfall, det vill
sdga grus som har anvénts en gang, och grus som utgér
en biprodukt till andra industriella processer dn utvin-
ning av nytt grus, sisom mineralavfall som uppkommer
vid tillverkning av porslin, lera, kol och skiffer.

6. BEDOMNING AV STODET

6.1 WRAP:s ordning for stod till miljéskydd

6.1.1 Inslag av stod i den mening som avses i artikel 87.1 i
EG-fordraget

Enligt artikel 87.1 i EG-fordraget dr "stod som ges av en
medlemsstat eller med hjilp av statliga medel, av vilket
slag det dn dr, som snedvrider eller hotar att snedvrida
konkurrensen genom att gynna vissa foretag eller viss
produktion, oférenligt med den gemensamma mark-
naden i den utstrickning det paverkar handeln mellan
medlemsstaterna”.

I det hdr fallet finansieras dtgirden med medel som
staten har beviljat inom ramen for WRAP-programmet.
Det ger en selektiv ekonomisk fordel till vissa foretag
som dr verksamma inom sirskilda sektorer i form av ett
bidrag. Genom att anvinda ett offentligt anbudsforfa-
rande kan man se till att subventionsbeloppet begrinsas
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till vad som 4r absolut nddvindigt men det tar inte bort
atgirdens stodkaraktdr. Vidare kan avfallsprodukterna
som atervinns siljas internationellt. Man har till exempel
uppskattat att upp till 25 % av det brittiska plastavfallet
exporterades 2001, medan 10 000 ton glasavfall impor-
terades, i huvudsak frén Irland. P4 samma sitt kan slut-
produkter som tillverkas av det tervunna avfallet (t.ex.
strobdddar for djur eller aktivt kol fran traavfall eller
sanitetsprodukter som innehaller glasavfall) siljas inter-
nationellt. Dirfor utgér WRAP:s ordning for stod till
miljoskydd st6d i den mening som avses i artikel 87.1 i
EG-fordraget.

6.1.2 Bedomning av forenligheten med artikel 87 i EG-
fordraget

Kommissionen har bedomt om de undantag som anges i
artikel 87.2 och 87.3 i EG-fordraget kan tillimpas.
Undantagen i artikel 87.2 i EG-fordraget skulle kunna
utgora en grund for att ett stod skulle kunna betraktas
som forenligt med den gemensamma marknaden. Stodet
har dock ingen social karaktir och ges inte till indivi-
duella konsumenter, det avhjilper inte skador som orsa-
kats av naturkatastrofer eller andra exceptionella
hindelser och det krivs inte for att uppviga de ekono-
miska nackdelar som uppkommit genom delningen av
Tyskland. Undantagen i artikel 87.3 a, b och d i EG-
fordraget, som handlar om att frimja den ekonomiska
utvecklingen i regioner dir levnadsstandarden dr onor-
malt ldg eller dar det rdder allvarlig brist pd sysselsitt-
ning, och viktiga projekt av gemensamt europeiskt
intresse och att fraimja kultur och bevara kulturarvet kan
inte heller tillimpas. Forenade kungariket forsokte inte
heller att rattfirdiga stodet pd grundval av detta.

Nir det giller den forsta delen av undantaget i artikel
87.3 ¢ i EG-fordraget, nimligen stod for att underlitta
utveckling av vissa naringsverksamheter, konstaterar
kommissionen att stodet inte giller forskning och
utveckling. Inte heller kan det anses forenligt med rikt-
linjerna for statligt stod for regionala dndamal eller
forordning (EG) nr 70/2000. Den 19 mars 2003 fattade
kommissionen ett positivt beslut om alla de projekt
inom ramen fér WRAP:s ordning for st6d till miljoskydd
som var forenliga med dessa tva texter. Darfor omfattar
WRAP:s ordning for stod till miljoskydd per definition
endast projekt som inte dr forenliga med gemenskap-
bestimmelserna om regionalstod och stod till smd och
medelstora foretag.

Man bor dirfér undersoka om denna ordning uppfyller
kraven for ett undantag enligt artikel 87.3 ¢ i EG-
fordraget av andra skl 4n de som anges i skilen 52 och

(56)

(58)

53. Kommissionen kommer i foljande punkter att
bedéma om huruvida WRAP:s ordning for stod till
miljoskydd édr forenlig med miljoskyddsriktlinjerna och
om den dr direkt forenlig med artikel 87.3 ¢ i EG-
fordraget.

6.1.2.1 Bedomning enligt miljéskyddsriktlin-

jerna

[ sitt beslut av den 19 mars 2003 konstaterade kommis-
sionen att WRAP:s ordning for stod till miljoskydd har
miljomassiga fordelar. Det dr miljovdnligare att dtervinna
avfall dn att deponera det. I sitt beslut av den 17 juli
2003, drende C 61/2002 Shotton Paper om upparbet-
ning av tidningspapper, som gillde investeringsstod for
atervinning av returpapper drog kommissionen slut-
satsen att miljoskyddsriktlinjerna inte kunde tillimpas pé
denna typ av stod. Eftersom drendet dr en individuell
tillimpning av WRAP:s ordning for stod till miljoskydd
inom sektorn for returpapper maste samma slutsats dras
ndr det giller ordningen i sig.

Skilen till att miljoskyddsriktlinjerna inte ar tillimpliga
ar foljande: Enligt punkt 29 i miljoskyddsriktlinjerna kan
investeringsstod beviljas "som mojliggor for foretag att
gd ldngre 4n vad som foreskrivs i tillimpliga EG-
normer”, eller dd foretag "gér investeringar pd omraden
dér det inte finns ndgra obligatoriska EG-normer [...]".

Den forsta mojligheten som ndmns i punkt 29 i miljo-
skyddsriktlinjerna, som tilliter att stod beviljas som
mojliggor for foretag att g langre dn vad som foreskrivs
i tillimpliga EG-normer, giller inte i detta fall. Stodet
beviljas for att forbattra Forenade kungarikets miljo pa
det hela taget och att hjilpa Forenade kungariket att
uppfylla sina skyldigheter enligt direktivet om depo-
nering av avfall och forpackningsdirektivet. Det beviljas
inte for att gora det mojligt for stodmottagarna att skapa
forbattringar i friga om de normer som dar direkt
tillimpliga pd dem.

Nir det giller den andra mojligheten enligt punkt 29 i
miljoskyddsriktlinjerna, som giller stod for foretag som
gor investeringar pd omrdden dir det inte finns ndgra
obligatoriska EG-normer, hivdar Férenade kungariket att
de relevanta normerna dr tillimpliga pa sjilva medlems-
staten, snarare dn pa foretaget, och att det darfor skulle
vara tillitet med investeringsstod enligt miljoskyddsrikt-
linjerna. I sitt beslut i drende C 61/2002 har kommis-
sionen redan tillbakavisat detta argument. Detta
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undantag bor tolkas mot bakgrund av punkt 18 b i
miljoskyddsriktlinjerna, i vilket anges att stod kan
fungera som incitament, bland annat for att uppmuntra
foretagen att ga liangre 4n vad normerna kriver eller att
gora kompletterande investeringar for att minska forore-
ningarna frdn anldggningarna. P4 grund av detta anser
kommissionen att punkt 29 i miljoskyddsriktlinjerna
hinfor sig till investeringsstod dir ett foretag investerar
for att forbattra sin egen insats for miljon och for att
minska de egna fororeningarna. Detta ar inte fallet med
den aktuella ordningen.

Kommissionen anser inte heller att nagra andra
bestimmelser i miljoskyddsriktlinjerna 4r tillimpliga i
drendet i friga. Mot denna bakgrund paminner kommis-
sionen om att driftsstod for att frimja avfallshantering
kan godkinnas enligt villkoren for_avfallshantering i
punkterna 42 till 46 i riktlinjerna. Atgirderna i friga,
som utgdr investeringsstod, uppfyller dock inte dessa
villkor.

De brittiska myndigheterna forsokte gora en atskillnad
mellan drende C 61/2002 Shotton Paper och det aktuella
drendet och hivdade att skillnaderna mellan de tvd dren-
dena var tillrickligt stora for att komma fram till olika
slutsatser om tillimpligheten av miljoskyddsriktlinjerna i
detta drende. De konstaterade sdrskilt att Shotton Paper-
drendet gillde ett mycket hogre stodbelopp dn de
enskilda summor som stillts till forfogande inom ramen
for WRAP:s ordning for stod till miljoskydd, att det
gillde en mogen marknad medan ordningen 4r inriktad
pd outvecklade marknader med tydliga brister och att
stodatgirden subventionerade en process med “normal
teknisk nivd” medan de tekniker som man forsoker
utveckla genom WRAP:s ordning for stod till miljoskydd
inte har testats pd marknaden. Kommissionen anser att
dessa argument ar sakliga och relevanta mot bakgrund
av diskussionen om direkt tillimplighet av artikel 87.3 ¢
i EG-fordraget. De indrar dock inte kommissionens
rittsliga tolkning av punkt 29 i miljoskyddsriktlinjerna.
Kommissionen drar dirfor slutsatsen att riktlinjerna inte
ar tillimpliga i det aktuella drendet.

Den slutsats som mdste dras dr att miljoskyddsriktlin-
jerna inte dr tillimpliga pd& WRAP:s ordning for stod till
miljoskydd.

6.1.2.2 Direkt tillimpning av artikel 87.3 ¢ i
EG-fordraget

I miljoskyddsriktlinjerna ingdr inte beviljande av investe-
ringsstod till forman for avfallsdtervinningen, trots de
miljomassiga fordelarna med detta. Man bor darfor
overviga om denna typ av stod uppfyller kriterierna om
direkt forenlighet med artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget.

(63)

(66)

Enligt artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget kan "stod for att
underlatta utveckling av vissa ndringsverksamheter eller
vissa regioner, nir det inte paverkar handeln i negativ
riktning i en omfattning som strider mot det gemen-
samma intresset” anses vara forenligt med den gemen-
samma marknaden.

Kommissionen konstaterar for det forsta att mélet med
denna stoddtgard dr att stimulera avfallsdtervinning.
Avfallsatervinning dr en viktig del av avfallshanteringen
som kommissionen anser vara “en prioritering for
gemenskapen sdrskilt for att minska miljoriskerna” (*3).
Vikten av detta mél betonas i direktivet om deponering
av avfall, enligt vilket medlemsstaterna maste minska
bortskaffandet av kommunalt avfall genom deponering,
och i forpackningsdirektivet, i vilket krdvs en betydande
okning av dtervinningen av forpackningsavfall. Avfalls-
atervinning dr ddrfor en ekonomisk verksamhet vars
utveckling bor stimuleras pd grund av dess miljémissiga
fordelar, bade pd nationell nivd och pd gemenskapsniva.

For att vara forenlig med artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget
maste stodatgdrden ocksd std i proportion till malsatt-
ningen och far inte snedvrida konkurrensen i en omfatt-
ning som strider mot det gemensamma intresset.
Kommissionen angav vissa faktorer fér bedomningen av
proportionaliteten for denna typ av stoddtgard i sitt
beslut i drende C 61/2002. I det drendet drog kommis-
sionen slutsatsen att det stod som limnats for att oka
Shottons atervinningskapacitet for returpapper inte var
rimligt, eller nodvindigt, och att det ledde till en
otillborlig snedvridning av konkurrensen. Kommissionen
konstaterade for det forsta att anvdndning av retur-
papper for tillverkning av tidningspapper dr den normala
tekniska nivdn och att denna teknik 4r ekonomiskt
lonsam och allmant spridd. Darfor verkar det opropor-
tionerligt och inte nodvandigt att lamna stod till utveck-
ling av sddan utrustning. Vidare drog kommissionen
slutsatsen att stodet skulle leda till en otillborlig sned-
vridning av konkurrensen mot bakgrund av det hoga
stodbelopp (35 miljoner euro) som delats ut till ett enda
foretag som dr en ledande aktor pd marknaden for
tidningspapper.

Kommissionen anser att en annan slutsats kan dras nar
det giller denna st6datgird. De brittiska myndigheterna
har pd ett Gvertygande sitt hdvdat att projekten som
skall subventioneras genom WRAP:s ordning for st6d till
miljoskydd inte omfattar processer pd normal

(") Gemenskapens strategi for avfallshantering. KOM(96) 399 slutlig av
den 30 juli 1996.
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teknisk nivd, som kan definieras som processer dir en
avfallsprodukt anvinds for att tillverka en slutprodukt
som 4r ekonomiskt l6nsam och dirfor utgoér normal
praxis. I vissa av. WRAP-projekten ingdr tekniker som
endast har testats i mindre omfattning pd marknaden.
Detta verkar vara fallet med glasprojektet som omfattar
finmalning av glas for senare hopblandning med sanitér-
produkter eller tegel, eller plastprojektet som omfattar
automatiserad sorteringsutrustning for plastflaskor (en
process som normalt utfors manuellt i Férenade kunga-
riket). Andra projekt, sdsom tri-, kompost- eller gruspro-
jekten, omfattar verksamheter i vilka anvindningen av
avfallsprodukter som rdmaterial inte dr normal praxis.
Nar det till exempel giller trd dr kostnaden for att bear-
beta trdavfall for dtervinning normalt hogre dn kost-
naden for att bearbeta nytt trd f6r motsvarande tillimp-
ning, vilket normalt leder till att anvdndningen blir
olonsam. Eftersom denna stodordning inte subventio-
nerar processer pa normal teknisk nivd kan stodet anses
vara nodvindigt.

Nir det géller dtgirdens effekt pd konkurrensen och
handeln mellan medlemsstaterna konstaterar kommis-
sionen for det forsta att stodbeloppen ar betydligt lagre
an de som beviljades i Shotton Paper-drendet. Det storsta
belopp for individuellt stod som kommer att beviljas via
denna ordning ir 3,3 miljoner euro jamfort med 35
miljoner euro i Shotton-drendet. Vidare sprids stodet for
de flesta avfallsprodukterna over flera projekt (upp till
tjugo ndr det géller kompost och grus). Alla synpunkter
fran tredje parter med undantag av en var positiva till
projektet. Endast British Aggregates Association beto-
nade i sin synpunkt att atgdrden eventuellt kunde ha
negativ inverkan pa konkurrensen nar det gallde grussek-
torn, eftersom man dir skulle gora skillnad mellan olika
typer av dtervunnet material. Det verkar dock som om
det grusavfall som péstods diskrimineras dr en biprodukt
vid utvinning av nytt grus. De brittiska myndigheterna
har hivdat att dessa produkter inte kan anses vara verk-
ligt avfall. Enligt definitionen av avfall i radets direktiv
75[442[EEG av den 15 juli 1975 om avfall (¥) kan
sddana biprodukter allmint anses vara avfall. Vidare har
Europeiska gemenskapens domstol nyligen faststallt
kriterier for hur man i varje enskilt fall skall bedoma
huruvida biprodukterna kan anses vara avfall (*). Denna
rittspraxis dndrar inte den allminna slutsatsen att bipro-
dukter fran utvinning av nytt grus skall anses vara avfall.
Likval anser kommissionen att det dr berattigat att inte
stodja upparbetning av biprodukter fran utvinning av
nytt grus. Ett stod till det senare skulle leda till att den
oonskade effekten att utvinning av nytt grus stimuleras
och det skulle omintetgora malet att stimulera atervin-
ning av material som redan har anvints. Vidare skulle de
relevanta projekten fokuseras pd grusavfall som for
ndrvarande i stort sett inte dtervinns alls, sdrskilt grusav-
fall med en hog grad av fororening sdsom jord, lera och
andra fororeningar. Omstindigheterna for sddant grus

() EGT L 194, 25.7.1975, s. 39. Direktivet senast dndrat genom

direktiv 96/350/EEG (EGT L 135, 6.6.1996, s. 32).

(") Se domen i drende C-114/2001 AvestaPolarit Chrome Oy av den

11 september 2003 (innu ¢j offentliggjord).
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skiljer sig tydligt fran dem for biprodukter frin utvinning
av nytt grus. Kommissionen anser darfor att det inte
foreligger ndgon otillborlig diskriminering pa grusom-
radet.

For att bedoma om stodet leder till otillborlig snedvrid-
ning av konkurrensen madste hinsyn tas till de beviljade
stodnivderna for de olika projekten. De brittiska myndig-
heterna har baserat sin berdkning av de stodberdttigade
kostnaderna och de relevanta stodnivderna pd de prin-
ciper som anges i miljoskyddsriktlinjerna. Kommissionen
har redan dragit slutsatsen att riktlinjerna inte ar tillimp-
liga pa stodatgdrden i friga. Mot bakgrund av miljomalet
i WRAP:s ordning f6r stod till miljoskydd ér det limpligt
att soka vigledning i miljoskyddsriktlinjerna om hur de
stodberittigande kostnaderna bor beriknas och stodnivé-
erna bestimmas i det har fallet.

Nar det giller frigan om stodberdttigande kostnader
anges i1 punkt 37 i miljoskyddsriktlinjerna att "De
stodberdttigande kostnaderna mdste strikt begrdnsas till
de ytterligare investeringskostnader som kravs for att nd
miljoskyddsmaélen”. Detta gor man normalt genom att
dra av "kostnaderna for en investering som ér jamforbar
pa det tekniska planet men som inte ger mojlighet att
uppnd samma miljoskydd” frin de stodberittigande kost-
naderna. Nir det giller WRAP:s ordning for stod till
miljoskydd har de brittiska myndigheterna inte dragit av
kostnaden for ndgon sddan jamforbar investering fran de
stodberdttigande investeringskostnaderna. Denna metod
verkar vara motiverad med tanke pé dtgirdens specifika
karaktdr. Som forklarats i punkt 6.1.2.1 dr miljoskydds-
riktlinjerna tillimpliga pa stoddtgirder som ér avsedda
for att gora en viss produktionsprocess miljovanligare
genom att minska de fororenande utslippen. Detta ar
skalet till rekommendationen i punkt 37 om ett avdrag
av en jamforbar, mindre miljovinlig investering frin de
stodberittigande investeringskostnaderna. I det forelig-
gande drendet dr dock situationen en annan. Det ir hela
stddmottagarens ekonomiska verksamhet (avfallsitervin-
ning) som 4r miljévanlig. Det 4r darfor lampligt att anse
att hela investeringskostnaden ar stodberdttigande. De
brittiska myndigheterna har, enligt rekommendationerna
i punkt 37 i riktlinjerna, dragit av fordelarna under en
femarsperiod fran dessa investeringskostnader. De har
lamnat forklaringar till kommissionen som visar hur
dessa fordelar har beraknats. Berdkningarna verkar vara
korrekta. De stodnivder som har berdknats pd grundval
av dessa stodberittigande kostnader kommer inte att
overskrida de grinsvirden som anges i punkterna 34
och 35 i miljoskyddsriktlinjerna.

Slutligen konstaterar kommissionen att ett Oppet
anbudsforfarande har tillimpats {or att vilja ut stodmot-
tagarna och for att faststilla stodbeloppet. Detta system
bidrar till att garantera att stodet begrinsas till ett
minimum och ir proportionerligt.
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tivt smd, att de har berdknats i enlighet med principen i
miljoskyddsriktlinjerna och faststillts i slutet av ett dppet
anbudsforfarande, samt att ingen synpunkt har givits
som pa ett overtygande sdtt har visat att dtgdrden i friga
har skapat en otillborlig snedvridning av konkurrensen,
kan man dra slutsatsen att WRAP:s ordning for stod till
miljoskydd inte paverkar handeln i negativ riktning i en
omfattning som strider mot det gemensamma intresset.

Mot bakgrund av ovanstdende dras slutsatsen att
WRAP:s ordning for stod till miljoskydd ér forenlig med
artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget.

Kommissionen avser att dndra miljoskyddsriktlinjerna
for att uttryckligen se till att det finns en mojlighet att
godkdnna statsstod som har miljomassiga fordelar pa
global nivd for medlemsstaten eller gemenskapen och
inte pd individuell nivd for stodmottagaren. Mot
bakgrund av att det saknas erfarenhet inom denna del av
miljostodet kommer sddana drenden att bedomas fran
fall till fall. T avvaktan pa 4ndringen av riktlinjerna
kommer kommissionen att tillimpa samma kriterier
som i det aktuella beslutet i liknande drenden.

6.2 WRAP:s leasinggarantifond

6.2.1 Inslag av stdd i den mening som avses i artikel 87.1 i
EG-fordraget

WRAP:s leasinggarantifond finansieras med statliga
medel inom ramen fér WRAP-programmet. Kommis-
sionen konstaterar att fonden stdr for garantier som
ticker kostnader for hyra av maskiner som anvinds for
avfallsdtervinning. Den ger foretag som vill forvirva
utrustning mojlighet att hyra sddan pé villkor som ar
mer forménliga 4n de normala marknadsvillkoren.
Eftersom de som hyr inte betalar nigon premie for
garantin far de utan tvivel en ekonomisk férdel genom
denna datgird. Den ekonomiska fordelen dr specifik
eftersom endast foretag som ar verksamma inom sektorn
for avfallsitervinning kan dra nytta av denna fond.
Produkter som tillverkas av dessa foretag kan dessutom
siljas pad den internationella marknaden, s& denna
stodatgird kan fd effekter pd konkurrensen och handeln
mellan medlemsstaterna. Av dessa skil dras slutsatsen att
WRAP:s leasinggarantifond utgér stod till dem som hyr i
den mening som avses i artikel 87.1.

6.2.2 Bedomning av forenligheten med artikel 87 i EG-
fordraget

Kommissionen gjorde i sitt beslut av den 19 mars 2003
en detaljerad analys av WRAP:s garantifond mot
bakgrund av kommissionens tillkinnagivande om statligt
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att garantifonden 6verensstimmer med tillkinnagivandet
och sirskilt att berdkningen av bidragsekvivalenten var
korrekt och att stodnivan uppskattades till omkring 6 %
i genomsnitt (*’). Eftersom fondens mekanismer inte har
dndrats och kommer att tillimpas exakt pd samma sitt
pa stora foretag utanfor stodomrddena giller samma
slutsatser for den aktuella analysen.

For det andra har denna stoddtgird stora likheter med
WRAP:s ordning for stod till miljoskydd. Den enda bety-
dande skillnaden mellan de tvd dtgirderna ar hur stodet
ar utformat: som ett bidrag nir det giller WRAP:s
ordning for stod till miljoskydd och som en garanti nir
det giller WRAP:s leasinggarantifond. P4 samma sitt
som for WRAP:s ordning for stod till miljoskydd ar
syftet med denna ordning att stodja investeringsstod
inom avfallsitervinningsomradet. Foljaktligen kan slut-
satserna om forenlighet med artikel 87.2 och 87.3 i EG-
fordraget for WRAP:s ordning for stod till miljoskydd
dven tillimpas pd WRAP:s leasinggarantifond. Av samma
skdl kan man dra slutsatsen att artikel 87.2, riktlinjerna
for statligt stod for regionala dndamadl, férordning (EG)
nr 70/2001 (*) och miljoskyddsriktlinjerna inte ar
tillimpliga.

Nar det giller frigan om WRAP:s leasinggarantifond ir
direkt forenlig med artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget har de
brittiska myndigheterna forbundit sig att inte bevilja
garantier for hyra av utrustning som anvinds i processer
pa normal teknisk niva.

For det andra dr berikningen av de stodberittigande
kostnaderna jamforbar med den situation som rader for
WRAP:s ordning f6r st6d till miljoskydd och principerna
som anges i punkt 37 i miljoskyddsriktlinjerna. Kommis-
sionen konstaterar sarskilt att de brittiska myndigheterna
kommer att dra av fordelarna fran investeringen under
en femdrsperiod frin de stodberdttigande investerings-
kostnaderna.

Kommissionen konstaterar vidare att det maximala
virdet for en enskild tillgdng som kommer att stodjas
inom ramen for denna dtgird dr 5 miljoner pund ster-
ling, att stodnivan inte kommer att overstiga 15 % och
att den hogsta mojliga bidragsekvivalenten for garantin
ar 750 000 pund sterling. I de allra flesta fallen kommer
detta belopp troligen att vara betydligt ligre eftersom
virdet pd tillgdngen kommer att vara ligre och
stodnivan i allminhet kommer att ligga pd omkring 6 %.

(**) Se punkterna 83 och 84 i beslutet.

(") Kommissionen fattade ett positivt beslut den 19 mars 2003 om

den del av leasinggarantifonden som var forenlig med riktlinjerna
for regionalstod och kommissionens forordning (EG) nr 70/2001.
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(80) Mot bakgrund av att ingen process pa normal teknisk
nivd kommer att vara berittigad till garantier, att garanti-
ernas bidragsekvivalent i genomsnitt inte kommer att
ligga pd ndgon hog niva och att stodnivderna kommer
att vara betydligt lagre dn de grinsvirden som foreskrivs
i miljoskyddsriktlinjerna kan man dra slutsatsen att de
garantier som beviljas inom ramen for WRAP:s leasing-
garantifond "inte pdverkar handeln i negativ riktning i
en omfattning som strider mot det gemensamma
intresset”. Eftersom syftet med den dr att stimulera av-
fallsatervinning, vilket dr en av gemenskapens prioriter-
ingar, uppfyller WRAP:s leasinggarantifond kriterierna
for att vara forenlig med artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

WRAP:s ordning for stod till miljoskydd och WRAP:s leasingga-
rantifond ar forenliga med den gemensamma marknaden enligt
artikel 87.3 ¢ i EG-fordraget.

Genomforandet av dessa stod godkinns foljaktligen.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Forenade konungariket Storbritannien
och Nordirland.

Utfdrdat i Bryssel den 11 november 2003.

Pd kommissionens vignar
Mario MONTI

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 30 mars 2004

om anpassning av beslut 2001/672/EG avseende sommarbete i vissa omraden av Slovenien med
anledning av Tjeckiens, Estlands, Cyperns, Lettlands, Litauens, Ungerns, Maltas, Polens, Sloveniens
och Slovakiens anslutning till Europeiska unionen

[delgivet med nr K(2004) 1022]
(Text av betydelse for EES)

(2004/318[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Anslutningsfordraget for Tjeckien, Estland,
Cypern, Lettland, Litauen, Ungern, Malta, Polen, Slovenien och
Slovakien, sarskilt artikel 2.3 i detta,

med beaktande av Anslutningsakten for Tjeckien, Estland,
Cypern, Lettland, Litauen, Ungern, Malta, Polen, Slovenien och
Slovakien, sarskilt artikel 57.2 i denna, och

av foljande skal:

(1) Vissa rattsakter som antagits av kommissionen, vilka
fortsitter att gilla efter den 1 maj 2004 och maste
anpassas pd grund av anslutningen, anpassades inte
genom anslutningsakten, sarskilt bilaga II till denna.
Dessa anpassningar bor antas fore anslutningen sé att de
kan borja tillimpas fran och med anslutningen.

(2)  Slovenien har begirt att frin och med dagen for anslut-
ningen fd tillimpa de sirskilda bestimmelser avseende
forflyttningar av notkreatur nir dessa tas ut pd sommar-
bete i bergsomrdden som faststills i kommissionens
beslut 2001/672/EG ().

(3)  Det dr motiverat att tillmotesgd Sloveniens begdran och
att dndra beslut 2001/672/[EG.

(') EGT L 235, 4.9.2001, s. 23.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
I bilagan till beslut 2001/672/EG skall texten i bilagan till detta
beslut ldggas till.

Atrtikel 2

Detta beslut skall gilla under forutsittning att Anslutnings-
fordraget for Tjeckien, Estland, Cypern, Lettland, Litauen,
Ungern, Malta, Polen, Slovenien och Slovakien trader i kraft
och frén och med den dag det trdder i kraft.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 30 mars 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

”"SLOVENIJA
POMURSKA REGIJA Ljutomer, Ormoz
PODRAVSKA REGIJA Lenart, Ptuj, Slovenska Bistrica, Maribor, Pesnica, Ruse
KOROSKA REGIJA Dravograd, Radlje ob Dravi, Ravne na Koroskem, Slovenj Gradec
SAVINJSKA REGIJA Celje, Lasko, Mozitje, Sentjur pri Celju, Slovenske Konjice, Smarje pri Jelsah,

Velenje, Zalec
ZASAVSKA REGIJA Hrastnik, Trbovlje, Zagorje ob Savi
SPODNJE POSAVSKA REGIJA Brezice, Sevnica
JUGOVZHODNA SLOVENIJA Crnomelj, Kocevje, Metlika, Novo Mesto, Ribnica, Trebnje
OSREDJESLOVENSKA REGIJA Domzale, Grosuplje, Kamnik, Litija, Ljubljana, Logatec
GORENJSKA REGIJA Jesenice, Kranj, Radovljica, Skofja Loka, Trzi¢
NOTRAN]SKO—KRASKA REGIJA Cerknica, Ilirska Bistrica, Postojna
GORISKA REGIJA Ajdovicina, Idrija, Nova Gorica, Tolmin

OBALNO KRASKA REGIJA Izola/Isola, Koper, Piran, Sezana”
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 30 mars 2004

om indring av bilaga I till beslut 2003/804/EG om djurhilsovillkor och krav pa intyg for import av
levande bl6tdjur samt deras dgg och gameter for tillvixt, gédning, dterutliggning och anvindning
som livsmedel

[delgivet med nr K(2004) 1076]
(Text av betydelse for EES)

(2004/319[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/67/EEG av den 28 januari
1991 om djurhilsovillkor f6r utslippande pd marknaden av
djur och produkter frin vattenbruk ('), sarskilt artikel 19.1 i
detta, och

av foljande skal:

(1) En forteckning 6ver tredje lander, eller delar ddrav, frin
vilka medlemsstaterna fir importera levande blotdjur
samt deras dgg och gameter for tillvixt, godning,
aterutldggning eller anvindning som livsmedel i gemen-
skapen, samt forlagor for de intyg som skall atfolja
sddana sidndningar upprittades i Kommissionens beslut
2003/804/EG ().

(2)  Nar beslut 2003/804/EG antogs kunde inga tredje linder
upptas i bilaga I till beslutet.

(3)  Sedan direktiv 91/67EEG tradde i kraft har djurhilso-
kraven for import av djur frin vattenbruk till gemen-
skapen fran tredje linder varit oférdndrade. I vintan pa
faststallandet av harmoniserade intygskrav har medlems-
staterna varit ansvariga for att se till att importen av djur
och produkter frin vattenbruk frin tredje linder endast
sker pad villkor som dr minst likvirdiga med de som
avser utslippande pd marknaden av produkter i gemen-
skapen enligt artikel 20.3 i direktiv 91/67 [EEG.

(4 Darfor pagar handel med levande musslor for anvind-
ning som livsmedel mellan vissa tredje linder och vissa
medlemsstater. Denna handel stoppas frin och med den
1 maj 2004 nir beslut 2003/804/EG borjar tillimpas.

(") EGT L 46, 19.2.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).
(3 EUTL 302, 21.11.2003, s. 22.

(5)  For att inte i onddan avbryta pdgdende handel med
tredje lander som medlemsstaterna anser uppfyller krav
som minst motsvarar de som tillimpas pa utsldppandet
pd marknaden inom gemenskapen, bor vissa tredje
lander inforas i bilaga I till beslutet under en Gvergings-
period, i vintan pd att de inspektioner pa platsen som
foreskrivs enligt gemenskapens regler slutfors.

(6)  Detta tillfalliga inforande i forteckning skall begrinsas till
att enbart gilla import av levande musslor for anvind-
ning som livsmedel fran godkinda omréiden enligt radets
direktiv 91/492/EEG ().

(7)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Texten i bilaga I till beslut 2003/804/EG skall ersittas med

texten i bilagan till det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut skall tillimpas fran och med den 1 maj 2004.

() EGT L 268, 24.9.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 806/2003.
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Artikel 3
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 30 mars 2004.
Pd kommissionens vignar
David BYRNE
Ledamot av kommissionen
BILAGA
"BILAGA 1

Omriden fran vilka det ir tillitet att till Europeiska gemenskapen importera vissa arter av levande blotdjur
samt deras dgg och gameter for vidare tillvixt, godning eller dterutliggning

Land Omrade Sérskilda krav (1)
, ” Anmirkningar (3
1SO-kod Namn Kod Beskrivning Bonamia Mc{rtellm
ostreae refringens
CA Kanada () NEJ NEJ Levande musslor endast for anvind-
ning som livsmedel ()
HR Kroatien (%) NEJ NEJ Levande musslor endast for anvind-
ning som livsmedel ()
MA Marocko (%) NEJ NEJ Levande musslor endast for anvind-
ning som livsmedel ()
NZ Nya Zeeland () NEJ NEJ Levande musslor endast for anvind-
ning som livsmedel ()
TN Tunisien (%) NEJ NEJ Levande musslor endast for anvind-
ning som livsmedel ()
TR Turkiet (%) NEJ NEJ Levande musslor endast for anvind-
ning som livsmedel ()
Us Forenta staterna (°) NE] NE] Levande musslor endast for anvand-
ning som livsmedel ()

(") Ange 7Ja’ eller 'Nej som svar pd om den sirskilt godkinda odlingen, kustomradet eller inlandsomradet 4r godkint av den centrala
behoriga myndigheten i det exporterande landet som ett omrade som uppfyller de sirskilda djurhilsokraven for inforsel till gemen-
skapen eller odlingar med ett program eller status som godkénts av gemenskapen nir det giller Bonamia ostreae eller Marteilia refri-
ngens.

(3 Inga begrinsningar om filtet inte fylls i. Om landet eller omréddet har tillstind att exportera endast vissa arter, dgg eller gameter skall
dessa arter anges eller s skall en anmarkning goras i den hir kolumnen, t.ex. 'endast 4gg’.

() Tillfalligt infoérande i forteckningen som endast giller anvindning som livsmedel. Skall granskas pa nytt fore den 1 januari 2005.”
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 31 mars 2004

om indring av beslut 93/52/EEG, 2001/618/EG och 2003/467|EG nir det giller de anslutande

lindernas status med avseende pd brucellos (B. melitensis), Aujeszkys sjukdom, enzootisk bovin

leukos, bovin brucellos och tuberkulos samt Frankrikes status med avseende pa Aujeszkys
sjukdom

[delgivet med nr K(2004) 1094]
(Text av betydelse for EES)

(2004/320[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Anslutningsfordraget for Tjeckien, Estland,
Cypern, Lettland, Litauen, Ungern, Malta, Polen, Slovenien och
Slovakien, sarskilt artikel 2.3 i detta,

med beaktande av Anslutningsakten for Tjeckien, Estland,
Cypern, Lettland, Litauen, Ungern, Malta, Polen, Slovenien och
Slovakien, sarskilt artiklarna 21 och 57 i denna,

med beaktande av radets direktiv 64/432/EEG av den 26 juni
1964 om djurhilsoproblem som pdverkar handeln med
notkreatur och svin inom gemenskapen ('), sdrskilt artiklarna
9.2 och 10.2 i detta samt punkterna 1.4 och IL.7 i bilaga A och
punkt LE i bilaga D till detta,

med beaktande av radets direktiv 91/68/EEG av den 28 januari
1991 om djurhilsovillkor for handel med far och getter inom
gemenskapen (), sdrskilt kapitel 1.11i bilaga A till detta, och

av foljande skal:

(1)  Infor anslutningen bor de anslutande lindernas status
med avseende pd brucellos (B. melitensis), Aujeszkys
sjukdom samt enzootisk bovin leukos, brucellos och
tuberkulos faststillas.

20 I kommissionens beslut 93/52/EEG () faststills att vissa
medlemsstater eller regioner uppfyller kraven i friga om
brucellos (B. melitensis), och de tillerkdnns status som
medlemsstat eller region som ar officiellt fri frin denna
sjukdom.

(") EGT 121, 29.7.1964, s. 1977]64. Direktivet senast dndrat genom
forordning (EG) nr 21/2004 (EUT L 5, 9.1.2004, s. 8).

() EGT L 46, 19.2.1991, s. 19. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT L 13, 21.1.1993, s. 14. Beslutet senast dndrat genom beslut
2004/199/EG (EUT L 64, 2.3.2004, s. 41).

(3) I kommissionens beslut 2001/618/EG (*) faststills ytterli-
gare garantier avseende genomforandet av program for
utrotning av Aujeszkys sjukdom for handeln med svin
inom gemenskapen, och fortecknas de omrdden i
medlemsstaterna dir godkinda program har inforts for
att bekdmpa sjukdomen.

(4) 1 kommissionens beslut 2003/467/EG () faststills att
vissa medlemsstater samt regioner i vissa medlemsstater
har status som officiellt fria fran tuberkulos, brucellos
och enzootisk bovin leukos hos notkreatur.

(5)  Tjeckien, Ungern och Slovakien har med avseende pa
sina respektive territorier till kommissionen overlimnat
beldgg for att samtliga krav i punkt IL1b i kapitel 1 i
bilaga A till direktiv 91/68/EEG idr uppfyllda, sa att
Tjeckiens, Ungerns och Slovakiens territorier skall kunna
forklaras officiellt fria fran brucellos (B. melitensis) hos far
och getter.

(6)  Frankrike har till kommissionen 6verlimnat beligg for
att Aujeszkys sjukdom utrotats frdn departementet Pas-
de-Calais sd att det skall kunna forklaras fritt fran sjuk-
domen.

(7)  Tjeckien och Cypern har till kommissionen 6verlimnat
beldgg for att deras respektive territorier dr fria frdn
Aujeszkys sjukdom och att vaccination inte ér tilldten, sa
att Tjeckiens och Cyperns hela territorier skall kunna
forklaras fria fran Aujeszkys sjukdom hos svin.

(8)  Tjeckien har med avseende pa sitt territorium till
kommissionen overlimnat beldgg for att samtliga krav i
punkt 1.4 i bilaga A till direktiv 64/432/EEG dr uppfyllda
sd att hela Tjeckiens territorium skall kunna forklaras
officiellt fritt fran tuberkulos hos nétkreatur.

(*) EGT L 215, 9.8.2001, s. 48. Beslutet senast dndrat genom beslut

(EG) nr 2003/575/EG (EUT L 196, 2.8.2003, s. 41).
() EUT L 156, 25.6.2003, s. 74. Beslutet dndrat genom beslut 2004/
230/EG (EUT L 70, 9.3.2004, s. 41).
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Tjeckien har med avseende pd sitt territorium till
kommissionen 6verlimnat beligg for att samtliga krav i
punkt IL7 i bilaga A till direktiv 64/432[EEG ir
uppfyllda sd att hela Tjeckiens territorium skall kunna
forklaras officiellt fritt fran brucellos hos notkreatur.

Tjeckien och Cypern har med avseende pd sina respek-
tive territorier till kommissionen overlimnat beligg for
att samtliga krav i avsnitten E, F och G i kapitel I i bilaga
D till direktiv 64/432[EEG ar uppfyllda sd att Tjeckiens
och Cyperns hela territorier skall kunna forklaras offici-
ellt fria fran enzootisk bovin leukos hos notkreatur.

Efter bedomning av den dokumentation som inkommit
fran Tjeckien, Ungern och Slovakien bor dessa linders
hela territorier forklaras officiellt fria fran brucellos (B.
melitensis) hos far och getter.

Efter bedomning av den dokumentation som inkommit
fran Frankrike, Tjeckien och Cypern bor departementet
Pas-de-Calais i Frankrike samt Tjeckiens och Cyperns
hela territorier forklaras fria fran Aujeszkys sjukdom hos
svin.

Efter bedomning av den dokumentation som inkommit
fran Tjeckien bor detta lands hela territorium forklaras
officiellt fritt frén tuberkulos, brucellos och enzootisk
bovin leukos hos nétkreatur.

Efter bedomning av den dokumentation som inkommit
fran Cypern bor detta lands hela territorium forklaras
officiellt fritt frdn enzootisk bovin leukos hos notkreatur.

Beslut 93/52/EEG, 2001/618/EG och 2003/467[EG bor
darfor dndras.

De atgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

Bilaga I till beslut 93/52/EEG skall ersittas med bilaga I till
detta beslut.

Atrtikel 2

Bilagorna I och II till beslut 2001/618/EG skall ersittas med
texten i bilaga II till detta beslut.

Artikel 3

Beslut 2003/467[EG dndras pa foljande sitt:

a) I bilaga I skall kapitel 1 ersdttas med texten i bilaga III till
detta beslut.

b) 1 bilaga I skall kapitel 1 ersittas med texten i bilaga IV till
detta beslut.

¢) I bilaga III skall kapitel 1 ersittas med texten i bilaga V till
detta beslut.
Atrtikel 4

Detta beslut skall tillimpas under f6rutsittning att Anslutnings-
fordraget for Tjeckien, Estland, Cypern, Lettland, Litauen,
Ungern, Malta, Polen, Slovenien och Slovakien trader i kraft
och frdn och med den dag det trader i kraft.

Artikel 5

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 31 mars 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

(enligt hanvisningen i artikel 1)

"BILAGA 1
MEDLEMSSTAT
1SO-kod Medlemsstat

AT Osterrike

BE Belgien

CZ Tjeckien

DE Tyskland
DK Danmark

FI Finland
HU Ungern

IE Irland

LU Luxemburg

NL Nederlidnderna

SE Sverige

SK Slovakien
UK Forenade kungariket”
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BILAGA 11

(enligt hanvisningen i artikel 2)

"BILAGA I

Medlemsstater eller regioner i medlemsstater dir Aujeszkys sjukdom inte forekommer och dir vaccination inte

ar tilliten

1SO-kod Medlemsstat Regioner

AT Osterrike Hela territoriet.

CY Cypern Hela territoriet.

CczZ Tjeckien Alla regioner.

DE Tyskland Alla regioner.

DK Danmark Alla regioner.

FI Finland Alla regioner.

FR Frankrike Departementen Aisne, Allier, Alpes-de-Haute-Provence, Alpes-Mari-
times, Ardéche, Ardennes, Aricge, Aube, Aude, Aveyron, Bas-Rhin,
Bouches-du-Rhone, Calvados, Cantal, Charente, Charente-Maritime,
Cher, Corréze, Cote-d'Or, Creuse, Deux-Sevres, Dordogne, Doubs,
Drome, Essonne, Eure, Eure-et-Loir, Gard, Gers, Gironde, Hautes-
Alpes, Hauts-de-Seine, Haute Garonne, Haute-Loire, Haute-Marne,
Hautes-Pyrénées, Haut-Rhin, Haute-Sadne, Haute-Savoie, Haute-
Vienne, Hérault, Indre, Indre-et-Loire, Isére, Jura, Landes, Loire, Loire-
Atlantique, Loir-et-Cher, Loiret, Lot, Lot-et-Garonne, Lozére, Maine-et-
Loire, Manche, Marne, Mayenne, Meurthe-et-Moselle, Meuse, Moselle,
Niévre, Oise, Orne, Paris, Pas-de-Calais, Pyrénées-Atlantiques, Pyré-
nées-Orientales, Puy-de-Dome, Réunion, Rhone, Sarthe, Sadne-et-
Loire, Savoie, Seine-et-Marne, Seine-Maritime, Seine-Saint-Denis,
Somme, Tarn, Tarn-et-Garonne, Territoire de Belfort, Val-de-Marne,
Val-d'Oise, Var, Vaucluse, Vendée, Vienne, Vosges, Yonne, Yvelines.

LU Luxemburg Alla regioner.

SE Sverige Alla regioner.

UK Forenade kungariket Alla regioner i England, Skottland och Wales.

BILAGA 11

Medlemsstater eller regioner i medlemsstater dir godkinda program genomfors for att bekimpa Aujeszkys

sjukdom

1SO-kod Medlemsstat Regioner
BE Belgien Hela territoriet.
FR Frankrike Departementen Ain, Cotes-d'Armor, Finistere, Ille-et-Vilaine, Morbihan
och Nord.
IT Italien Provinsen Bolzano.
NL Nederlinderna Hela territoriet.”
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BILAGA 111

(enligt hanvisningen i artikel 3 a)

"KAPITEL 1

Officiellt tuberkulosfria medlemsstater

1SO-kod Medlemsstat
AT Osterrike
BE Belgien
(4 Tjeckien
DE Tyskland
DK Danmark
FI Finland
FR Frankrike
LU Luxemburg
NL Nederlinderna
SE Sverige ”
BILAGA IV
(enligt hanvisningen i artikel 3 b)
"KAPITEL 1
Officiellt brucellosfria medlemsstater
1SO-kod Medlemsstat
AT Osterrike
BE Belgien
CZ Tjeckien
DE Tyskland
DK Danmark
FI Finland
LU Luxemburg
NL Nederlinderna
SE Sverige”
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BILAGA'V

(enligt hanvisningen i artikel 3 ¢)

"KAPITEL 1

Medlemsstater officiellt fria fran enzootisk bovin leukos

1SO-kod Medlemsstat

AT Osterrike

BE Belgien

CYy Cypern

CZ Tjeckien

DE Tyskland
DK Danmark

ES Spanien

FI Finland

FR Frankrike

IE Irland

LU Luxemburg

NL Nederldnderna

SE Sverige
UK Forenade kungariket”




7.4.2004

Europeiska unionens officiella tidning

L 102/81

STYRELSENS FOR EUROPEISKA FONDEN FOR FORBATTRING AV LEVNADS- OCH ARBETS-
VILLKOR BESLUT

av den 26 mars 2004

om antagande av regler om genomférandet av forordning (EG) nr 1049/2001 om allminhetens till-
gang till handlingar

(2004/321[EG)

STYRELSEN HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1649/2003 av den
18 juni 2003 om dndring av forordning (EEG) nr 1365/75 om
bildande av en europeisk fond for forbattring av levnads- och
arbetsvillkor samt om upphivande av forordning (EEG) nr
141776 ('), och

av foljande skal:

(1) De allminna principerna och begransningarna for ratten
till tillgdng till handlingar enligt artikel 255 i fordraget
ar faststillda i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmanhe-
tens tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommis-
sionens handlingar (%).

(2)  Vid antagandet av forordning (EG) nr 1049/2001 enades
de tre institutionerna om en gemensam forklaring om
att likartade byrder och organ skall inféra regler som ir
forenliga med forordningen.

(3) I forordning (EG) nr 1649/2003 faststills att férordning
(EG) nr 1049/2001 skall tillimpas for handlingar som
innehas av fonden.

(4 I forordning (EG) nr 1649/2003 faststills det att
styrelsen skall anta tillimpningsforeskrifter for forord-
ning (EG) nr 1049/2001 inom sex ménader frin och
med den 29 september 2003 eller ikrafttridandedagen
for forordning (EG) nr 1649/2003.

(5) Klara regler underldttar administrationen genom att de
ansvariga far hjilp att korrekt och snabbt hantera ansok-
ningar frdn allméinheten.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimplighet och tillimpningsomride
1. Ritten till tillgdng till handlingar géller handlingar som
innehas av fonden, det vill siga handlingar som har upprittats

eller tagits emot av fonden och som den rader over.

() EUT L 245, 29.9.2003, s. 25.
() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

2. Unionsmedborgare och fysiska eller juridiska personer
som dr bosatta eller har sitt site i en medlemsstat skall utéva
sin ratt till tillgdng till de handlingar som finns hos fonden
enligt artikel 2.1 i forordning (EG) nr 1049/2001.

3. Enligt artikel 2.2 i forordning (EG) nr 1049/2001 skall
tredjelandsmedborgare som inte dr bosatta i en medlemsstat
eller juridiska personer som saknar site i en medlemsstat ha
ratt till tillgdng till fondens handlingar pad samma villkor som
de personer som avses i artikel 2.1 i férordning (EG) nr 1049/
2001.

Artikel 2
Ansokningar om tillgéng till handlingar

1. Ansokan om tillgdng till fondens handlingar som inte
finns tillgdngliga for allmdnheten skall goras skriftligen, eventu-
ellt med e-post, och pa ett tillrackligt utforligt vis for att gora
det mojligt for fonden att hitta handlingarna.

2. Fonden skall besvara ursprungliga och bekriftande ansok-
ningar inom 15 arbetsdagar rdknat frdn och med den dag da
ansokan registreras.

3. Om en ansokan 4r komplicerad eller omfattande fir
denna tidsfrist forlingas med 15 arbetsdagar. En forlingning av
tidsfristen skall motiveras och pd forhand meddelas sokanden.

4. Om en ansokan i enlighet med artikel 6.2 i forordning
(EG) nr 1049/2001 inte 4r tillrdckligt utforlig, skall fonden
uppmana sokanden att limna kompletterande uppgifter som
gor det mojligt att hitta de begirda handlingarna. Svarsfristen
skall inte borja lopa forrin fonden forfogar over dessa
uppgifter.

5. Ar ett beslut negativt eller delvis negativt, skall skilen for
avslaget anges pa grundval av ndgot av de undantag som anges
i artikel 4 i forordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 3

Behandling av ursprungliga handlingar

1. En bekriftelse om mottagande skall skickas till sokanden
s fort ansokan registreras, om inte svar kan ges med vindande
post. Bekriftelsen om mottagande och svaret skall skickas
skriftligen, eventuellt med e-post.
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2. Sokanden skall informeras om svaret pd sin ansokan av
chefen for administrationen.

3. Om ansdkan helt eller delvis avslds, fir sokanden inom
15 arbetsdagar efter mottagandet av beslutet limna in en
bekriftande ansokan till fonden med begdran om omprévning.

4. Om inte besked ges av fonden inom den féreskrivna tids-
fristen, skall sokanden ha ritt att limna in en bekriftande
ansokan.

Artikel 4
Behandling av bekriftande ans6kningar

1. Fondens direktor fattar beslut om vigran till tillgdng till
handlingar vad giller bekriftande ansokningar, samt ger
fondens styrelse information om detta.

2. Sokanden skall skriftligen underrittas om beslutet, even-
tuellt med e-post, i vilket det skall anges vilket av undantagen i
artikel 4 i forordning (EG) nr 1049/2001 beslutet grundas pd
och anledningen dartill. 1 beslutet skall sokanden ocksd
upplysas om ritten att overklaga till forstainstansritten eller att
klaga hos Europeiska ombudsmannen.

Atrtikel 5
Samrad

1. Om fonden mottar en ansékan om tillgdng till en hand-
ling som den innehar men som hirror frdn en tredje part, skall
fonden kontrollera om ndgot av undantagen i artikel 4 i f6rord-
ning (EG) nr 1049/2001 dr tillimpligt.

2. Om fonden efter den kontrollen anser att tillgang till den
begirda handlingen skall vdgras enligt ndgot av undantagen i
artikel 4 i forordning (EG) nr 1049/2001, skall det negativa
svaret sindas till sokanden utan samrdd med den tredje part
som upprittat handlingen.

3. Fonden skall bevilja ansokan utan samrdd med den tredje
part som upprittat handlingen om

a) den berorda handlingen redan har limnats ut, antingen av
den som har upprittat handlingen eller enligt forordning
(EG) nr 1049/2001 eller liknande bestimmelser,

b) ett utlimnande av hela eller delar av handlingen inte skadar
ndgot av de intressen som anges i artikel 4 i férordning (EG)
nr 1049/2001.

Artikel 6

Utévande av ritten till tillging

1. Handlingar skall skickas med post, fax eller, om mojligt,
via e-post. Om handlingen dr omfattande eller svar att hantera,
far sokanden uppmanas att ta del av handlingen i fondens
lokaler. Ett sidant besok skall vara gratis.

2. Om handlingen har offentliggjorts, skall svaret innehalla
en publikationshdnvisning och/eller en upplysning om var
handlingen finns tillginglig och i férekommande fall hand-
lingens adress pd fondens webbplats.

3. Om handlingen omfattar mer dn 20 sidor, fir en avgift
pa 0,40 euro per sida samt porto tas ut av sokanden. Avgifter
for andra former av forsindelser skall bestimmas fran fall till
fall, men de far inte Gverstiga ett skaligt belopp.

Artikel 7
Register éver handlingar

1. Fonden skall ge tillgang till ett register 6ver handlingar pa
sin Internetadress sd att medborgarnas rittigheter som foljer av
forordning (EG) nr 1049/2001 tillimpas.

2. Registret skall innehélla handlingens titel, en sarskild refe-
rens, dmnet och/eller en kort beskrivning om handlingen och
det datum den tagits emot eller upprittats och forts in i regi-
stret.

Attikel 8
Handlingar som ir automatiskt tillgingliga f6r allmidnheten

1.  Denna artikel tillimpas endast pad handlingar som har
upprattats eller mottagits efter det att forordning (EG) nr 1049/
2001 blev gillande.

2. Foljande handlingar skall lamnas ut automatiskt efter
ansokan eller, sd langt mojligt, goras direkt tillgangliga:

a) Dagordningar och slutgiltiga protokoll fran styrelse- och
presidiemoten.

b) Beslut som antagits av styrelsen och presidiet.

¢) Handlingar fran tredje part som redan limnats ut av den
som upprittat handlingen eller med dennes medgivande.

d) Handlingar som redan limnats ut efter en tidigare ansokan.

Artikel 9
Rapport

Fonden skall som en del av drsrapporten varje ar publicera
information om genomférandet av detta beslut, i synnerhet
statistik pd antalet ansokningar om tillgdng till fondens hand-
lingar, antalet avslag och skal till avslagen.



7.4.2004 Europeiska unionens officiella tidning L 102/83

Artikel 10
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft ssamma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfirdat i Dublin den 26 mars 2004.

Pa styrelsens vignar
Marjaana VALKONEN
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REGIONKOMMITTEN

REGIONKOMMITTENS BESLUT nr 026/2004
av den 10 februari 2004

om villkor och nirmare bestimmelser for interna utredningarsom syftar till att bekimpa bedrige-
rier, korruption och all annan olaglig verksamhetsom kan skada gemenskapens intressen

REGIONKOMMITTENS PRESIDIUM HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av kommissionens beslut 1999/352/EG, EKSG,
Euratom av den 28 april 1999 om inrittande av en europeisk
byré for bedrigeribekdmpning (),

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om utredningar som
utfors av Europeiska byrdn for bedrageribekdmpning (%),

med beaktande av det interinstitutionella avtalet av den 25 maj
1999 mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och
Europeiska gemenskapernas kommission om interna utred-
ningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribekimp-
ning (OLAF), och ()

av foljande skal:

Europaparlaments och rddets forordning (EG) nr 1073/1999 av
den 25 maj 1999 innehaller bestimmelser om att byrdn skall
inleda och utfoéra administrativa utredningar inom de institu-
tioner, organ och byrder som inrittats genom fordragen eller
pa grundval av dem.

Ansvaret for Europeiska byran for bedrigeribekimpning, som
inrdttats av kommissionen, omfattar férutom skyddet av de
ekonomiska intressena, dven all verksamhet som byran bedriver
och som har samband med skyddet av gemenskapens intressen
mot oegentligheter som kan leda till administrativa eller
straffrattsliga pafoljder.

Det ar viktigt att oka bedrdgeribekimpningens omfattning och
effektivitet med hjalp av de experter som finns inom omradet
for administrativa utredningar.

Alla institutioner, organ och byrder bor i kraft av sin administ-
rativa sjilvstindighet ge byrédn i uppdrag att inom dessa utfora
administrativa utredningar for att efterforska sddana omstindig-
heter av allvarlig art som har samband med tjansteutovningen

() EGT L 136, 31.5.1999, s. 20.
() EGT L 136, 31.5.1999, s. 1.
() EGT L 136, 31.5.1999, s. 15.

och som skulle kunna utgora sddana brister nar det giller att
uppfylla de skyldigheter som aligger tjansteman och anstillda i
gemenskaperna, som avses i artiklarna 11, 12 andra och tredje
styckena, 13, 14, 16 och 17 forsta stycket i tjansteforeskrifterna
for tjanstemdn och anstillningsvillkoren for 6vriga anstillda i
Europeiska gemenskaperna (nedan kallade “tjansteforeskrif-
terna”), brister som kan skada dessa gemenskapers intressen
och som kan leda till disciplinira atgarder och, i férekommande
fall, straffrattsliga atgarder, eller ett allvarligt fel i tjansten enligt
artikel 22 i tjansteforeskrifterna eller en bristande uppfyllelse av
motsvarande skyldigheter som avilar ledamoter, chefer eller
medlemmar av personalen vid gemenskapens institutioner,
organ eller byrder, som inte omfattas av tjansteforeskrifterna.

Dessa utredningar skall utforas i enlighet med villkor som
passar for alla institutioner, organ och byrder inom gemen-
skapen, utan att overlimnandet av denna uppgift till byran skall
paverka institutionernas, organens och byrdernas eget ansvar
eller pd ndgot sitt minska de berdrda personernas rittsliga
skydd.

De praktiska villkoren bor faststillas for hur institutionernas
och organens ledamoter, organens chefer och de anstillda inom
dessa skall samarbeta for att de interna utredningarna skall
kunna utforas vil, i avvaktan pd att tjansteforeskrifterna dndras.

Artikel 4.6 i forordning (EG) nr 1073/99 innehdller
bestimmelser om att varje institution, organ och byra skall fatta
ett beslut som sdrskilt skall omfatta regler som ror skyldigheten
for ledamoter, chefer, tjansteman och 6vriga anstéllda vid insti-
tutioner, organ och byrder att samarbeta med byrans anstillda,
det forfarande som byrdns anstillda skall folja ndr de utfor
interna utredningar samt de garanterade rittigheterna for de
personer som berdrs av en intern utredning.

Det bor beaktas att Regionkommitténs ledamoter — till skillnad
fran vad som giller for ledamoter av de andra institutionerna —
vasentligen utfor sina uppgifter i en nationell egenskap och att
de, ndr det giller utférandet av de nimnda uppgifterna, fort-
sitter att lyda under den nationella ritten. Darfor bor tillimp-
ningen av detta beslut begrinsas till att avse de yrkesmissiga
verksamheter som dessa personer utdvar i egenskap av
ledaméter av kommittén.
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Byran har ingen rattslig behorighet och utfor endast administra-
tiva utredningar. Dessa utredningar skall genomféras med iakt-
tagande av tillimpliga bestimmelser i fordragen om
upprittandet av Europeiska gemenskaperna, sirskilt protokoll
om immunitet och privilegier, texter som antagits for deras
tillimpning och tjdnsteforeskrifterna.

Kampen mot bedrigerier, korruption och annan olaglig verk-
samhet bor pd ldng sikt foras av en instans som inte ingdr i
kommissionens ~ forvaltningsstruktur, utan som har en
sjalvstandig stdllning — en nodvindig forutsittning for att den
pa bista sitt skall kunna fullgora sitt uppdrag.

Regionkommitténs beslut nr 294/99 av den 17 november
1999 om villkor och nirmare bestimmelser {or interna utred-
ningar som syftar till att bekdmpa bedragerier, korruption och
all annan olaglig verksamhet som kan skada gemenskapens
intressen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

Artikel 1
Skyldighet att samarbeta med byrin

Generalsekreteraren, kommitténs enheter, chefer, tjanstemin
och andra anstillda inom Regionkommittén (nedan kallad
"kommittén”) samt kommitténs ledamoter skall samarbeta fullt
ut med Europeiska byrdn for bedrigeribekimpning (nedan
kallad “byrdn”) utan att detta inverkar pd tillimpliga
bestimmelser i fordragen om upprittandet av Europeiska
gemenskaperna, sirskilt protokollet om Europeiska gemenska-
pernas immunitet och privilegier, de regler som antagits for
tillimpningen av dessa eller tjansteforeskrifterna.

Artikel 2
Skyldighet att limna upplysningar

Varje tjansteman eller anstdlld vid generalsekretariatet som fir
kinnedom om omstindigheter som tyder pd forekomst av
eventuella fall av bedrdgeri, korruption eller all annan olaglig
verksamhet som riktar sig mot gemenskapernas intressen, eller
om omstindigheter av allvarlig art som har samband med
tjdnsteutovningen och som skulle kunna utgora brister ndr det
giller att uppfylla de skyldigheter som dligger tjanstemin och
anstdllda i gemenskaperna, brister som skulle kunna leda till
disciplindra atgdrder och, i forekommande fall, straffrittsliga
atgarder eller en bristande uppfyllelse av de skyldigheter som
gemenskapsritten dlagger ledamoter av kommittén, inom
ramen for deras verksamhet i denna egenskap, i de fall dd
denna bristande uppfyllelse riktar sig mot gemenskapens
intressen, skall utan drojsmdl underritta sin avdelningschef,
direktor eller generalsekreterare eller, om den anstillde anser
det nodvindigt, limna uppgifterna direkt till byran.

Institutionens, organets eller byrans generalsekreterare, general-
direktorer, avdelningschefer eller chefer skall utan drojsmal till
byrdn 6verlimna alla uppgifter som de fir kinnedom om och
som tyder pd forekomsten av sddana oegentligheter som avses i
forsta stycket.

En tjansteman eller anstilld vid generalsekretariatet far aldrig
utsdttas for orittvis eller diskriminerande behandling pd grund
av ett sddant uppgiftslimnande som avses i forsta och andra
styckena.

Ledamoter av kommittén som far kinnedom om uppgifter som
avses i forsta stycket skall underritta kommitténs ordférande,
eller om de anser det vara limpligt, byrdn direkt.

Artikel 3
Hjilp fran sikerhetsenheten

Pd begidran av byrans direktor, skall kommitténs sikerhetsenhet
bistd byrdns personal vid det praktiska genomforandet av
undersokningarna.

Artikel 4
Information till den som berérs av utredningen

Om misstanke uppstdr om att en enskild ledamot, tjansteman
eller annan anstilld vid kommittén ir inblandad, skall den
berdérde snabbt informeras, om det inte kan skada undersok-
ningen. Under inga omstindigheter far slutsatser om en namn-
given ledamot, tjansteman eller annan anstilld inom kommittén
dras utan att den berorde givits mojlighet att yttra sig 6ver alla
uppgifter som ror honom.

Om det dr nodvindigt med absolut sekretess med avseende pa
undersokningen och om utredningsatgirder som faller under
en nationell rattslig myndighets befogenheter anvinds, far
denna skyldighet att ge ledamoten, tjanstemannen eller den
anstdllde vid kommittén mojlighet att yttra sig skjutas upp,
efter overenskommelse med ordféranden respektive generalsek-
reteraren.

Artikel 5

Information om nedliggning av utredningen utan vidare
atgarder

Om ingen av anklagelserna mot den person som utreds kan
vidhéllas ndr den interna undersokningen avslutas, skall
undersokningen mot honom eller henne liggas ned utan vidare
atgarder efter beslut av byrdns direktor, som skriftligen skall
underritta den berorde om detta.

Artikel 6
Upphivande av immunitet

Varje begiran frin en nationell polismyndighet eller domstol
om upphdvande av rittslig immunitet for en tjansteman eller
anstilld vid kommittén som giller eventuella fall av bedrigeri,
korruption eller ndgon annan olaglig verksamhet skall
overlimnas till byrdns direktor for yttrande. Om en begdran
om upphivande av rittslig immunitet ror en ledamot inom
kommittén skall byrdn underrittas om detta.
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Artikel 7
Slutbestimmelse

Detta beslut upphiver Regionkommitténs presidiums beslut nr 294/99 av den 17 november 1999 om
villkor och ndrmare bestimmelser for interna utredningar som syftar till att bekdmpa bedrigerier, korrup-
tion och all annan olaglig verksamhet som kan skada gemenskapens intressen.

Detta beslut triader i kraft den 1 mars 2004.

Utfdrdat i Bryssel den 10 februari 2004.

For Regionkommitténs presidium
Albert BORE
Ordférande




	Innehållsförteckning
	Europaparlamentets och rådets förordning (EG)nr 638/2004 av den 31 mars 2004 om gemenskapsstatistik övervaruhandeln mellan medlemsstaterna och om upphävande av rådetsförordning (EEG) nr 3330/91
	Rådets förordning (EG) nr 639/2004 av den 30mars 2004 om förvaltning av fiskeflottor som är registrerade igemenskapens yttersta randområden
	Kommissionens förordning (EG) nr 640/2004 av den 6april 2004 om fastställande av schablonvärden vid import förbestämning av ingångspriset för vissa frukter och grönsaker
	Kommissionens förordning (EG) nr 641/2004 avden 6 april 2004 om tillämpningsföreskrifter för Europaparlamentetsoch rådets förordning (EG) nr 1829/2003 om ansökan om godkännandeför nya genetiskt modifierade livsmedel och foder, anmälan avbefintliga produkter och oavsiktlig eller tekniskt oundvikligförekomst av genetiskt modifierat material av vilket det gjorts enpositiv riskbedömning (1)
	Kommissionens förordning (EG) nr 642/2004 avden 6 april 2004 om tillförlitlighetskrav för uppgifter sominsamlats i enlighet med rådets förordning (EG) nr 1172/98 omstatistikrapportering om varutransporter på väg(1)
	Kommissionens förordning (EG) nr 643/2004 av den 6april 2004 om fastställande av bidragssatserna för ägg och äggulorsom exporteras i form av varor som inte omfattas av bilaga I tillfördraget
	Kommissionens förordning (EG) nr 644/2004 av den 6april 2004 om fastställande av bidragssatserna för vissasockerprodukter som exporteras i form av varor som inte omfattas avbilaga I till fördraget
	Kommissionens förordning (EG) nr 645/2004 av den 6april 2004 om fastställande av bidragssatserna för vissa spannmåls-och risprodukter som exporteras i form av varor som inte omfattasav bilaga I till fördraget
	Kommissionens förordning (EG) nr 646/2004 av den 6april 2004 om fastställande av bidragssatserna för vissamjölkprodukter som exporteras i form av varor som inte omfattas avbilaga I till fördraget
	Kommissionens förordning (EG) nr 647/2004 av den 6april 2004 om utfärdande av importlicenser för rörsocker inom ramenför vissa tullkvoter och förmånsavtal
	Europaparlamentets och rådets direktiv2004/23/EG av den 31 mars 2004 om fastställande av kvalitets- ochsäkerhetsnormer för donation, tillvaratagande, kontroll,bearbetning, konservering, förvaring och distribution av mänskligavävnader och celler
	Kommissionens beslut av den 11 november 2003 omdet statliga stöd som Förenade kungariket planerar att lämna inomramen för WRAP:s ordning för stöd till miljöskydd (WRAPEnvironmental Grant Funding) och WRAP:s leasinggarantifond (WRAPLease Guarantee Fund) [delgivet med nr K(2003) 4087](1)
	Kommissionens beslut av den 30 mars 2004 omanpassning av beslut 2001/672/EG avseende sommarbete i vissaområden av Slovenien med anledning av Tjeckiens, Estlands, Cyperns,Lettlands, Litauens, Ungerns, Maltas, Polens, Sloveniens ochSlovakiens anslutning till Europeiska unionen [delgivet med nrK(2004) 1022] (1)
	Kommissionens beslut av den 30 mars 2004 omändring av bilaga I till beslut 2003/804/EG om djurhälsovillkor ochkrav på intyg för import av levande blötdjur samt deras ägg ochgameter för tillväxt, gödning, återutläggning och användning somlivsmedel [delgivet med nr K(2004) 1076](1)
	Kommissionens beslut av den 31 mars 2004 omändring av beslut 93/52/EEG, 2001/618/EG och 2003/467/EG när detgäller de anslutande ländernas status med avseende på brucellos(B. melitensis), Aujeszkys sjukdom, enzootisk bovin leukos,bovin brucellos och tuberkulos samt Frankrikes status med avseendepå Aujeszkys sjukdom [delgivet med nr K(2004) 1094](1)
	Styrelsens för Europeiska fonden förförbättring av levnads- och arbetsvillkor beslut av den 26 mars2004 om antagande av regler om genomförandet av förordning (EG) nr1049/2001 om allmänhetens tillgång till handlingar
	Regionkommitténs beslut nr 026/2004 av den 10februari 2004 om villkor och närmare bestämmelser för internautredningarsom syftar till att bekämpa bedrägerier, korruption ochall annan olaglig verksamhetsom kan skada gemenskapensintressen

