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EOS-ORGANER

EOQS-KOMITEEN

EOS-KOMITEENS BESLUTNING

99/E0S/32/01

nr. 82/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg I er endret ved E@QS-komiteens beslutning nr.
13/94 av 28. oktober 1994(}).

Europaparlaments- og radsdirektiv 97/23/EF av 29. mai 1997
om tilngerming av medlemsstatenes lovgivning om trykkutstyr(?)
skal innlemmes i avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg Il kapittel VIII etter nr. 6 (radsdirektiv 87/404/
EOF) skal nytt nr. 6a lyde:

“6a. 397 L 0023: Europaparlaments- og radsdirektiv 97/23/EF
av 29. mai 1997 om tilnerming av medlemsstatenes
lovgivning om trykkutstyr (EFT nr. L 181 av 9.7.1997,
s. 1).”

Artikkel 2

I avtalens vedlegg Il kapittel VIII nr. 2 (radsdirektiv
76/767/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0023: Europaparlaments- og radsdirektiv 97/23/EF
av 29. mai 1997 (EFT nr. L 181 av 9.7.1997, 5. 1).”

Artikkel 3
Teksten til europaparlaments- og radsdirektiv 97/23/EF pa
islandsk og norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner
av denne beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 4
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 5

Denne beslutning skal kunngjeres i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

@] EFT nr. L 325 av 17.12.1994, s. 64, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 50 av 17.12.1994, s. 1.

Q) EFT nr. L 181 av9.7.1997,s. 1.
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EUROPAPARLAMENTS- OG RADSDIREKTIYV 97/23/EF

av 29. mai 1997

om tilnzerming av medlemsstatenes lovgivning om trykkutstyr(*)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap, serlig artikkel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen('),

under henvisning til uttalelse fra Den ekonomiske og sosiale
komité(?),

etter framgangsmaéten fastsatt i traktatens artikkel 189 B(®), pa

grunnlag av Forlikskomiteens felles forslag av 4. februar 1997, og

ut fra folgende betraktninger:

1)

2)

3)

(O]
(@]
Q]

Det indre marked utgjor et omrade uten indre grenser, der
fritt varebytte og fri bevegelighet for personer, tjenester og
kapital er sikret.

For trykkutstyr som ikke er omfattet av Fellesskapets
gjeldende regelverk, forekommer det i lover og forskrifter i
kraft i medlemsstatene ulikheter i innhold og virkeomrade
med hensyn til sikkerhet og vern av helsen for personer og
eventuelt med hensyn til sikkerhet for husdyr og eiendom.
Sertifiserings- og kontrollprosedyrene for slikt utstyr
varierer fra en medlemsstat til en annen. Slike ulikheter kan
utgjore hindringer for handelen i Fellesskapet.

Harmonisering av nasjonal lovgivning er det eneste middel
til & fjerne disse handelshindringene. Dette mélet kan ikke
nas pa en tilfredsstillende méte av de enkelte
medlemsstatene. I dette direktiv fastsettes det bare krav
som er nodvendige for fri omsetning av det utstyr det far
anvendelse pa.

Denne rettsakten, kunngjort i EFT nr. L 181 av 9.7.1997, s. 1, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 82/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg I (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

EFT nr. C 246 av 9.9.1993, s. 1, og EFT nr. C 207 av 27.7.1994, s. 5.
EFT nr. C 52 av 19.2.1994, s. 10.

Europaparlamentsuttalelse av 19. april 1994 (EFT nr. C 128 av 9.5.1994,
s. 61), Radets felles holdning av 29. mars 1996 (EFT nr. C 147 av 21.5.1996,
s. 1) og europaparlamentsbeslutning av 17. juli 1996 (EFT nr. C 261 av
9.9.1996, s. 68). Radsvedtak av 17. april 1997).

4)

5)

6)

7)

8)

Utstyr som er utsatt for trykk pé inntil 0,5 bar, utgjer
ingen betydelig risiko pa grunn av trykket. Det bor derfor
ikke forekomme hindringer for fri omsetning av slikt utstyr
i Fellesskapet. Dette direktiv far anvendelse pa utstyr som
er utsatt for et tillatt maksimaltrykk (PS) pa over 0,5 bar.

Dette direktiv omfatter ogsa enheter sammensatt av flere
trykkbarende komponenter som er montert sammen og
utgjer et integrert og funksjonelt hele. Disse enheter kan
omfatte alt fra enkle enheter som trykkokere til komplekse
enheter som vannrerskjeler. Dersom produsenten av en
enhet onsker at den skal markedsferes og tas i bruk som
enhet, og ikke i form av sine umonterte komponenter, skal
denne enheten vere i samsvar med dette direktiv. Dette
direktiv omfatter imidlertid ikke trykkutstyr som monteres
sammen pa stedet pa brukerens ansvar, for eksempel i
industrianlegg.

Ved dette direktiv harmoniseres nasjonale bestemmelser
om risiko pa grunn av trykk. Andre farer som er forbundet
med dette utstyret, kan falle inn under virkeomradet for
andre direktiver som omhandler slike farer. Trykkutstyr
kan imidlertid tas med blant produkter som er omfattet av
andre direktiver vedtatt p4 grunnlag av traktatens artikkel
100 A. Bestemmelsene fastsatt i enkelte av de nevnte
direktiver omhandler risiko p& grunn av trykk. Disse
bestemmelsene anses som tilstrekkelige til a gi et
hensiktsmessig vern dersom risikoen pa grunn av trykk i
forbindelse med slikt utstyr forblir lav. Det foreligger derfor
grunner for & unnta slikt utstyr fra dette direktivs
virkeomrade.

For trykkutstyr som er omfattet av internasjonale
konvensjoner, ma farer i forbindelse med transport og trykk
behandles s& snart som mulig i framtidige direktiver som
bygger pa slike konvensjoner, eller i endringer av
eksisterende direktiver. Slikt utstyr er folgelig utelukket fra
dette direktivs virkeomrade.

Visse typer trykkutstyr utgjor ingen betydelig risiko pa
grunn av trykk, selv om det er utsatt for et tillatt
maksimaltrykk (PS) pa over 0,5 bar, og derfor ber ikke fri
omsetning av slikt utstyr i Fellesskapet hindres dersom det



22.7.1999

EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

Nr.32/3

9)

10)

11)

12)

13)

14)

er lovlig produsert eller markedsfort i en medlemsstat. For
a sikre fri omsetning av slikt utstyr er det ikke nedvendig &
ta det med det i dette direktivs virkeomrade. Slikt utstyr er
derfor unntatt fra dette direktivs virkeomrade.

Annet trykkutstyr som er utsatt for et tillatt maksimaltrykk
paover 0,5 bar, og som utgjer en betydelig risiko pa grunn
av trykk, men som er garantert for fri omsetning og et
tilfredsstillende sikkerhetsniva, unntas fra dette direktivs
virkeomrade. Slike unntak bor regelmessig vurderes for &
fastsld om det er nedvendig a treffe tiltak p& unionsplan.

Regler som har som formal & fjerne tekniske
handelshindringer, mé folge den nye metode fastsatt i
radsresolusjon av 7. mai 1985 om en ny metode for teknisk
harmonisering og standardisering('), der det palegges a
definere grunnleggende sikkerhetskrav og andre krav for
samfunnet, uten at eksisterende, begrunnede vernenivaer i
medlemsstatene reduseres. | nevnte resolusjon fastsettes
det at et meget stort antall produkter skal omfattes av et
serdirektiv for & begrense antall direktiver og hyppigheten
av endringer.

Med de eksisterende fellesskapsdirektiver om tilnerming
av medlemsstatenes lovgivning om trykkutstyr er det tatt
positive steg i retning av a fjerne handelshindringer pa dette
omradet. Disse direktivene dekker sektoren bare i liten
grad. Radsdirektiv 87/404/EQF av 25. juni 1987 om
harmonisering av medlemsstatenes lovgivning om enkle
trykkbeholdere(?) er forste tilfelle der den nye metode
anvendes i trykkutstyrssektoren. Dette direktiv far ikke
anvendelse pa det omrade som er omfattet av direktiv
87/404/EQF. Senest tre ar etter at dette direktiv trer i kraft,
vil anvendelsen av direktiv 87/404/EQF bli gjennomgétt for
a fastsla om det er nodvendig a integrere direktivet i dette
direktiv.

Rammedirektivet, radsdirektiv 76/767/EQF av 27. juli 1976
om tilnrming av medlemsstatenes lovgivning med hensyn
til felles bestemmelser for trykkbeholdere og metoder for &
kontrollere dem(®) er et direktiv med valgmuligheter. Den
framgangsmate for tosidig anerkjennelse av proving og
sertifisering av trykkutstyr som fastsettes i direktivet, virker
ikke tilfredsstillende og ma derfor erstattes med virksomme
fellesskapstiltak.

For at det skal vare rom for den tekniske utvikling av
produktene, skal dette direktivs virkeomrade bygge pé en
generell definisjon av begrepet «trykkutstyr».

Samsvar med de grunnleggende sikkerhetskrav er nodvendig
for & garantere trykkutstyrets sikkerhet. Disse krav er
inndelt i alminnelige og s&rlige krav som sikkerhetsutstyr
skal oppfylle. De sa&rlige kravene er iser beregnet pa at det
ma tas hensyn til serskilte typer trykkutstyr. Visse typer
trykkutstyr i kategori III og IV skal underkastes en

EFT nr. C 136 av4.6.1985,s. 1.
EFT nr. L 220 av 8.8.1987, s. 48. Direktivet sist endret ved direktiv
93/68/EQF (EFT nr. L 220 av 30.8.1993, s. 1).

EFT nr. L 262 av 27.9.1976, s. 153. Direktivet sist endret ved
tiltredelsesakten av 1994.

15)

16)

17)

18)

19)

avsluttende verifisering som omfatter sluttkontroll og
trykkproving.

Medlemsstatene ber ha mulighet til a tillate at trykkutstyr
som enna ikke er i samsvar med kravene i dette direktiv,
vises pa messer. Under demonstrasjoner mé det treftes
hensiktsmessige sikkerhetstiltak i samsvar med de
alminnelige sikkerhetsregler i den berorte medlemsstat for &
sorge for menneskers sikkerhet.

For a lette oppgaven med 4 vise at de grunnleggende krav er
oppfylt, er standarder harmonisert pa europeisk plan
nyttige, serlig nar det gjelder konstruksjon, produksjon og
proving av trykkutstyr, og samsvar med disse standardene
medforer at et produkt kan antas & oppfylle nevnte
grunnleggende krav. Disse harmoniserte standarder pa
europeisk plan utarbeides av privatrettslige organer og ma
beholde sin ikke-bindende status. For dette formal er Den
europeiske standardiseringskomité (CEN) og Den
europeiske komité for elektroteknisk standardisering
(CENELEC) anerkjent som vedkommende organer for
vedtakelse av harmoniserte standarder i samsvar med de
generelle retningslinjer for samarbeid mellom Kommisjonen
og CEN og CENELEC, undertegnet 13. november 1984.

I dette direktiv menes med en harmonisert standard, en
teknisk spesifikasjon (europeisk standard eller
harmoniseringsdokument) vedtatt av ett av eller begge de
nevnte organer pa anmodning fra Kommisjonen i henhold
til radsdirektiv 83/189/EQF av 28. mars 1983 om en
informasjonsprosedyre for standarder og tekniske
forskrifter(*) og i samsvar med ovennevnte generelle
retningslinjer. P4 omradet standardisering ber Kommisjonen
bistds av komiteen nedsatt i henhold til direktiv
83/189/EQF. Komiteen vil om nedvendig radsperre teknisk
sakkyndige.

Produksjon av trykkutstyr krever bruk av sikre materialer.
I'mangel av harmoniserte standarder er det nyttig & definere
egenskapene til de materialer som er beregnet pd gjentatt
bruk. Denne definisjonen er fastsatt ved europeiske
godkjenninger av materialer som er utstedt av et av de meldte
organene som er serskilt utpekt til denne oppgaven.
Materialer som er i samsvar med europeiske godkjenninger,
skal antas a tilfredsstille de grunnleggende krav i dette direktiv.

Pé bakgrunn av arten av den risiko som er forbundet med
bruk av trykkutstyr, er det nodvendig & fastsette
framgangsmater for vurdering av samsvar med de
grunnleggende krav i direktivene. Disse framgangsmétene
skal utarbeides pa bakgrunn av trykkutstyrets iboende
farenivd. Derfor skal det for hver kategori trykkutstyr
foreligge en egnet framgangsmate eller et valg mellom ulike
framgangsmater med samme grad av strenghet. De
vedtatte framgangsmater er i samsvar med kravene i
radsbeslutning 93/465/EQF av 22. juli 1993 om modulene

EFT nr. L 109 av 26.4.1983, s. 8. Direktivet sist endret ved tiltredelsesakten
av 1994,
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

Q)
@

for de forskjellige fasene i framgangsmatene for
samsvarsvurdering og reglene for pafering og bruk av
CE-samsvarsmerking til bruk i direktivene om teknisk
harmonisering('). De enkelte tilfoyelser til disse
framgangsmatene er begrunnet i arten av den kontroll som
kreves for trykkutstyr.

Medlemsstatene bor ha mulighet til & gi
brukerinspektoratene tillatelse til & utfore visse oppgaver i
forbindelse med samsvarsvurdering innen rammen av dette
direktiv. For dette forméal er det i dette direktiv fastsatt
kriterier godkjenning av
brukerinspektorater.

for medlemsstatenes

I henhold til vilkarene fastsatt ved dette direktiv kan visse
framgangsmaéter for samsvarsvurdering kreve at hver enkelt
del kontrolleres og proves av et meldt organ eller et
brukerinspektorat som ledd i den avsluttende verifiseringen
av trykkutstyret. I andre tilfeller bor det fastsettes
bestemmelser som sikrer at et meldt organ kan fore tilsyn
med den avsluttende verifiseringen ved hjelp av uanmeldte
besok.

Trykkutstyr vil som hovedregel vaere pafort CE-merking,
som pafores enten av produsenten eller av dennes repre-
sentant etablert i Fellesskapet. CE-merkingen innebarer at
trykkutstyret oppfyller bestemmelsene i dette direktiv samt
bestemmelsene i andre gjeldende fellesskapsdirektiver om
CE-merking. Trykkutstyr som utgjor bare en ubetydelig
fare med hensyn til trykk og er angitt i dette direktiv, og der
sertifiseringsprosedyrer ikke er nedvendig, vil ikke bli
péfort CE-merkingen.

Det er hensiktsmessig at medlemsstatene i henhold til
traktatens artikkel 100 A kan treffe midlertidige tiltak for &
begrense eller forby at trykkutstyr markedsfores, tas i bruk
eller brukes i tilfeller der det utgjor en serlig risiko
for personers sikkerhet og eventuelt for husdyr og
eiendom, forutsatt at tiltakene er underlagt en
fellesskapskontrollprosedyre.

Adressatene for ethvert vedtak som gjores etter dette
direktiv, skal gjores kjent med begrunnelsen for vedtaket og
den klageadgang de har til radighet.

Det er nodvendig a fastsette en overgangsordning som gjer
det mulig & markedsfore og ta i bruk trykkutstyr som er
produsert i samsvar med de nasjonale regler som er gjeldende
pé ikrafttredelsesdatoen for dette direktiv.

Kravene fastsatt i vedleggene ber gjores sa klare som mulig
for at alle brukere, herunder sma og mellomstore bedrifter,
med letthet kan oppfylle dem.

Det ble 20. desember 1994 inngatt en modus vivendi mellom
Europaparlamentet, Radet og Kommisjonen om
gjennomferingstiltakene for rettsakter vedtatt etter
framgangsmaten fastsatt i traktatens artikkel 189 B(*)—

EFT nr. L 220 av 30.8.1993, s. 23.
EFT nr. C 102 av 4.4.1996, s. 1.

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

1.

Artikkel 1

Virkeomréde og definisjoner

Dette direktiv far anvendelse pé konstruksjon, produksjon

og samsvarsvurdering av trykkutstyr og enheter med et tillatt

maksimaltrykk (PS) pa over 0,5 bar.

2.

2.1.

2.1.1.

I dette direktiv menes med:

«Trykkutstyry, beholdere, rorsystemer,
sikkerhetstilbehor og trykkbzrende tilbehor.

Trykkutstyr omfatter ogsa eventuelle deler som er festet
til trykkbaerende deler, som flenser, stusser, koplinger,
stotter, lofteorer osv.

«Beholder», et trykkrom konstruert og bygd for
oppbevaring av fluider under trykk, herunder
fastmonterte deler fram til tilkoplingspunkt for annet
utstyr. En beholder kan besta av flere enn ett trykkrom.

«Reorsystem», sammenkoplede rordeler for transport
av fluider under trykk. Rorsystemer omfatter bl.a. rer
eller systemer av ror, rorledninger, rortilbehor,
ekspansjonsbelger, slanger og eventuelle andre
trykkbarende komponenter.

Varmevekslere som bestar av rer for avkjeling eller
oppvarming av luft, skal anses som rorsystemer.

«Sikkerhetstilbehor», innretninger som skal beskytte
trykkutstyr mot at tillatte grenser overskrides.
Tilbehoret omfatter:

— innretninger for direkte trykkbegrensning, f.eks.
sikkerhetsventiler, sprengskiver, knekkstaver,
styringssystemer for trykkavlasting (CSPRS),

0g

— grensebrytere som aktiverer en korrigerende
funksjon, eller som sorger for stans og/eller
avstengning, f.eks. trykk-, temperatur- eller
nivabrytere og «sikkerhetsrelaterte male-,
kontroll- og reguleringsinnretninger (SRMCR)».

«Trykkberende tilbehery, driftsinnretninger med
trykkbarende rom.

«Enhet», flere trykkbarende komponenter som
produsent har montert sammen til et integrert og
funksjonelt hele.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.

3.1

«Trykk», trykk i forhold til det atmosfariske trykk,
dvs. overtrykk. Undertrykk angis derfor med negativ
verdi.

«Tillatt maksimaltrykk (PS)», produsentens angivelse
av det maksimale trykk som utstyret er konstruert for.

Trykket er spesifisert pa et sted angitt av produsenten.
Dette ma vaere der sikkerhetstilbehoret er montert, eller
pé den overste del av utstyret eller dersom disse stedene
ikke er egnet, ethvert annet angitt sted.

«Tillatt maksimal-/minimaltemperatur (TS)»,
produsentens angivelse av den maksimale/minimale
temperatur som utstyret er konstruert for.

«Volum (V)», det indre volumet av et trykkrom,
medregnet volumet av stusser fram til forste
sammenfoyning, men fraregnet volumet av faste
innvendige deler.

«Nominell storrelse (DN)», en numerisk angivelse av
storrelsen som er felles for alle komponenter i et
rorsystem, bortsett fra deler som er angitt med utvendig
diameter eller gjengedimensjon. Det dreier seg om et
avrundet tall som kan benyttes som referanse, men som
ikke er identisk med de tegningsmal som er brukt ved
produksjonen. Den nominelle storrelsen angis som DN,
etterfulgt av et tall.

«Fluider», gasser, vasker og damper i ren tilstand og
blandinger av slike. Et fluid kan inneholde suspenderte
faste stoffer.

«Permanente sammenfoyninger», sammenfoyninger
som kan atskilles bare ved destruktive metoder.

«Europeisk godkjenning av materialer», et teknisk
dokument med angivelse av egenskapene ved materialer
som skal brukes til produksjon av trykkutstyr som
ikke er omfattet av en harmonisert standard.

Folgende er unntatt fra dette direktivs virkeomrade:

rorledninger som omfatter et ror eller et rorsystem
beregnet pa & transportere et fluid eller stoff'til eller fra
en landbasert installasjon eller en offshoreinstallasjon,
og som begynner ved og omfatter den siste
avsperringsinnretningen som befinner seg innenfor
installasjonens omréade, herunder alt tilknyttet utstyr
konstruert sarskilt for rorledninger. Dette unntaket far
ikke anvendelse pa standardtrykkutstyr som
kan forekomme i trykkreduksjonsstasjoner eller
kompressorstasjoner,

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

©)

)

6)

©)
¥

nett for forsyning, fordeling og utslipp av vann samt
tilherende utstyr og innlepskanaler som rorgater,
trykktunneler og trykksjakter for vannkraftverk samt
deres sa&rskilte tilbehor,

utstyr som er omfattet av direktiv 87/404/EQF om enkle
trykkbeholdere,

utstyr som er omfattet av radsdirektiv 75/324/EQF av
20. mai 1975 om tiln@rming av medlemsstatenes
lovgivning om aerosolbokser("),

utstyr beregnet pa drift av kjoretoyer og definert i
folgende direktiver og deres vedlegg:

— radsdirektiv 70/156/EQF av 6. februar 1970 om
tiln®erming av medlemsstatenes lovgivning om
typegodkjenning av motorvogner og deres
tilhengere(?),

— radsdirektiv 74/150/EQF av 4. mars 1974 om
tiln®erming av medlemsstatenes lovgivning om
typegodkjenning av  jordbruks- og
skogbrukstraktorer med hjul(®),

— radsdirektiv 92/61/EQF av 30. juni 1992 om
typegodkjenning av motorvogner med to eller
tre hjul(®).

utstyr som etter artikkel 9 i dette direktiv ikke er
klassifisert hoyere enn i kategori I, og som omfattes av
et av folgende direktiver:

— radsdirektiv 89/392/EQF av 14. juni 1989 om
tiln®erming av medlemsstatenes lovgivning om
maskiner(®),

— europaparlaments- og radsdirektiv 95/16/EF av
29. juni 1995 om tilngerming av medlemsstatenes
lovgivning om heiser(°),

— radsdirektiv 73/23/EQF av 19. februar 1973 om
tiln®erming av medlemsstatenes lovgivning om
elektrisk utstyr bestemt til bruk innenfor visse
spenningsgrenser(’),

EFT nr. L 147 av 9.6.1975, s. 40. Direktivet sist endret ved
kommisjonsdirektiv 94/1/EF (EFT nr. L 23 av 28.1.1994, s. 28).

EFT nr. L 42 av 23.2.1970, s. 1. Direktivet sist endret ved
kommisjonsdirektiv 95/54/EF (EFT nr. L 266 av 8.11.1995, s. 1).

EFT nr. L 84 av28.3.1974, s. 10. Direktivet sist endret ved tiltredelsesakten
av 1994,

EFT nr. L 225 av 10.8.1992, s. 72. Direktivet sist endret ved tiltredelsesakten
av 1994,

EFT nr. L 183 av 29.6.1989, s. 9. Direktivet sist endret ved direktiv
93/68/EQF (EFT nr. L 220 av 30.8.1993, s. 1).
EFT nr. L 213 av 7.9.1995, s. 1.

EFT nr. L 77 av 26.3.1973, s. 29. Direktivet sist endret ved direktiv
93/68/EQF (EFT nr. L 220 av 30.8.1993, s. 1).
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— radsdirektiv 93/42/EQF av 14. juni 1993 om
medisinsk utstyr("),

— radsdirektiv 90/396/EQF av 29. juni 1990 om
tiln®erming av medlemsstatenes lovgivning om
gassapparater(?),

— europaparlaments- og radsdirektiv 94/9/EF
av 23. mars 1994 om tilnerming av
medlemsstatenes lovgivning om utstyr og
sikringssystemer til bruk i eksplosjonsfarlige
omgivelser(®),

3.7. utstyr som er omfattet av traktatens artikkel 223 nr. 1
bokstav b),

3.8. utstyr som er sarskilt konstruert for bruk i forbindelse
med kjernekraft, og som ved svikt kan forarsake utslipp
av radioaktivitet,

3.9. brennkontrollutstyr som brukes i forbindelse med leting
etter og utvinning av olje, gass- eller jordvarme og ved
underjordisk lagring, og som er beregnet pd & holde og/
eller regulere bronntrykket. Dette omfatter brennhodet
(juletreet), boresikringsventilene (BOP), rorsystemene
og alt deres utstyr oppstroms,

3.10. utstyr som omfatter hus eller maskiner der
dimensjonene, materialvalget og reglene for produksjon
primert er basert pa krav om tilstrekkelig styrke, fasthet
og stabilitet til 4 motsti statiske og dynamiske virkninger
av driften eller andre kjennetegn ved driften, og der trykk
ikke utgjor en viktig faktor ved konstruksjonen. Slikt
utstyr kan omfatte:

— motorer, herunder turbiner og forbrennings-
motorer,

— dampmaskiner, gass-/dampturbiner, turbin-
drevne generatorer, kompressorer, pumper og
aktuatorer,

3.11.  masovner, herunder ovnens kjolesystem, varm-
luftsregeneratorovner,  stovutskillere  samt
roykgassvaskere og ovner for direkte reduksjon, herunder
kjolesystem, gassomformere og gryter til smelting,
omsmelting, avgassing og stoping av stdl og ikke-
jernholdige metaller,

3.12.  kapslinger for elektrisk heyspenningsutstyr som
bryteranlegg, kontrollutstyr, transformatorer og
roterende maskiner,

3.13.  trykkbzrende ror for inneslutning av over-
foringssystemer, f.eks. elektriske kabler og telefonkabler,

Q] EFT nr. L 169 av 12.7.1993,s. 1.

Q] EFT nr. L 196 av 26.7.1990, s. 15. Direktivet sist endret ved direktiv
93/68/EQF (EFT nr. L 220 av 30.8.1993, s. 1).

A EFT nr. L 100 av 19.4.1994, s. 1.

3.14.  skip, raketter, luftfartoyer og flyttbare offshoreenheter
samt utstyr som er s&rskilt beregnet pa montering om
bord i eller til framdrift av dem,

3.15.  trykkutstyr som bestar av en fleksibel mantel, f.eks.
dekk, luftputer, baller brukt til spill, oppblasbare bater
og annet lignende trykkutstyr,

3.16.  lydpotter og inntakslyddempere,

3.17.  flasker eller bokser for karbondioksidholdige drikker til
konsum,

3.18.  beholdere til transport og fordeling av drikker med
PS x V pa heyst 500 bar x 1 og med et tillatt
maksimaltrykk pa hoyst 7 bar,

3.19. utstyr som er omfattet av ADR-(*), RID-(°),
IMDG-(°) og ICAO(")-konvensjonene,

3.20.  radiatorer og rer i oppvarmingsanlegg med varmtvann,

3.21.  beholdere for vasker med et gasstrykk over vaesken pa
hoyst 0,5 bar.

Artikkel 2
Markedstilsyn

1.  Medlemsstatene skal treffe alle nodvendige tiltak for a sikre
at trykkutstyr og enheter omhandlet i artikkel 1 kan markedsfores
og tas i bruk bare dersom de ikke er til fare for personers sikkerhet
og helse, eventuelt for husdyr eller eiendom, nar de installeres,
vedlikeholdes og brukes som forutsatt.

2. Samtidig som det tas hensyn til traktatens bestemmelser,
skal bestemmelsene i dette direktiv ikke berore medlemsstatenes
rett til & fastsette de krav som de anser som nodvendige for &
sikre vernet av personer, s@rlig arbeidstakere som bruker det
aktuelle trykkutstyret og de aktuelle enhetene, dersom dette ikke
innebarer endringer av nevnte utstyr eller enheter pa en méte
som ikke er nevnt i dette direktiv.

3. Medlemsstatene skal ikke hindre at trykkutstyr eller enheter
nevnt i artikkel 1 som ikke er i samsvar med dette direktiv, vises
fram under messer, utstillinger, demonstrasjoner osv., forutsatt
at et godt synlig skilt klart viser at utstyret eller enhetene ikke er
i samsvar med bestemmelsene i dette direktiv, og at de ikke kan
selges for produsenten eller dennes representant etablert i
Fellesskapet har brakt dem i samsvar med direktivet. Under

(*)  ADR = Den internasjonale avtale om veitransport av farlig gods.
(®)  RID = Internasjonalt reglement for transport av farlig gods med jernbane.
(®)  IMDG = Den internasjonale kodeks for transport av farlig last til sjos.

(") ICAO = Den internasjonale organisasjon for sivil luftfart.
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demonstrasjoner ma det treffes forsvarlige sikkerhetstiltak i
samsvar med kravene fastsatt av vedkommende myndighet i den
berorte medlemsstat, slik at personer er forsvarlig vernet.

Artikkel 3
Tekniske krav

1. Trykkutstyrnevntinr. 1.1, 1.2, 1.3 og 1.4 skal oppfylle de
grunnleggende krav som framgar av vedlegg I.

1.1. Beholdere, bortsett fra dem som er nevnt i nr. 1.2,
beregnet pa

a) gasser, flytende gasser, gasser som er opplest
under trykk, damper samt vasker som har et
damptrykk ved den tillatte maksimaltemperatur
pd mer enn 0,5 bar over det normale
atmosferiske trykk (1 013 mbar) innenfor
folgende grenser:

— for fluider i gruppe 1, med volum sterre
enn 1 1 og produktet PS x V storre enn
25 bar- 1, eller med et trykk PS storre
enn 200 bar (vedlegg II diagram 1),

— for fluider i gruppe 2, med volum sterre
enn 1 | og produktet PS-V sterre enn
50 bar - 1, eller med et trykk PS storre
enn 1000 bar, og dessuten
alle héndslokkere og flasker for
pusteapparater (vedlegg 11 diagram 2).

b) vasker som har et damptrykk ved den tillatte
maksimaltemperatur pa 0,5 bar eller mindre over
det normale atmosfariske trykk (1 013 mbar)
innenfor folgende grenser:

— for fluider i gruppe 1, med volum sterre
enn 1 1 og produktet PS - V storre enn
200 bar - 1, eller med et trykk PS storre
enn 500 bar (vedlegg II diagram 3),

— for fluider i gruppe 2, med trykk PS
storre enn 10 bar og produktet PS - V
storre enn 10 000 bar - 1, eller med et
trykk P storre enn 1 000 bar (vedlegg 1T
diagram 4).

1.2 Trykkutstyr med et volum pa over 2 1, oppvarmet ved
fyring eller pa annen méte, som kan bli utsatt for
overoppheting, beregnet pa produksjon av damp eller
overhetet vann med temperatur over 110 °C, og alle
trykkokere (vedlegg Il diagram 5).

1.3. Rorsystemer beregnet pa

a) gasser, flytende gasser, gasser som er opplost
under trykk, damper samt fluider som har et
damptrykk ved den tillatte maksimaltemperatur
som er mer enn 0,5 bar over det normale
atmosferiske trykk (1 013 mbar) innenfor
folgende grenser:

— for fluider i gruppe 1, med nominell
storrelse DN storre enn 25 (vedlegg 11
diagram 6),

— for fluider i gruppe 2, med nominell
storrelse DN storre enn 32 og produktet
PS- DN storre enn 1 000 bar (vedlegg I1
diagram 7).

b) vaesker som har et damptrykk ved den tillatte
maksimaltemperatur som er 0,5 bar eller mindre
over det normale atmosfaeriske trykk (1 013
mbar) innenfor folgende grenser:

— for fluider i gruppe 1, med nominell
storrelse DN storre enn 25 og produktet
PS- DN storre enn 2 000 bar (vedlegg I1
diagram 8),

— for fluider i gruppe 2, med trykk PS
storre enn 10 bar, nominell storrelse DN
storre enn 200 og produktet PS - DN
storre enn 5 000 bar (vedlegg I diagram
9).

1.4. Sikkerhetstilbehor og trykkbarende tilbehor til utstyr
nevnt i nr. 1.1, 1.2 og 1.3, vansett om slikt tilbehor
inngar i en enhet.

2. Enheter som er definert i artikkel 1 nr. 2.1.5 og omfatter
minst én trykkbearende del omhandlet i nr. 1 i denne artikkel, og
somernevntinr. 2.1, 2.2 og 2.3 i denne artikkel, skal opptylle de
grunnleggende krav fastsatt i vedlegg 1.

2.1. Enheter som omfatter minst én trykkberende del,
oppvarmet ved fyring eller pa annen mate, som kan bli
utsatt for overoppheting, beregnet pa produksjon av
damp eller overhetet vann med temperatur over 110 °C.

2.2. Enheter som ikke omfattes av nr. 2.1, dersom
produsenten har til hensikt & la dem bli markedsfort og
tatt i bruk som enheter.

2.3. Som unntak fra det innledende punktumet i nr. 2 skal
enheter oppvarmet ved manuell fyring med fast brensel,
beregnet pa produksjon av varmt vann med temperatur
pa 110°C eller lavere, og der produktet PS - V er storre
enn 50 bar - 1, oppfylle de grunnleggende krav i
vedlegg [ nr. 2.10, 2.11, 3.4 og nr. 5 bokstav a) og b).
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3. Trykkutstyr og/eller enheter hvis spesifikasjoner ikke
overskrider grenseverdiene angittinr. 1.1, 1.2 og 1.3 samtinr. 2,
skal konstrueres og produseres i samsvar med god ingeniorpraksis
for sikker bruk. Det skal utarbeides tilstrekkelige
bruksanvisninger, og utstyret og/eller enhetene skal vaere merket
pa en slik mate at produsenten eller dennes representant etablert
i Fellesskapet kan identifiseres. Nevnte utstyr og/eller enheter
ma ikke vere pafort CE-merkingen omhandlet i artikkel 15.

Artikkel 4
Fri omsetning

1.1. Medlemsstatene skal ikke med begrunnelse i risiko som
skyldes trykk, forby, begrense eller hindre markedsforing
eller ibruktaking pé vilkér angitt av produsenten av
trykkutstyr eller enheter nevnt i artikkel 1 som er i
samsvar med dette direktiv, og som er pafort CE-
merkingen som angir at de har gjennomgatt
samsvarsvurdering i henhold til artikkel 10.

1.2 Medlemsstatene skal ikke med begrunnelse i risiko som
skyldes trykk, forby, begrense eller hindre markedsforing
eller ibruktaking av trykkutstyr eller enheter som er i
samsvar med artikkel 3 nr. 3.

2. Medlemsstatene kan kreve, i det omfang som anses som
nodvendig for sikker og korrekt bruk av trykkutstyr og enheter,
at opplysningene nevnt i vedlegg I nr. 3.3 og 3.4 skal gis pé det
eller de offisielle sprakene i Fellesskapet som medlemsstaten der
utstyret eller enheten ndr sluttbrukeren, kan bestemme i samsvar
med traktaten.

Artikkel 5
Formodning om samsvar

1. Medlemsstatene skal anse trykkutstyr og enheter som har
CE-merking i henhold til artikkel 15 og samsvarserklaring som
omhandlet i vedlegg VII, for a vaere i samsvar med alle
bestemmelsene i dette direktiv, herunder bestemmelsene om
samsvarsvurdering fastsatt i artikkel 10.

2. Trykkutstyr og enheter som er i samsvar med nasjonale
standarder som gjennomferer kravene i harmoniserte standarder
hvis referansenummer er offentliggjort i De Europeiske
Fellesskaps Tidende, skal anses & oppfylle de grunnleggende krav
omhandlet i artikkel 3. Medlemsstatene skal offentliggjore
referansenummeret til de nasjonale standardene nevnt ovenfor.

3. Medlemsstatene skal sikre at det treffes hensiktsmessige
tiltak for at partene i arbeidslivet kan ha innflytelse pa nasjonalt
plan i prosessen med & utarbeide og fore tilsyn med de
harmoniserte standarder.

Artikkel 6
Komité for tekniske standarder og forskrifter

Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen anser at standardene
nevnt i artikkel 5 nr. 2 ikke fullt ut oppfyller de grunnleggende
krav omhandlet i artikkel 3, skal den aktuelle medlemsstat eller
Kommisjonen underrette den faste komité nedsatt ved artikkel 5
i direktiv 83/189/EQF og gi sin begrunnelse for det. Komiteen
skal avgi en hasteuttalelse.

Idet den tar hensyn til komiteens uttalelse, skal Kommisjonen
underrette medlemsstatene om hvorvidt disse standardene ber
tilbakekalles fra offentliggjeringen omhandlet i artikkel 5 nr. 2.

Artikkel 7
Komité for trykkutstyr

1. Kommisjonen kan treffe alle hensiktsmessige tiltak for &
gjennomfore folgende bestemmelser:

Dersom en medlemsstat anser at det foreligger meget tungtveiende
sikkerhetsmessige grunner til

— at trykkutstyr eller en gruppe trykkutstyr som er omfattet
av artikkel 3 nr. 3, i stedet ber falle inn under bestemmelsene
i artikkel 3 nr. 1, eller

— atenheter eller en gruppe enheter som er omfattet av artikkel
3 nr. 3, i stedet ber falle inn under bestemmelsene i artikkel
3qr. 2, eller

— at trykkutstyr eller en gruppe trykkutstyr som et unntak
fra bestemmelsene i vedlegg 11 ber klassifiseres i en annen
kategori,

skal den oversende Kommisjonen en beherig begrunnet anmodning
om & treffe de nedvendige tiltak. Disse tiltak skal vedtas etter
framgangsmaten fastsatt i nr. 3.

2. Kommisjonen skal bistas av en fast komité, heretter kalt
«komiteen», sammensatt av representanter utpekt av
medlemsstatene og ledet av Kommisjonens representant.

Komiteen fastsetter sin forretningsorden.

3. Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen
et utkast til tiltak som skal treffes i henhold til nr. 1. Komiteen
skal uttale seg om utkastet, om nedvendig ved avstemning, innen
en frist som lederen kan fastsette etter hvor mye saken haster.

Uttalelsen skal protokollfores: i tillegg skal hver medlemsstat ha
rett til & anmode om a fa sitt standpunkt protokollfort.

Kommisjonen skal i storst mulig grad ta hensyn til komiteens
uttalelse. Kommisjonen skal underrette komiteen om pé hvilken
méte den har tatt hensyn til uttalelsen.
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4. Komiteen kan dessuten underseke enhver annen sak i
forbindelse med gjennomforingen og den praktiske anvendelsen
av dette direktiv som lederen forelegger for komiteen enten pa
eget initiativ eller pA anmodning fra en medlemsstat.

Artikkel 8
Beskyttelsesklausul

1. Dersom en medlemsstat fastslér at trykkutstyr eller enheter
omhandlet i artikkel 1 som er pafort CE-merking, kan medfore
fare for personers sikkerhet og helse, eventuelt for husdyr eller
eiendom, nar de brukes som forutsatt, skal den treffe alle
nodvendige tiltak for & tilbaketrekke disse produkter fra markedet
eller forby at de markedsfores, tas i bruk eller brukes, eller begrense
den frie omsetning av dem.

Medlemsstaten skal umiddelbart underrette Kommisjonen om
disse tiltakene og angi grunnene til sitt vedtak, serlig dersom det
manglende samsvaret skyldes

a)  atde grunnleggende kravene omhandlet i artikkel 3 ikke er
oppfylt,

b) feilaktig anvendelse av standardene omhandlet i artikkel 5
nr. 2,

c¢) mangler ved standardene omhandlet i artikkel 5 nr. 2,

d) mangler ved den europeiske godkjenningen av materialer til
trykkutstyr som nevnt i artikkel 11.

2. Kommisjonen skal omgaende radsporre de berorte parter.
Dersom Kommisjonen etter denne radsperringen fastslar at
tiltakene er begrunnet, skal den umiddelbart underrette
medlemsstaten som har tatt initiativet, samt de andre
medlemsstatene.

Dersom Kommisjonen etter denne radsperringen anser at tiltakene
ikke er begrunnet, skal den umiddelbart underrette medlemsstaten
som har tatt initiativet, samt produsenten eller dennes represen-
tant etablert i Fellesskapet. Dersom vedtaket omhandlet i nr. 1
skyldes mangler ved standardene eller ved europeiske
godkjenninger av materialer, og dersom medlemsstaten som har
gjort vedtaket, har til hensikt a4 opprettholde det, skal
Kommisjonen umiddelbart underrette komiteen omhandlet i
artikkel 6 og iverksette framgangsméaten omhandlet i artikkel 6
nr. 1.

3. Dersom trykkutstyr eller en enhet har CE-merking uten &
oppfylle vilkdrene for dette, skal vedkommende medlemsstat
treffe hensiktsmessige tiltak overfor den eller de personer som
har péafert CE-merkingen, og underrette Kommisjonen og de andre
medlemsstatene om dette.

4.  Kommisjonen skal sikre at medlemsstatene holdes
underrettet om utviklingen og resultatene av denne
framgangsméten.

Artikkel 9
Klassifisering av trykkutstyr

1. Trykkutstyr omhandlet i artikkel 3 nr. 1 skal klassifiseres i
kategorier i samsvar med vedlegg II; jo sterre risiko, jo hoyere
kategori.

Med henblikk pa denne klassifisering skal fluider deles inn i to
grupper i samsvar med nr. 2.1 0g 2.2.

2.1. Gruppe 1 omfatter farlige fluider. Med farlige fluider menes
stoffer og preparater som definert i artikkel 2 nr. 2 i
radsdirektiv 67/548/EQF av 27. juni 1967 om tilneerming
av lover og forskrifter om klassifisering, emballering og
merking av farlige stoffer(").

Gruppe 1 omfatter fluider som er definert som
—  eksplosive

—  ekstremt brannfarlige

— meget brannfarlige

—  brannfarlige (dersom den tillatte maksimaltemperatur
er hoyere enn flammepunktet)

— meget giftige
— giftige
—  oksiderende.

2.2. Gruppe 2 omfatter alle andre fluider enn dem som er nevnt
inr. 2.1.

3. Dersom en beholder bestar av flere trykkrom, skal hele
beholderen klassifiseres etter det trykkrom som har den hayeste
kategori. Dersom et trykkrom inneholder flere fluider, skal
trykkrommet klassifiseres etter det fluidet som har den haoyeste
kategori.

Artikkel 10
Samsvarsvurdering

1.1. Fer trykkutstyr markedsfores, skal produsenten underkaste
hvert enkelt utstyr en av framgangsmatene for
samsvarsvurdering beskrevet i vedlegg Il pa vilkéarene i
denne artikkel.

1.2. Hvilken framgangsmate for samsvarsvurdering som skal
benyttes ved CE-merking av trykkutstyr, er avhengig av
den kategori som utstyret er klassifisert i, som definert i
artikkel 9.

® EFT nr. L 196 av 16.8.1967, s. 15. Direktivet sist endret ved
kommisjonsdirektiv 94/69/EQF (EFT nr. L 381 av 31.12.1994, s. 1).
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1.3. Framgangsmatene for samsvarsvurdering for de enkelte
kategoriene er som folger:

—  Kategori I:
Modul A

—  Kategori II:
Modul A1
Modul D1
Modul E1

—  Kategori I11:
Modul B1 + D
Modul Bl + F
Modul B+ E
Modul B + C1
Modul H

—  Kategori IV:
Modul B + D
Modul B + F
Modul G
Modul H1.

1.4. Trykkutstyr skal etter produsentens valg underkastes en
av de framgangsmater for samsvarsvurdering som gjelder
for den kategori som utstyret er klassifisert i. Produsenten
kan ogsa velge a anvende en av de framgangsmater som
gjelder for en hoyere kategori, dersom en slik finnes.

1.5. Innen rammen av kvalitetssikringsprosedyrene for
trykkutstyr i kategoriene III og IV, omhandlet i artikkel 3
nr. 1.1 bokstav a), nr. 1.1. bokstav b) forste strekpunkt og
nr. 1.2, skal det meldte organ ved uanmeldt besok ta ut et
proveeksemplar av utstyret fra produksjonen eller fra
lageret, for at det meldte organ selv kan foreta eller la et
annet organ foreta en avsluttende verifisering som omhandlet
i vedlegg I nr. 3.2.2. Med henblikk pa dette skal produsenten
framlegge sin produksjonsplan for det meldte organ. Det
meldte organ skal foreta minst to besok i lopet av det forste
produksjonsar. Hyppigheten av de etterfolgende besok skal
bestemmes av det meldte organ pa grunnlag av kriteriene i
nr. 4.4 i den relevante modul.

1.6. Ved enkeltproduksjon av beholdere og utstyr i kategori III,
omhandlet i artikkel 3, skal det meldte organ nar modul H
benyttes, selv foreta eller la et annet organ foreta den
avsluttende verifiseringen som omhandlet i vedlegg I nr.
3.2.2 for hver enkelt komponent. Med henblikk pa dette
skal produsenten framlegge sin produksjonsplan for det
meldte organ.

2. Enheter omhandlet i artikkel 3 nr. 2 skal underkastes full
samsvarsvurdering, som omfatter:

a)  hver enkelt av enhetens trykkbarende deler, jf. artikkel 3
nr. 1, som ikke tidligere er samsvarsvurdert eller pafort
egen CE-merking; den kategori som den enkelte komponent

er klassifisert i, avgjor hvilken framgangsmate for
samsvarsvurdering som skal anvendes,

b)  vurdering av hvordan de enkelte komponenter er plassert i
enheten, jf. nr. 2.3, 2.8 0g 2.9 i vedlegg I; den hoyest
klassifiserte komponent, bortsett fra sikkerhetstilbeher,
avgjor hvilken framgangsmate for samsvarsvurdering som
skal anvendes,

c¢) vurdering av enhetens beskyttelse mot at tillatte
driftsgrenser overskrides, jf. nr. 2.10 og 3.2.3 i vedlegg I;
den hoeyest klassifiserte komponent som skal beskyttes,
avgjor hvilken framgangsmate for samsvarsvurdering som
skal anvendes.

3. Som unntak franr. 1 og 2 kan vedkommende myndigheter
nar det er berettiget, tillate at trykkutstyr og enheter omhandlet
i artikkel 1 nr. 2 markedsfores og tas i bruk pa medlemsstatens
territorium for forseksformal, selv om framgangsmatene
omhandlet i denne artikkels nr. 1 og 2 ikke har vart anvendt.

4.  Dokumenter og korrespondanse i forbindelse med
samsvarsvurdering skal utarbeides pa det eller de offisielle sprak
i Fellesskapet som i samsvar med traktaten kan bestemmes av
medlemsstaten der organet som er ansvarlig for & gjennomfore
disse framgangsmatene, er etablert, eller pa et sprak dette organet
har godkjent.

Artikkel 11
Europeisk godkjenning av materialer

1. Europeisk godkjenning av materialer som definert i artikkel
1 nr. 2.9 skal pa anmodning fra én eller flere produsenter av
materialer eller utstyr utstedes av et av de meldte organer
omhandlet i artikkel 12 som er sarskilt utpekt til denne oppgaven.
Det meldte organ skal fastlegge og selv utfere, eller la et annet
organ utfere, nodvendig undersokelse og preving for a kunne
attestere at materialtypene samsvarer med de relevante krav i
dette direktiv; nar det gjelder materialer som innen 29. november
1999 er godkjent som sikre i bruk, skal det meldte organet ta
hensyn til eksisterende data nar samsvaret skal attesteres.

2. Fordet meldte organ utsteder en europeisk godkjenning av
materialer, skal det underrette medlemsstatene og Kommisjonen
ved & sende dem de aktuelle opplysninger. En medlemsstat eller
Kommisjonen kan innen tre méaneder framlegge saken for den
faste komité nedsatt ved artikkel 5 i direktiv 83/189/EQF, sammen
med sin begrunnelse for dette. I dette tilfellet skal komiteen avgi
en hasteuttalelse om saken.

Det meldte organ skal utstede den europeiske godkjenning av
materialer og skal eventuelt ta hensyn til komiteens uttalelse og
de merknader som oversendes.

3. En kopi av den europeiske godkjenning av materialer til
trykkutstyr skal sendes medlemsstatene, de meldte organer og
Kommisjonen. Kommisjonen skal offentliggjore og ajourfore en
liste over europeiske godkjenninger av materialer i De Europeiske
Fellesskaps Tidende.



22.7.1999

EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

Nr.32/11

4.  Materialer som er brukt ved produksjon av trykkutstyr,
og som er i samsvar med europeiske godkjenninger av materialer
hvis referansenummer er offentliggjort i De Europeiske
Fellesskaps Tidende, skal antas & vere i samsvar med de
grunnleggende krav i vedlegg L.

5. Det meldte organ som har utstedt den europeiske
godkjenning av materialer til trykkutstyr, skal tilbaketrekke
godkjenningen dersom organet finner at godkjenning ikke burde
ha vert gitt, eller dersom materialtypen er omfattet av en
harmonisert standard. Organet skal umiddelbart underrette de
andre medlemsstatene og Kommisjonen om enhver slik
tilbaketrekking av en godkjenning.

Artikkel 12
Meldte organer

1.  Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre
medlemsstatene om hvilke organer de har utpekt til & utfore
framgangsmatene omhandlet i artikkel 10 og 11, om hvilke
serskilte oppgaver disse organene er utpekt til 4 utfore, og om
de identifikasjonsnumre som Kommisjonen pa forhand har tildelt
dem.

Kommisjonen skal offentliggjore en liste over de meldte organer
i De Europeiske Fellesskaps Tidende sammen med deres
identifikasjonsnumre og hvilke oppgaver de er utpekt til.
Kommisjonen skal pase at denne listen ajourfores.

2. Medlemsstatene skal anvende kriteriene oppfort i vedlegg
IV ved utpekingen av organer. Organer som oppfyller kriteriene
fastsatt i de relevante harmoniserte standarder, skal antas a
opptylle de tilherende kriterier i vedlegg I'V.

3. En medlemsstat som har meldt et organ, mé tilbakekalle
slik melding dersom den fastslér at et organ ikke lenger oppfyller
kriteriene nevnt i nr. 2.

Den skal omgéende underrette de andre medlemsstatene og
Kommisjonen om enhver slik tilbakekalling av en melding.

Artikkel 13
Godkjente uavhengige organer

1.  Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og de andre
medlemsstatene om hvilke uavhengige organer de har godkjent
med henblikk pa oppgavene omhandlet i vedlegg I nr. 3.2.2 og
3.1.3.

Kommisjonen skal offentliggjore en liste over de godkjente
organer i De Furopeiske Fellesskaps Tidende sammen med hvilke
oppgaver de er godkjent for. Kommisjonen skal pése at denne
listen ajourfores.

2. Medlemsstatene skal anvende kriteriene oppfort i vedlegg
IV ved godkjenning av organer. Organer som oppfyller kriteriene
fastsatt i de relevante harmoniserte standarder, skal antas a
oppfylle de tilherende kriterier i vedlegg I'V.

3. Enmedlemsstat som har godkjent et organ, skal tilbakekalle
slik godkjenning dersom den fastslar at et organ ikke lenger
opptyller kriteriene nevnt i nr. 2.

Den skal omgéende underrette de andre medlemsstatene og
Kommisjonen om enhver slik tilbakekalling av en godkjenning.

Artikkel 14
Brukerinspektorater

1. Medlemsstatene kan som unntak fra bestemmelsene om
oppgavene til de meldte organer tillate markedsfering og
ibruktaking pa sitt territorium av trykkutstyr og enheter
omhandlet i artikkel 1 dersom et brukerinspektorat utpekt i
samsvar med kriteriene i nr. 8 har vurdert utstyret eller enhetene
til 4 vaere i samsvar med de grunnleggende krav.

2. Nar en medlemsstat har utpekt et brukerinspektorat i
samsvar med kriteriene oppfort i denne artikkel, kan den ikke
med begrunnelse i risiko som skyldes trykk, forby, begrense eller
hindre at trykkutstyr eller enheter hvis samsvar er blitt vurdert
av et brukerinspektorat utpekt av en annen medlemsstat i samsvar
med kriteriene fastsatt i denne artikkel, markedsfores eller tas i
bruk pé vilkarene fastsatt i denne artikkel.

3. Trykkutstyr og enheter hvis samsvar er blitt vurdert av et
brukerinspektorat, skal ikke paferes CE-merking.

4. Nevnte trykkutstyr og enheter kan brukes bare i
virksomheter som drives av den gruppe som inspektoratet er en
del av. Gruppen skal ha en felles sikkerhetspolitikk med hensyn
til tekniske spesifikasjoner om konstruksjon, produksjon,
kontroll, vedlikehold og bruk av trykkutstyret og enhetene.

5. Brukerinspektorater skal utelukkende handle pa vegne av
den gruppen som inspektoratet tilhorer.

6.  Brukerinspektorater skal anvende framgangsmétene i modul
Al,Cl1, F og Givedlegg Il ved samsvarsvurdering.

7.  Medlemsstatene skal meddele de andre medlemsstatene og
Kommisjonen hvilke brukerinspektorater de har godkjent, hvilke
oppgaver de er tildelt, og, for hvert inspektorat, en liste over
hvilke virksomheter som oppfyller bestemmelsene i nr. 4.

8.  Medlemsstatene skal legge kriteriene i vedlegg V til grunn
ved utpekingen av brukerinspektorater og sikre seg at den gruppen
som brukerinspektoratet tilhorer, anvender kriteriene nevnt i nr.
4 annet punktum ovenfor.
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9.  En medlemsstat som har godkjent et brukerinspektorat,
kan tilbaketrekke godkjenningen dersom den fastslar at
inspektoratet ikke lenger oppfyller vilkirene nevnt i nr. 8 ovenfor.
Den skal underrette de andre medlemsstatene og Kommisjonen
om dette.

10. Virkningene av denne artikkel skal overvékes av
Kommisjonen, som tre ar etter datoen angitt i artikkel 20 nr. 3
skal vurdere dem. For dette formal skal medlemsstatene oversende
Kommisjonen all nyttig informasjon om gjennomferingen av denne
artikkel. Om nedvendig skal vurderingen folges av et forslag til
endring av direktivet.

Artikkel 15
CE-merking

1. CE-merkingen bestar av bokstavene «CE» i samsvar med
modelleni vedlegg VI.

CE-merkingen skal folges av identifikasjonsnummeret til det
meldte organ som foretar produksjonskontroll, som nevnt i
artikkel 12 nr. 1.

2. CE-merkingen skal vere varig, og péfores synlig og lett
leselig pa

— alt trykkutstyr omfattet av artikkel 3 nr. 1 og
— alle enheter omfattet av artikkel 3 nr. 2

som er ferdig produsert eller produsert tilstrekkelig ferdig til at
det er mulig 4 foreta en avsluttende verifisering som beskrevet i
vedlegg I nr. 3.2.

3. Deterikke nodvendig a pafore CE-merking pa hver enkelt
trykkbarende komponent i en enhet, som nevnt i artikkel 3 nr. 2.
Trykkbarende komponenter som allerede er CE-merket for
sammenmonteringen, skal beholde merkingen.

4. Dersom trykkutstyr og enheter ogsa er omfattet av andre
direktiver som dekker andre aspekter, og som ogsa krever CE-
merking, skal CE-merkingen angi at utstyret ogsa antas & vare i
samsvar med de andre direktivene.

Dersom ett eller flere av disse direktiver i en overgangsperiode gir
produsenten en mulighet til & velge mellom a benytte CE-merking
eller en annen ordning, skal CE-merkingen angi samsvar bare med
de direktiver som produsenten har valgt & anvende. I et slikt
tilfelle skal de dokumenter, beskrivelser eller anvisninger som
direktivene krever, og som medfolger trykkutstyret eller enhetene,
inneholde henvisninger til disse direktiver som offentliggjort i
De Europeiske Fellesskaps Tidende.

5. Deter ikke tillatt & pafore trykkutstyr og enheter merking
som kan virke villedende pa tredjemann med hensyn til CE-
merkingens betydning og utforming. Enhver annen merking kan
péfores trykkutstyr og enheter, forutsatt at slik merking ikke
gjor CE-merkingen mindre synlig eller lettlest.

Artikkel 16
Uberettiget CE-merking
Med forbehold for artikkel 8,

a)  dersom en medlemsstat fastslér at en CE-merking er pafort
uberettiget, er produsenten eller dennes representant etablert
i Fellesskapet forpliktet til & sorge for at produktet bringes
i samsvar med bestemmelsene om CE-merking, og at
overtredelsen oppherer pa de vilkar medlemsstaten
fastsetter,

b) dersom produktet fortsatt ikke oppfyller kravene, skal
medlemsstaten treffe alle nodvendige tiltak for a begrense
eller forby markedsforing av det aktuelle produktet eller
sorge for & tilbaketrekke produktet fra markedet etter
framgangsmatene fastsatt i artikkel 8.

Artikkel 17

Medlemsstatene skal treffe hensiktsmessige tiltak for &
oppmuntre de myndigheter som har ansvar for & gjennomfore
dette direktiv, til & samarbeide med hverandre og til 4 gi hverandre
og Kommisjonen opplysninger med sikte pa & stotte dette
direktivs virkemate.

Artikkel 18
Vedtak om nektelse eller begrensning

Ethvert vedtak gjort i henhold til dette direktiv om a begrense
markedsferingen og ibruktakingen av trykkutstyr eller enheter
eller om a tilbaketrekke slikt utstyr eller slike enheter fra markedet
skal behorig grunngis. Vedtaket skal omgaende meddeles den
berorte part, som samtidig skal informeres om den klageadgang
som foreligger i henhold til gjeldende lovgivning i den berorte
medlemsstat, samt om de frister som gjelder for slik klage.

Artikkel 19
Oppheving
Artikkel 22 i direktiv 76/767/EQF oppherer & gjelde fra

29. november 1999 med hensyn til trykkutstyr og enheter omfattet
av dette direktiv.
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Artikkel 20

Innarbeiding i nasjonal lovgivning og
overgangsbestemmelser

1.  Medlemsstatene skal vedta og kunngjere de lover og
forskrifter som er nodvendige for & etterkomme dette direktiv,
innen 29. mai 1999. De skal umiddelbart underrette Kommisjonen
om dette.

Disse bestemmelsene skal, nar de vedtas av medlemsstatene,
inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det skal vises til
direktivet nar de kunngjeres. Nermere regler for henvisningen
fastsettes av medlemsstatene.

Medlemsstatene skal anvende disse bestemmelser fra 29.
november 1999.

2. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen teksten til
de internrettslige bestemmelser som de vedtar pd det omradet
dette direktiv omhandler.

3. Medlemsstatene skal tillate at trykkutstyr og enheter som

oppfyller gjeldende regler pa deres territorium den dato dette

direktiv far anvendelse, markedsfores inntil 29. mai 2002, og skal

tillate at slikt utstyr og slike enheter tas i bruk etter nevnte dato.
Artikkel 21

Direktivets adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 29. mai 1997.
For Europaparlamentet For Radet
J. M. GIL-ROBLES A. JORRITSMA LEBBINK

President Formann
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

VEDLEGG I

GRUNNLEGGENDE SIKKERHETSKRAV
INNLEDENDE MERKNADER

De forpliktelser som folger av grunnleggende krav for trykkutstyr oppfort i dette vedlegg,
gjelder ogsa for enheter der tilsvarende risiko eksisterer.

De grunnleggende krav i direktivet er bindende. Forpliktelser som folger av disse grunnleggende
krav, gjelder bare dersom den tilsvarende risiko eksisterer under bruksforhold som produsenten
med rimelighet kan forvente for det omhandlede trykkutstyr.

Produsenten er forpliktet til 4 foreta en risikoanalyse for & identifisere risiko som gjelder dennes
utstyr pd grunn av trykk; produsenten ma deretter ta hensyn til analysen nar utstyret blir
konstruert og bygd.

De grunnleggende krav skal forstas og brukes pé en slik mate at det tas hensyn til det navaerende
utviklingstrinn i teknikken og gjeldende praksis ved konstruksjon og produksjon, samt at det tas
tekniske og okonomiske hensyn som sikrer hoy grad av beskyttelse nar det gjelder helse og
sikkerhet.

GENERELT

Trykkutstyr skal vere konstruert, produsert og kontrollert, eventuelt ogsé utstyrt og installert,
pa en slik mate at det er sikkert nér det tas i bruk i samsvar med produsentens bruksanvisning

eller under rimelig forutsigbare forhold.

Ved valg av den mest aktuelle losning skal produsenten anvende folgende prinsipper i fastlagt
rekkefolge:

— fjerne eller redusere risiko sé& langt det i rimelig grad lar seg gjore,
— anvende hensiktsmessige vernetiltak mot risiko som ikke kan fjernes,

— nar det er relevant, informere brukere om gjenvarende risiko og opplyse om det er
nodvendig 4 treffe serskilte tiltak for & redusere risiko ved installasjon og/eller bruk.

Nér feil bruk er mulig eller klart kan forventes, skal trykkutstyret vaere konstruert for 4 forhindre
fare pga. slik feil bruk. Dersom dette ikke er mulig, skal det angis pa en egnet mate at trykkutstyret
ikke ma brukes slik.
KONSTRUKSJON

Generelt

Trykkutstyret skal vaere konstruert korrekt og pa en mate som tar hensyn til alle relevante
faktorer for a sikre at utstyret fungerer sikkert gjennom hele sin forventede levetid.

Konstruksjonen skal ha innarbeidet hensiktsmessige sikkerhetsfaktorer ved bruk av omfattende
metoder som er anerkjent for pa en konsekvent méte & ha innebygd tilstrekkelige sikkerhetsmarginer
mot alle relevante former for svikt.
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2.2.

22.1.

22.2.

223.

Konstruksjon for tilstrekkelig styrke

Trykkutstyr skal konstrueres for a tale belastninger ved forutsatt bruk og andre rimelig forutsigbare
driftsforhold. Det mé tas sarlig hensyn til folgende forhold:

indre/ytre trykk,

omgivelsestemperatur og driftstemperatur,

statisk trykk og innholdets masse under drifts- og previngsforhold,
belastninger fra trafikk, vind og jordskjelv,

reaksjonskrefter og -momenter fra fundamenter, fester, ror m.m.,
korrosjon og erosjon, materialtretthet m.m.,

nedbryting av ustabile fluider.

belastninger som kan forekomme samtidig, ma tas i betraktning, ogsa ved & ta hensyn til
sannsynligheten for at de opptrer samtidig.

Konstruksjon for tilstrekkelig styrke skal vare basert pé:

beregningsmetode beskrevet i nr. 2.2.3 som hovedregel, om nedvendig supplert med
eksperimentell konstruksjonsmetode beskrevet i nr. 2.2.4,

eller
eksperimentell konstruksjonsmetode uten beregninger, som beskrevet i nr. 2.2.4, nar

produktet av tillatt maksimaltrykk, PS, og volum, V, er mindre enn 6 000 bar - liter, eller
nar produktet PS DN er mindre enn 3 000 bar.

Beregningsmetode

a)

b)

Innesluttet trykk og andre belastninger

De tillatte spenninger for trykkutstyr ma begrenses i forhold til de former for svikt som
med rimelighet kan forutses 4 oppsta under driftsforholdene. Av denne grunn ma
sikkerhetsfaktorer anvendes for helt a fjerne enhver usikkerhet som oppstér pa grunn av
produksjon, faktiske driftsforhold, spenninger, beregningsmodeller, samt

materialegenskaper og -oppforsel.

Disse beregningsmetoder ma resultere i tilstrekkelige sikkerhetsmarginer, i samsvar med
kravene inr. 7.

Kravene nevnt ovenfor kan oppfylles ved bruk av en av folgende relevante metoder, om
nodvendig som et tillegg til eller i kombinasjon med en annen metode:

— konstruksjon ved hjelp av formler

— konstruksjon ved hjelp av analyser

— konstruksjon ved hjelp av bruddmekanikk
Styrke

Hensiktsmessige konstruksjonsberegninger skal brukes for a fastsla det aktuelle
trykkutstyrets styrke.
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©)

Folgende gjelder serlig:

— beregningstrykket ma ikke vere mindre enn tillatt maksimaltrykk og skal ta
hensyn til statisk og dynamisk fluidtrykk og nedbryting av ustabile fluider. Nér
en beholder er delt inn i separate trykkamre, skal skilleveggen konstrueres pa
grunnlag av hayest mulig trykk i et kammer og lavest mulig trykk i tilstatende
kammer,

— beregningstemperaturer skal ta hoyde for hensiktsmessige sikkerhetsmarginer,

— konstruksjonen skal ta hensiktsmessig hensyn til alle mulige kombinasjoner av
temperaturer og trykk som kan oppsta under rimelig forutsigbare driftsforhold
for utstyret,

— maksimale spenninger og spenningsspisser skal holdes innenfor sikre grenser,

— beregning for innesluttet trykk skal pa grunnlag av dokumenterte data gjore bruk
av relevante verdier for materialets egenskaper og ta hensyn til bestemmelsene i
nr. 4 samt til hensiktsmessige sikkerhetsfaktorer. Materialegenskaper som det

ma tas hensyn til nér det er relevant, omfatter:

— flytegrense 0,2 % eller en grense ved 1 % forlengelse, avhengig av hva som
er hensiktsmessig ved beregningstemperatur,

— strekkfasthet,

— tidsavhengig styrke, dvs. sigefasthet,
— materialtretthetsdata,

—  Young-modul (elastisitetsmodul),

— hensiktsmessig plastisitet,

— slagseighet,

— bruddstyrke,

— hensiktsmessige sammenfoyningsmetoder ma anvendes basert pa
materialegenskapene, avhengig f.eks av type ikke-destruktiv praving, materialer
som foyes sammen og forutsatte driftsforhold,

— konstruksjonen mé ta behorig hensyn til alle rimelig forutsigbare
nedbrytingsprosesser (f. eks. korrosjon, siging, materialtretthet) i forhold til
forutsatt bruk av utstyret. Saerlig skal oppmerksombhet rettes mot slike egenskaper
ved konstruksjonen, nevnt i nr. 3.4, som er relevante for utstyrets levetid, f.eks
— for siging: beregnet driftstid ved spesifiserte temperaturer,

—  for materialtretthet: beregnet antall sykluser ved spesifiserte spenningsnivaer,
— forkorrosjon: beregnet korrosjonstillegg.

Stabilitet

Dersom beregnet godstykkelse ikke gir tilstrekkelig strukturell stabilitet, skal nedvendige
tiltak treffes for & rette opp dette, ogséd med hensyn til risiko ved transport og handtering.
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2.2.4. Eksperimentell konstruksjonsmetode

Konstruksjonen av utstyret kan valideres, helt eller delvis, gjennom et hensiktsmessig
provingsprogram utfort pa et representativt utvalg av utstyret eller kategorien av utstyr.

Provingsprogrammet skal vaere klart definert for proving og skal vare godkjent av det meldte
organ ansvarlig for modulen for kontroll av konstruksjonssamsvar, nar dette finnes.

Programmet skal definere provingsforhold og kriterier for godkjenning eller nektelse. De noyaktige
verdiene for grunnleggende dimensjoner og egenskaper ved materialene som utgjor utstyret, skal
fastslas for proving.

Om nedvendig skal det under proving vere mulig & observere kritiske punkter pa trykkutstyret
med maleutstyr som er i stand til 4 registrere pakjenninger og spenninger med tilstrekkelig
presisjon.

Provingsprogrammet skal omfatte:

a) En trykkproving for & kontrollere at utstyret, ved et trykk med en definert

sikkerhetsmargin i forhold til tillatt maksimaltrykk, ikke viser tegn til betydelig lekkasje
eller deformasjoner som overskrider en bestemt grense.
Trykk under proving skal bestemmes pa grunnlag av forskjeller mellom verdiene for
geometriske egenskaper og materialegenskaper malt under provingsforhold og verdiene
anvendt ved beregninger; trykket skal ta hensyn til forskjellene mellom provings- og
konstruksjonstemperaturer.

b) Ved risiko for siging eller materialtretthet skal hensiktsmessig proving utfores tilpasset
utstyrets foreskrevne driftsforhold, f.eks. driftstid ved spesifiserte temperaturer, antall

sykluser ved spesifiserte spenningsnivéer m.m.

c) Nar nodvendig, utfyllende proving av andre forhold nevnt i nr. 2.2.1, som korrosjon,
utvendig skade m.m.

2.3. Bestemmelser for a sikre trygg handtering og drift

Spesifisert bruksmate for trykkutstyr skal vare slik at enhver rimelig forventet risiko ved drift
av utstyret unngas. Serlig skal det, nar hensiktsmessig, tas hensyn til:

— lukke- og dpningsinnretninger,

— farlige utslipp fra sikkerhetsventiler,

— innretninger som hindrer fysisk tilgang til omrader under trykk eller vakuum,

— overflatetemperaturer ved forutsatt bruk,

— nedbryting av ustabile fluider.

Serlig nar trykkutstyr har en inspeksjonsluke, skal denne vare utstyrt med en automatisk eller
manuell innretning som gjor det lett for bruker a forsikre seg om at apning av luken ikke utgjor

noen fare. Nar luker kan &pnes hurtig, skal trykkutstyret ha en innretning som hindrer slik
apning ndr trykk eller temperatur pa fluidet utgjor en fare.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Kontrollmetoder

a) Trykkutstyr skal vare konstruert pa en slik méte at alle nedvendige sikkerhetskontroller
kan utfores.

b) Muligheten til & avgjore innvendig tilstand pa utstyret skal vare til stede nér dette er
nodvendig for a opprettholde sikkerheten ved utstyret; dette gjelder blant annet apninger
som gir fysisk tilgang til trykkutstyrets indre, slik at hensiktsmessige inspeksjoner kan
bli utfort sikkert og ergonomisk.

c) Andre metoder kan brukes for a sikre trykkutstyrets sikkerhet nar

— utstyret er for lite til & gi fysisk adgang til dets indre, eller
— apning av trykkutstyret kan forarsake skade pa dets indre, eller
— det er pavist at utstyrets innhold ikke er skadelig for det materialet som

trykkutstyret er laget av, og at ingen andre innvendige nedbrytingsprosesser med
rimelighet kan forventes.

Tomming og utlufting

Trykkutstyret skal kunne tommes og utluftes nar det er nodvendig

for & hindre skadelige virkninger, som trykkstet, vakuumkollaps, korrosjon og
ukontrollerte kjemiske reaksjoner. Det skal tas hensyn til alle faser av drift og proving,
serlig trykkproving,

for & muliggjore sikker rengjoring, inspeksjon og vedlikehold.

Korrosjon eller andre kjemiske pavirkninger

Nar det er nadvendig, skal det gis tillegg for eller beskyttelse mot korrosjon eller andre kjemiske
pavirkninger under behorig hensyn til forutsatt og rimelig forventet bruk.

Slitasje

Dersom det kan oppsta forhold med alvorlig erosjon eller slitasje, skal tilstrekkelige tiltak treffes

for

4 minimere virkningene av dette ved hensiktsmessig konstruksjon, f.eks. ekstra
godstykkelse, eller ved bruk av foringer eller bekledningsmaterialer,

amuliggjore utskifting av de mest utsatte deler,

& gjore oppmerksom pé tiltak, omhandlet i bruksanvisningen nevnt i nr. 3.4, som er
nodvendige for & sikre kontinuerlig sikker drift.

Enheter

Enheter skal vare slik konstruert

at komponenter som monteres sammen er egnede og palitelige ved bruk,

at alle komponenter er korrekt integrert og montert pa hensiktsmessig mate.
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2.9. Bestemmelser om pafylling og temming
Dersom det er hensiktsmessig, skal trykkutstyret vaere konstruert for og vare utstyrt med
tilbeher, eller gjort klar for pamontering av slikt, for & sikre sikker pafylling og tomming, sarlig
i forbindelse med folgende farer

a) ved pafylling:

— overfylling eller for hoyt trykk, serlig med hensyn til fyllingsgrad og damptrykk
ved referansetemperatur,

— ustabilitet i trykkutstyret,
b) ved tomming: ukontrollert utslipp av fluid under trykk,
c) ved péfylling eller tomming: risiko ved tilkopling og frakopling.
2.10.  Beskyttelse mot overskridelse av tillatte grenser for trykkutstyr
I tilfeller der de tillatte grenser under rimelig forutsigbare forhold kan tenkes & bli overskredet,
skal trykkutstyret vaere utstyrt med, eller det méa vare mulig a4 utstyre det med, passende
verneinnretninger, med mindre utstyret er planlagt beskyttet av andre verneinnretninger integrert

ienheten.

Hyvilken innretning eller kombinasjon av slike innretninger som er best egnet, skal bestemmes pa
grunnlag av det aktuelle utstyr eller den aktuelle enhet.

Passende verneinretninger og kombinasjoner av disse:

a) sikkerhetstilbehor som definert i artikkel 1 nr. 2.1.3,

b) etter forholdene, overvakingsutstyr som malere og/eller alarmer, som gjor det mulig &
gripe inn, enten automatisk eller manuelt, for a sikre at trykkutstyret holdes innenfor
tillatte grenser.

2.11.  Sikkerhetstilbehor
2.11.1. Sikkerhetstilbehor skal veere

— konstruert og bygd slik at det er palitelig og egnet til de forutsatte bruksvilkar, og det skal
eventuelt tas hensyn til vedlikeholds- og provingskravene for innretningene,

— uavhengig av andre funksjoner, bortsett fra nar dets sikkerhetsfunksjon ikke kan pavirkes
av slike andre funksjoner,

— konstruert i samsvar med hensiktsmessige prinsipper som sikrer egnet og palitelig
beskyttelse. Disse prinsippene omfatter sarlig feilsikring, redundans, mangfold og
selvdiagnostisering.

2.11.2. Innretninger for trykkbegrensning

Disse innretninger skal vaere konstruert slik at trykket ikke permanent vil overskride tillatt

maksimaltrykk PS; et kortvarig trykkstet i samsvar med spesifikasjoner fastsatt i nr. 7.3 er

imidlertid tillatt nar dette er hensiktsmessig.

2.11.3. Temperaturmalere

Av sikkerhetshensyn skal slike mélere ha en tilstrekkelig reaksjonstid tilpasset malefunksjonen.
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2.12.

3.1.

Ekstern brann

Nar det er nadvendig, skal trykkutstyr konstrueres og, nar det er hensiktsmessig, vare utstyrt
med egnet tilbeheor eller klargjort for slikt tilbeher, slik at kravene om skadeavgrensing i tilfelle
ekstern brann oppfylles, med serlig henblikk pa utstyrets forutsatte bruk.

PRODUKSJON

Produksjonsprosesser

Produsenten skal sikre den kompetente utforelse av spesifikasjoner fra prosjekteringsfasen ved
bruk av hensiktsmessige teknikker og metoder, s@rlig med hensyn til forhold fastlagt nedenfor.

Klargjoring av komponenter

Klargjeringen av komponentene (f.eks forming og fugetildanning) ma ikke resultere i feil, sprekker
eller forandringer av mekaniske egenskaper som kan svekke sikkerheten ved trykkutstyret.

Permanent sammenfoyning

Permanente sammenfoyninger og tilgrensende omrader mé ikke ha feil verken pa overflaten eller
innvendig som kan forringe utstyrets sikkerhet.

Egenskaper ved permanente sammenfoyninger skal oppfylle minimumskravene spesifisert for
materialer som skal foyes sammen, med mindre det er serskilt tatt hensyn til andre relevante
egenskaper i konstruksjonsberegningene.

For trykkutstyr skal permanent sammenfoyning av komponenter som bidrar til utstyrets
trykkmotstand, og av deler som blir direkte festet til disse komponentene, utfores av kvalifisert

personale i samsvar med egnede arbeidsmetoder.

For trykkutstyr i kategori 11, 11l og IV skal arbeidsmetoder og personale vaere godkjent av en
kompetent tredjemann som, etter produsentens valg, kan vare:

— et meldt organ

— et uavhengig organ godkjent av en medlemsstat som fastsatt i artikkel 13.

For a kunne foreta disse godkjenningene skal tredjemann utfore kontroller og proving som
fastsatt i relevante harmoniserte standarder eller tilsvarende kontroller eller proving, eller fa dem
utfort.

lkke-destruktive undersokelser (NDT)

Ikke-destruktive undersokelser av permanente sammenfoyninger skal utfores av kvalifisert
personale. For trykkutstyr i kategori III og IV, skal personalet vere godkjent av et uavhengig
organ som er godkjent av en medlemsstat i samsvar med artikkel 13.

Varmebehandling

Dersom det foreligger en risiko for at produksjonsprosessen vil forandre materialegenskaper i en

slik grad at det vil svekke sikkerheten ved trykkutstyret, skal det gjores bruk av hensiktsmessig
varmebehandling i de produksjonsfaser der dette er egnet.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.3.

Sporbarhet

Egnede framgangsmater skal innfores og holdes vedlike for & spore materialer som inngér i
komponenter som bidrar til utstyrets trykkmotstand fra mottak, gjennom produksjon og fram
til sluttkontroll av det produserte trykkutstyr.

Avsluttende verifisering

Trykkutstyr skal gjennomga en avsluttende verifisering som beskrevet nedenfor.

Sluttkontroll

Trykkutstyr skal gjennomga en sluttkontroll for, visuelt og ved gjennomgaelse av medfelgende
dokumentasjon, & vurdere samsvar med krav i direktivet. Det kan tas hensyn til proving utfort
under produksjonen. Sé langt det er nodvendig av sikkerhetsgrunner, skal sluttkontrollen besta
av en innvendig og utvendig kontroll av hver enkelt del av utstyret, om nedvendig under
produksjonen (f.eks nar inspeksjon under sluttkontrollen ikke lenger er mulig).

Trykkproving

Avsluttende verifisering av trykkutstyr skal omfatte en proving av innesluttet trykk, noe som
normalt vil vare i form av en vanntrykkproving med et trykk som svarer til minst verdien
fastsatt i nr. 7.4 nar det er hensiktsmessig.

For serieprodusert trykkutstyr i kategori | kan denne provingen utfores pa et statistisk grunnlag.
Dersom vanntrykkproving er skadelig eller lite praktisk, kan annen anerkjent proving benyttes.
Ved bruk av annen proving enn vanntrykkpreving skal utfyllende tiltak, som ikke-destruktive
undersokelser eller andre metoder av tilsvarende verdi, anvendes for slik proving utfores.

Kontroll av sikkerhetsinnretninger

For enheter skal den avsluttende verifiseringen ogsé omfatte en kontroll av sikkerhetsinnretninger
for & kontrollere fullt samsvar med kravene omhandlet i nr. 2.10.

Merking
I'tillegg til CE-merking som omhandlet i artikkel 15, skal folgende opplysninger ogsa gis:
a) for alt trykkutstyr:

— navn og adresse til eller annen form for identifikasjon av produsent og eventuelt
dennes representant etablert i Fellesskapet,

— produksjonsér,
— merking av utstyret etter art, f.eks. type, serie eller parti og serienummer,
— grunnleggende tillatte maksimums/minimumsgrenser,

b) avhengig av type trykkutstyr, tilleggsopplysninger som er nedvendige for sikker
installasjon, drift eller bruk og, eventuelt, vedlikehold og periodisk kontroll, som:

— trykkutstyrets volum, V, i liter, L,
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3.4.

— rorsystemets nominelle storrelse DN,

— anvendt provetrykk PT i bar, med dato,

— innstilt apningstrykk pa sikkerhetsinnretninger i bar,
—  trykkutstyrets ytelse i kW,

— matespenning i V (volt),

— forutsatt bruk,

— fyllingsgrad i kg/L,

— maksimal pafyllingsmasse i kg,

— taraikg,

— produktgruppe,

dersom det er nedvendig, skal trykkutstyret paferes advarsler som papeker feil bruk
som erfaringsvis kan finne sted.

CE-merking og pékrevd informasjon skal vaere oppgitt pa trykkutstyret eller pa en merkeplate
godt festet til dette med folgende unntak:

hensiktsmessig dokumentasjon kan eventuelt brukes for & unngé gjentatt merking av
enkeltdeler, f.eks. rordeler, som skal brukes i samme enhet. Dette gjelder CE-merking og
annen merking omhandlet i dette vedlegg,

nér trykkutstyr, f.eks. tilbehor, er for lite, kan informasjonen nevnt i bokstav b) oppgis
pé en merkelapp festet til dette trykkutstyret,

etiketter eller andre hensiktsmessige midler kan anvendes for & opplyse om masse som
ma pafylles og advarslene nevnt i bokstav c), forutsatt at merkingen er leselig i det
aktuelle tidsrom.

Bruksanvisning

a)

b)

Nar trykkutstyret markedsfores, skal det, sa langt det er relevant, folges av en
bruksanvisning som omfatter all nedvendig informasjon om sikkerhet ved:

— montering, herunder sammensetting av forskjellige trykkbarende deler,

— ibruktaking,

—  bruk,

— vedlikehold, herunder kontroller som utfoeres av bruker.

Bruksanvisninger skal inneholde informasjon pafert trykkutstyret i samsvar med nr.

3.3, med unntak av serienummer, og skal ha vedlagt eventuelle tekniske dokumenter,
tegninger og diagrammer som er nadvendige for a forsta bruksanvisningen.
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4.1.

4.2.

4.3.

c) Bruksanvisninger skal eventuelt ogsé vise til farer som oppstar ved feil bruk, i samsvar
med nr. 1.3, og til serskilte trekk ved konstruksjonen, i samsvar med nr. 2.2.3.

MATERIALER

Materialer brukt til produksjon av trykkutstyr skal vaere egnet for slik bruk ved forventet
levetid, med mindre det forutsettes at det ma skiftes ut.

Sveisemateriale og annet skjotningsmateriale skal bare oppfylle relevante krav i nr. 4.1, nr. 4.2
bokstav a) og nr. 4.3 forste ledd pa en hensiktsmessig mate, bade individuelt og i en sammenfoyd
konstruksjon.

Materialer til trykkbaerende deler skal

a) ha egenskaper som er hensiktsmessige under alle driftsforhold som med rimelighet kan
forventes, og for alle provingsforhold; serlig skal de ha tilstrekkelig duktilitet og seighet.
Dersom det er relevant, skal materialegenskapene oppfylle kravene i nr. 7.5. Videre skal
det om nodvendig tas s@rlig hensyn ved valg av materialer for & unngé sprobrudd; nér
spro materialer av serlige grunner ma brukes, skal det treffes hensiktsmessige
forholdsregler,

b) vere tilstrekkelig motstandsdyktige mot kjemiske pavirkninger fra fluider som finnes i
trykkutstyret; kjemiske og fysiske egenskaper nodvendige for driftssikkerheten mé ikke
bli vesentlig pavirket innenfor utstyrets forventede levetid,

c) ikke pavirkes i vesentlig grad av aldring,

d) vere egnet til forutsatte bearbeidingsmetoder,

e) utvelges slik at alvorlige negative virkninger unngés nar forskjellige materialer blir satt
sammen.

a) Produsenten av trykkutstyret skal pa en hensiktsmessig méte definere de verdier som er

nodvendige for konstruksjonsberegningene omhandlet i nr. 2.2.3 og de grunnleggende
materialegenskapene og bruksvilkarene nevntinr. 4.1,

b) i den tekniske dokumentasjon skal produsenten opplyse om pa hvilken av folgende
mater materialspesifikasjoner er i samsvar med dette direktiv:

— ved bruk av materialer i samsvar med harmoniserte standarder,

— ved bruk av materialer som omfattes av en europeisk godkjenning for bruk i
trykkutstyr i samsvar med artikkel 11,

— ved en s&rskilt vurdering av materialene.

c) For trykkutstyr i kategori 11l og IV skal en serskilt vurdering, som nevnt i bokstav b)
tredje strekpunkt, utfores av det meldte organ med ansvar for framgangsmater for
samsvarsvurdering av trykkutstyret.

Utstyrsprodusenten skal treffe hensiktsmessige tiltak for & sikre at materialer som brukes er i
samsvar med pakrevde spesifikasjoner. Serlig skal dokumentasjon fra materialprodusenten som
attesterer at gitte krav er oppfylt, framskaffes for alle materialer.

For trykkbaerende hoveddeler for utstyr i kategori I1, Il og IV skal denne attesteringen gis i form
av et sertifikat fra en sarskilt produktkontroll.
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Nér en materialprodusent har et hensiktsmessig system for kvalitetssikring, som er sertifisert av
vedkommende organ etablert i Fellesskapet og har gjennomgétt en egen kontroll for materialer,
skal det antas at sertifikater utstedt av produsenten attesterer samsvar med relevante krav i dette
nummer.

SZARLIGE KRAV TIL VISSE TYPER TRYKKUTSTYR

I tillegg til kravene i nr. 1-4, far folgende krav anvendelse for trykkutstyr som er omfattet av nr. 5 og 6.

5. FYRT ELLER PA ANDRE MATER OPPVARMET TRYKKUTSTYR MED RISIKO FOR
OVEROPPHETING SOM NEVNT I ARTIKKEL 3 NR. 1

Dette trykkutstyr omfatter:

utstyr til produksjon av damp og varmtvann som omhandlet i artikkel 3 nr. 1.2, som
fyrte damp- og varmtvannskjeler, overhetere og ettervarmere, spillvarmekjeler,
forbrenningskjeler for avfall, elektrisk oppvarmede kjeler med elektroder eller varmekolber,
trykkokere, sammen med deres tilbeher og, nar relevant, deres systemer for behandling
av matevann og tilforsel av brensel, og

prosessoppvarmingsutstyr til annet enn produksjon av damp og varmtvann som faller
inn under artikkel 3 nr. 1.1, som innretninger for oppvarming ved kjemiske eller andre
lignende prosesser og trykkutstyr til behandling av naringsmidler.

Dette trykkutstyr skal vaere beregnet, konstruert og produsert med henblikk pa & unnga eller
minimere risiko for et vesentlig tap av innesluttet trykk pga. overoppheting. Nar det er relevant,
skal det sarlig pases

a) at hensiktsmessige sikringsinnretninger finnes som begrenser driftsparametre som
varmetilforsel og -uttak, og eventuelt fluidniva, for & unngé enhver risiko for lokal eller
generell overoppheting,

b) at provetakingspunkter finnes nér dette kreves for & vurdere fluidets egenskaper, slik at
risiko forbundet med avleiringer og/eller korrosjon unngés,

c) at tilstrekkelige tiltak treffes for & unnga risiko for skader fra avleiringer,

d) at muligheten for sikker fjerning av restvarme etter avstengning finnes,

e) at tiltak er truffet for & unnga farlig oppsamling av antennelige blandinger av brennbare
stoffer og luft eller tilbakeslag fra flamme.

6. RORSYSTEMER SOM OMHANDLET I ARTIKKEL 3 NR. 1.3

Utforming og konstruksjon mé sikre

a)

b)

©)

at risiko for overbelastning som folge av uakseptable frie bevegelser eller for store
belastninger, f.eks. pa flenser, koplinger, sugepumper eller slanger, blir tilstrekkelig
kontrollert ved hjelp av f.eks. stotte, fastspenning, forankring, innretting og forspenning,

at det er gitt mulighet for drenering og fjerning av avleiringer pa lavtliggende steder for &
unngé skade fra trykkstet eller korrosjon nar det er en mulighet for at kondensasjon kan
inntreffe innvendig i ror for gassformige fluider,

at nedvendig hensyn er tatt til mulig skade fra turbulens og virveldannelse; de relevante
deler av nr. 2.7 far anvendelse,
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7.1.

d)

2

at nodvendig hensyn er tatt til materialtretthet pga. vibrasjoner i ror,

at det er gitt anledning til & isolere uttaksror av en storrelse som representerer en betydelig
risiko nér rerene inneholder fluider i gruppe 1,

at risiko for utilsiktet utslipp er minimert; punkter for uttak ma vere tydelig merket pa
den permanente siden og vise hvilket fluid de inneholder,

at plassering og lop pa nedgravde ror minst er nedtegnet i den tekniske dokumentasjonen
for at vedlikehold, kontroll og reparasjon kan utferes sikkert.

SZARLIGE KVANTITATIVE KRAV FOR VISSE TYPER TRYKKUTSTYR

Folgende bestemmelser gjelder som hovedregel. Nar de imidlertid ikke anvendes, herunder i
tilfeller der materialer ikke saerskilt er nevnt og det ikke er anvendt harmonisert standard, skal
produsenten vise at hensiktsmessige tiltak er iverksatt for & oppna et tilsvarende samlet
sikkerhetsnivé.

Dette nummer er en integrert del av vedlegg I. Bestemmelser fastsatt i dette nummer utfyller de
grunnleggende krav i nr. 1-6 for det trykkutstyr bestemmelsene far anvendelse pa.

Tillatte spenninger

Symboler

R, flytegrense, betegner verdien ved beregningstemperatur pa:

ovre flytegrense for materialer med en ovre og nedre flytegrense,
1 % forlengelse for austenittisk stal og ulegert aluminium,

0,2 % forlengelse i andre tilfeller.

R, ,, betegner minimumsverdi for bruddgrensen ved 20 °C.

R, betegner bruddgrensen ved beregningstemperaturen.

Den tillatte generelle membranspenning for hovedsakelig statistiske belastninger og for
temperaturer utenfor de verdier der siging er betydelig skal, avhengig av hvilket materiale som er
brukt, ikke overstige den minste av folgende verdier:

for ferrittisk stil, herunder normalisert (normalisert valset) stal, men ikke finkornstal og
serskilt varmebehandlet stal: 2/3 av R | og 5/12 av R

o/t m/20°

for austenittisk stal
— dersom dets spesifikke forlengelse overstiger 30 %: 2/3 avR

— eller, alternativt, og dersom dets spesifikke forlengelse overstiger 35%: 5/6 av
R, ogl/3avR_,

for ulegert eller lavlegert stopestal: 10/19avR_ og 1/3 avR

e/t m/20°

for aluminium: 2/3 av R,

for aluminiumslegeringer, eksklusive utskillingsherdede legeringer: 2/3 avR , 0g 5/12 av
R

m/20°
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Sveisefaktorer
For sveisesommer skal faktoren ikke overstige folgende verdier:

— for utstyr som gjennomgar destruktive eller ikke-destruktive undersokelser som bekrefter
at samtlige sveisesommer er uten betydelige mangler: 1,

— for utstyr som gjennomgdr tilfeldige ikke-destruktive undersokelser: 0,85,

— for utstyr som ikke gjennomgar annen ikke-destruktiv undersekelse enn en visuell kontroll:
0,7.

Om nedvendig skal det tas hensyn til type spenning og mekaniske og teknologiske egenskaper
ved sveisesommen.

Trykkbegrensende innretninger, szrlig trykkbeholdere
Det kortvarige trykkstetet nevnt i nr. 2.11.2 skal holdes innenfor 10 % av tillatt maksimaltrykk.
Trykk under vanntrykkpreving

For trykkbeholdere skal trykket under vanntrykkprevingen omhandlet i nr. 3.2.2 tilsvare den
storste av folgende verdier:

— enten den maksimale belastning som trykkutstyret kan bli utsatt for under drift med
henblikk pa dets tillatte maksimaltrykk og tillatte maksimaltemperatur multiplisert med
faktoren 1,25, eller

— tillatt maksimaltrykk multiplisert med faktoren 1,43.
Materialegenskaper

Med mindre andre verdier er pakrevd i samsvar med andre kriterier som det skal tas hensyn til,
anses stal som tilstrekkelig duktilt til a4 oppfylle bestemmelsene i nr. 4.1 bokstav a) dersom dets
spesifikke forlengelse under en normert strekkproving ikke er mindre enn 14 % og dersom dets
bruddforlengelse malt pé et ISO V-provestykke ikke er mindre enn 27 J ved en temperatur som
er hoyst 20 °C, men ikke hoyere enn laveste forutsatte driftstemperatur.
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VEDLEGGII

DIAGRAMMER FOR SAMSVARSVURDERING
Henvisninger i diagrammene til kategorier av moduler er som folger:
I = Modul A
II = Modul Al, DI, El
I = ModulBl1+D,Bl1+F,B+E,B+Cl,H
IV = Modul B+D,B+F, G HI.
Sikkerhetstilbehor som definert i artikkel 1 nr. 2.1.3 og omhandlet i artikkel 3 nr. 1.4, er klassifisert
i kategori IV. Som et unntak kan sikkerhetstilbeher produsert for serskilt utstyr klassifiseres i

samme kategori som utstyret det skal beskytte.

Trykkbarende tilbeher som definert i artikkel 1 nr. 2.1.4 og omhandlet i artikkel 3 nr. 1.4, er
klassifisert pa grunnlag av:

— dets tillatte maksimaltrykk PS og
— dets volum V eller, nar hensiktsmessig, dets nominelle storrelse DN og
— den fluidgruppe det er beregnet pa,

og det relevante diagram for beholdere og rorsystemer skal brukes for & avgjore kategorien for
samsvarsvurdering.

Nar bade volum og nominell storrelse anses som relevant for annet strekpunkt ovenfor, skal det
trykkbarende tilbeher klassifiseres i hoyeste kategori.

Avgrensningslinjene i folgende tabeller for samsvarsvurdering viser ovre verdi for hver kategori.
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Diagram 1
Beholdere omhandlet i artikkel 3 nr. 1.1 bokstav a) forste strekpunkt

Som et unntak skal beholdere beregnet pa ustabil gass som ellers plasseres i kategori I eller 11 pa grunnlag
av diagram 1, klassifiseres i kategori I11.
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Diagram 2
Beholdere omhandlet i artikkel 3 nr. 1.1 bokstav a) annet strekpunkt

Som et unntak skal handslokkere og flasker til pusteapparater minst klassifiseres i kategori I11.



Nr.32/30 EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

22.7.1999

PS
{bar)

10 000 — @

1000 E Q)]

PS8 =500

500

100 2,

PS=10

10—

Artikkel 3 nr. 3 @

PS=05
0,5

| T
0,1 1 10 100 1000 10000 VL)

Diagram 3

Beholdere omhandlet i artikkel 3 nr. 1.1 bokstav b) ferste strekpunkt
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Diagram 4

Beholdere omhandlet i artikkel 3 nr. 1.1 bokstav b) annet strekpunkt

Som et unntak skal enheter forutsatt brukt til produksjon av varmt vann, som nevnt i artikkel 3 nr. 2.3,
enten gjennomgé en EF-konstruksjonskontroll (Modul B1) for kontroll av samsvar med grunnleggende
krav omhandlet i nr. 2.10, 2.11 og 3.4 samt i nr. 5 bokstav a) og d) i vedlegg I, eller en fullstendig
kvalitetssikring (Modul H).
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Diagram 5
Beholdere omhandlet i artikkel 3 nr. 1.2

Som et unntak skal konstruksjonen pa trykkokere gjennomgé en framgangsmate for samsvarsvurdering
som minst svarer til en av modulene i kategori II1.
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Diagram 6

Rorsystemer omhandlet i artikkel 3 nr. 1.3 bokstav a) forste strekpunkt

Som et unntak skal rersystemer beregnet pa ustabile gasser som ellers plasseres i kategori I eller II pa
grunnlag av tabell 6, klassifiseres i kategori I11.
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Diagram 7
Rorsystemer omhandlet i artikkel 3 nr. 1.3 bokstav a) annet strekpunkt

Som et unntak skal alle rersystemer som inneholder fluider med en temperatur pa over 350 °C og som
ellers plasseres i kategori Il pa grunnlag av diagram 7, klassifiseres i kategori I11.
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Diagram 8

Rorsystemer omhandlet i artikkel 3 nr. 1.3 bokstav b) forste strekpunkt
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Rorsystemer omhandlet i artikkel 3 nr. 1.3 bokstav b) annet strekpunkt
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VEDLEGG III

FRAMGANGSMATER FOR SAMSVARSVURDERING
De forpliktelser som folger av bestemmelser om trykkutstyr i dette vedlegg, gjelder ogsé for enheter.
Modul A (intern produksjonskontroll)

1. Denne modul beskriver den framgangsmaéte der en produsent eller dennes representant etablert
i Fellesskapet oppfyller forpliktelsene fastsatt i nr. 2 ved & sikre og erklaere at trykkutstyr
oppfyller de krav i direktivet som gjelder for det. Produsenten, eller dennes representant etablert
i Fellesskapet, skal pafore CE-merking pa hver enkelt komponent av trykkutstyret og utarbeide
en skriftlig samsvarserklaring.

2. Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjon beskrevet i nr. 3, og produsenten, eller
dennes representant i Fellesskapet, skal stille dokumentasjonen til radighet for inspeksjonsformal
for den relevante nasjonale myndighet i et tidsrom pa ti ar etter produksjonsopphor for
trykkutstyret.

Nér verken produsent eller dennes representant er etablert i Fellesskapet, pahviler plikten til &
gjore den tekniske dokumentasjon tilgjengelig den person som markedsforer trykkutstyret i
Fellesskapet.

3. Den tekniske dokumentasjon skal gjore det mulig & vurdere om trykkutstyret er i samsvar med
relevante krav i direktivet. Dokumentasjonen skal, s langt det er relevant for en slik vurdering,
omfatte konstruksjon og produksjon av trykkutstyret og dets virkemate, og skal inneholde:

— en generell beskrivelse av trykkutstyret,

— konstruksjons- og produksjonstegninger og diagrammer over komponenter, delenheter,
kretser m.m.,

— beskrivelser og forklaringer som er nodvendige for & forstd de nevnte tegninger og
diagrammer og trykkutstyrets virkemate,

— en liste over standardene nevnt i artikkel 5 som helt eller delvis er anvendt, og beskrivelse
av lesninger som er brukt for a oppfylle grunnleggende krav i direktivet nar standarder
nevnt i artikkel 5 ikke er blitt anvendt,

— resultater av utforte konstruksjonsberegninger, undersekelser m.m.,

— provingsrapporter.

4. Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal oppbevare en kopi av
samsvarserklaringen sammen med den tekniske dokumentasjon.

3. Produsenten skal treffe alle nadvendige tiltak for at produksjonsprosessen skal sikre at det
produserte trykkutstyret er i samsvar med teknisk dokumentasjon nevnt i nr. 2 og med de krav
i direktivet som gjelder for det.

Modul A1 (intern produksjonskontroll med tilsyn med avsluttende verifisering)

I'tillegg til kravene i modul A gjelder folgende:

Avsluttende verifisering skal utfores av produsenten og fores tilsyn med ved hjelp av uanmeldte besok fra
et meldt organ valgt av produsenten.

Ved slike besok skal det meldte organ
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— sikre at produsenten virkelig utforer en avsluttende verifisering i samsvar med nr. 3.2 i vedlegg I,
— ta ut stikkprover av trykkutstyr hentet fra produksjonssted eller lager. Det meldte organ vurderer
antallet som skal proves og om det er nadvendig a utfore, eller fa utfort, hele eller deler av den

avsluttende verifiseringen pa stikkprovene av trykkutstyret.

Dersom én eller flere av stikkprovene ikke er i samsvar, skal det meldte organ treffe hensiktsmessige
tiltak.

Produsenten skal, pa det meldte organs ansvar, pafere organets identifikasjonsnummer pé hver enkelt
komponent av trykkutstyret.

Modul B (EF-typeproving)
1. Denne modul beskriver den del av framgangsmaten som et meldt organ bruker for a fastsla og
attestere at et representativt eksemplar av den aktuelle produksjon oppfyller de bestemmelser

i dette direktiv som gjelder for det.

2. Seknad om EF-typeproving skal inngis av produsenten, eller dennes representant etablert i
Fellesskapet, til ett enkelt meldt organ etter eget valg.

Soknaden skal omfatte:

— produsentens navn og adresse og, dersom seknaden er inngitt av dennes representant,
ogsa representantens navn og adresse,

— en skriftlig erklaering om at samme soknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,

— den tekniske dokumentasjonen beskrevet i nr. 3.

Soker skal stille til rédighet for det meldte organ et representativt eksemplar av planlagt produksjon,
heretter kalt «type». Det meldte organ kan anmode om flere eksemplarer dersom

provingsprogrammet skulle kreve dette.

En type kan omfatte flere versjoner av trykkutstyret sa lenge forskjellene mellom versjonene,
ikke berorer sikkerhetsnivaet.

3. Den tekniske dokumentasjon skal gjore det mulig & vurdere om trykkutstyret er i samsvar med
kravene i direktivet. Dokumentasjonen skal, sa langt det er relevant for en slik vurdering, omfatte
konstruksjon og produksjon av trykkutstyret og dets virkemate, og skal inneholde:

— en generell beskrivelse av typen,

— konstruksjons- og produksjonstegninger og diagrammer over komponenter, delenheter,
kretser m.m.,

— beskrivelser og forklaringer som er nodvendige for & forsta de nevnte tegninger og
diagrammer og trykkutstyrets virkemate,

— en liste over standardene nevnt i artikkel 5 som helt eller delvis er anvendt, og en
beskrivelse av losninger som er brukt for & oppfylle grunnleggende krav i direktivet nar
standarder nevnt i artikkel 5 ikke er blitt anvendt,

— resultater av utforte konstruksjonsberegninger, undersokelser m.m.,

— previngsrapporter,
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

— opplysninger om praving som er pakrevd under produksjon,

— opplysninger om kvalifikasjoner eller godkjenninger som kreves i henhold til nr. 3.1.2 og
3.1.31ivedlegg L.

Det meldte organ skal:

gjennomga den tekniske dokumentasjonen, verifisere at typen er produsert i samsvar med denne,
og fastsla hvilke deler som er konstruert i samsvar med relevante bestemmelser i standarder
nevnt i artikkel 5, samt hvilke som er konstruert uten at bestemmelsene i disse standardene er
anvendt.

Det meldte organ skal serlig:

— gjennomgé den tekniske dokumentasjonen med henblikk pa konstruksjons- og
produksjonsprosesser,

— vurdere materialer som er brukt nar disse ikke er i samsvar med relevant harmonisert
standard eller ikke har europeisk godkjenning som materiale til trykkutstyr, og kontrollere
sertifikatet utstedt av materialprodusenten i samsvar med nr. 4.3 i vedlegg I,

— godkjenne metoder ved permanent sammenfoyning av deler til trykkutstyr, eller
kontrollere at de er godkjent tidligere i samsvar med nr. 3.1.2 i vedlegg 1,

— verifisere at personalet som utforer permanent sammenfoyning av deler til trykkutstyr
og ikke-destruktive undersokelser, er kvalifisert eller godkjent i samsvar med nr. 3.1.2
eller3.1.3 i vedlegg I,

utfore, eller fa utfort, hensiktsmessige kontroller og nadvendig proving for & fastsla om lesninger
anvendt av produsenten oppfyller de grunnleggende krav i direktivet nar standarder nevnt i
artikkel 5 ikke er blitt anvendt,

utfore, eller fa utfort, hensiktsmessige kontroller og nodvendig preving for & fastsld om
produsenten, nir denne har valgt & anvende relevante standarder, virkelig har anvendt dem,

avtale med soker stedet for kontroll og nadvendig proving.

Nar typen oppfyller bestemmelsene i direktivet, skal det meldte organ utstede et
EF-typeprovingssertifikat til soker. Sertifikatet, som skal vare gyldig i ti ar og vare fornybart,
skal vise produsentens navn og adresse, resultatet av vurderingen og nedvendige data for
identifikasjon av godkjent type.

En liste over relevante deler av den tekniske dokumentasjon skal vedlegges sertifikatet og en kopi
skal oppbevares av det meldte organ.

Dersom det meldte organ avslar a utstede et EF-typeprovingssertifikat til produsenten eller
dennes representant etablert i Fellesskapet, skal organet gi en detaljert begrunnelse for et slikt
avslag. Det skal fastsettes bestemmelser om klagebehandling.

Soker skal underrette det meldte organ som oppbevarer den tekniske dokumentasjon vedrerende
EF-typeprovingssertifikatet, om alle endringer av trykkutstyr som er godkjent; endringene skal
tilleggsgodkjennes nar de kan pavirke samsvar med grunnleggende krav eller fastsatte vilkar for
bruk av trykkutstyret. Denne tilleggsgodkjenningen skal gis i form av et tillegg til det opprinnelige
EF-typeprovingssertifikatet.

Hvert meldt organ skal meddele medlemsstatene relevant informasjon om
EF-typeprovingssertifikater som er trukket tilbake, og, pa anmodning, informasjon om dem som
er utstedt.
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Hvert meldt organ skal ogsa meddele de andre meldte organer relevant informasjon om EF-
typeprovingssertifikater organet har trukket tilbake eller nektet & utstede.

De andre meldte organer kan motta kopier av EF-typeprovingssertifikater og/eller deres tillegg.
Vedlegg til sertifikatene skal vaere tilgjengelige for de andre meldte organer.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal oppbevare, sammen med den
tekniske dokumentasjon, kopier av EF-typeprovingssertifikater og deres tillegg i et tidsrom pa
ti ar etter produksjonsopphor for trykkutstyret.

Nér verken produsent eller dennes representant er etablert i Fellesskapet, pahviler plikten til &
gjore den tekniske dokumentasjon tilgjengelig den person som markedsforer trykkutstyret i
Fellesskapet.

Modul B1 (EF-konstruksjonskontroll)

Denne modul beskriver den del av framgangsmaten som et meldt organ gjor bruk av for a fastsla
og attestere at konstruksjonen av en komponent av trykkutstyr oppfyller de krav i direktivet
som gjelder for den.

Den eksperimentelle konstruksjonsmetode som er fastsatt i nr. 2.2.4 i vedlegg I, kan ikke benyttes
i forbindelse med denne modul.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal inngi en soknad om EF-
konstruksjonskontroll til ett enkelt meldt organ.

Soknaden skal omfatte:

— produsentens navn og adresse og, dersom seknaden er inngitt av dennes representant,
ogsa representantens navn og adresse,

— en skriftlig erklaering om at samme soknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,
— den tekniske dokumentasjonen beskrevet i nr. 3.

Seoknaden kan omfatte flere versjoner av trykkutstyret sa lenge forskjellene mellom versjonene
ikke berorer sikkerhetsnivaet.

Den tekniske dokumentasjon skal gjore det mulig & vurdere om trykkutstyret er i samsvar med
de relevante krav i direktivet. Dokumentasjonen skal, si langt det er relevant for en slik vurdering,
omfatte konstruksjon og produksjon av trykkutstyret og dets virkemate, og skal inneholde:

— en generell beskrivelse av trykkutstyret,

— konstruksjons- og produksjonstegninger og diagrammer over komponenter, delenheter,
kretser m.m.,

— beskrivelser og forklaringer som er nodvendige for & forsta de nevnte tegninger og
diagrammer og trykkutstyrets virkemate,

— en liste over standardene nevnt i artikkel 5 som helt eller delvis er anvendt, og beskrivelse
av losninger som er brukt for 4 oppfylle grunnleggende krav i direktivet nar standarder
nevnt i artikkel 5 ikke er blitt anvendt,
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— nodvendig underlagsdokumentasjon som viser at konstruksjonen er hensiktsmessig,
serlig nir standarder nevnt i artikkel 5 ikke fullt ut har vart anvendt; denne
dokumentasjonen skal inneholde resultater fra prover som er utfort i produsentens dertil
egnede laboratorium, eller som er utfort for produsenten,

— resultater av utforte konstruksjonsberegninger, undersekelser m.m.,

— opplysninger om kvalifikasjoner eller godkjenninger som kreves i henhold til nr. 3.1.2 og
3.1.31ivedlegg L.

Det meldte organ skal:

gjennomga den tekniske dokumentasjon og fastsla hvilke deler som er konstruert i samsvar med
relevante bestemmelser i standardene nevnt i artikkel 5, samt hvilke som er konstruert uten at de
relevante bestemmelser i disse standardene er anvendt.

Det meldte organ skal sarlig:

— vurdere materialer nar disse ikke er i samsvar med relevant harmonisert standard eller
ikke har europeisk godkjenning som materiale til trykkutstyr,

— godkjenne metoder for permanent sammenfoyning av deler til trykkutstyr, eller kontrollere
at de er godkjent tidligere i samsvar med nr. 3.1.2 i vedlegg 1,

— kontrollere at personalet som utforer permanent sammenfoyning av deler til trykkutstyr
og ikke-destruktive undersokelser, er kvalifisert eller godkjent i samsvar med nr. 3.1.2 og
3.1.3ivedlegg I,

utfore nodvendige kontroller for & fastsla om lesninger anvendt av produsenten oppfyller de
grunnleggende krav i direktivet nar standardene nevnt i artikkel 5 ikke er blitt anvendt,

utfore nadvendige kontroller for & fastsla om produsenten, nar denne har valgt 4 anvende relevante
standarder, virkelig har anvendt dem,

Nér konstruksjonen oppfyller de relevante bestemmelser i direktivet, skal det meldte organ
utstede et EF-sertifikat for konstruksjonskontroll til seker. Sertifikatet skal vise navn og adresse
til soker, resultatet av vurderingen, vilkar for gyldighet og nedvendige data for identitikasjon av
godkjent konstruksjon.

En liste over relevante deler av den tekniske dokumentasjonen skal vedlegges sertifikatet og en
kopi skal oppbevares av det meldte organ.

Dersom det meldte organ nekter a utstede et EF-sertifikat for konstruksjonskontroll til produsenten
eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal organet gi en detaljert begrunnelse for et
slikt avslag. Det skal fastsettes bestemmelser om klagbehandling.

Soker skal underrette det meldte organ som oppbevarer den tekniske dokumentasjon vedrerende
EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll, om alle endringer av den godkjente konstruksjonen;
endringene skal tilleggsgodkjennes nar de kan pévirke samsvar med grunnleggende krav eller
fastsatte vilkar for bruk av trykkutstyret. Denne tilleggsgodkjenning skal gis i form av et tillegg
til det opprinnelige EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll.
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7. Hvert meldt organ skal meddele medlemsstatene relevant informasjon om EF-sertifikater for
konstruksjonskontroll som er trukket tilbake, og, p4 anmodning, om dem som er utstedt.

Hvert meldt organ skal ogsa meddele de andre meldte organer relevant informasjon om de
EF-sertifikater for konstruksjonskontroll organet har trukket tilbake eller nektet & utstede.

8. De andre meldte organer kan pa anmodning motta relevant informasjon om:
— EF-sertifikater for konstruksjonskontroll og deres tillegg utstedt,
— EF-sertifikater for konstruksjonskontroll og deres tillegg trukket tilbake.

9. Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal oppbevare, sammen med den
tekniske dokumentasjon omhandlet i nr. 3, kopier av EF-sertifikater for konstruksjonskontroll
og deres tillegg i et tidsrom pa ti ar etter produksjonsoppher for trykkutstyret.

Nér verken produsent eller dennes representant er etablert i Fellesskapet, pahviler plikten til &
gjore den tekniske dokumentasjon tilgjengelig den person som markedsforer trykkutstyret i
Fellesskapet.

Modul C1 (typesamsvar)

1. Denne modul beskriver den del av framgangsméten der en produsent, eller dennes representant
etablert i Fellesskapet, sikrer og erklarer at trykkutstyret er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet, og oppfyller de krav i direktivet som gjelder for det. Produsenten,
eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal pafore CE-merking pa hver enkelt komponent
av trykkutstyr og utarbeide en skriftlig samsvarserklaering.

2. Produsenten skal treffe alle nodvendige tiltak, slik at produksjonsprosessen sikrer at det
produserte trykkutstyr er i samsvar med typen beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og med
de krav i direktivet som gjelder for det.

3. Produsenten, eller dennes representant i Fellesskapet, skal oppbevare en kopi av
samsvarserkleringen i et tidsrom pa ti ar etter produksjonsopphor for trykkutstyret.

Nér verken produsent eller dennes representant er etablert i Fellesskapet, pahviler plikten til &
gjore den tekniske dokumentasjon tilgjengelig den person som markedsforer trykkutstyret i
Fellesskapet.

4. Den avsluttende verifiseringen skal fores tilsyn med ved hjelp av uanmeldte besok fra et meldt
organ valgt av produsenten.

Ved slike besok skal det meldte organ:

— fastsla om produsenten virkelig utforer avsluttende verifisering i samsvar med nr. 3.2 i
vedlegg I,

— ta ut stikkprover av trykkutstyr hentet fra produksjonssted eller lager. Det meldte organ
skal vurdere antallet som mé proves og om det er nodvendig a utfore, eller fa utfort, hele
eller deler av den avsluttende verifiseringen pa stikkprovene av trykkutstyret.

Dersom ¢én eller flere av stikkprovene ikke er i samsvar, skal det meldte organ treffe hensiktsmessige
tiltak.

Produsenten skal, pa det meldte organs ansvar, pafore organets identifikasjonsnummer pé hver
enkelt enhet av trykkutstyr.
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Modul D (kvalitetssikring av produksjonen)

3.1.

3.2.

Denne modul beskriver framgangsmaéten der en produsent som oppfyller forpliktelsene i nr. 2,
sikrer og erklerer at det omhandlede trykkutstyr er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet eller EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll og oppfyller de krav
i direktivet som gjelder for det. Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet,
skal pafere CE-merking pad hver enkelt komponent av trykkutstyr og utstede en skriftlig
samsvarserklering. CE-merkingen skal folges av identifikasjonsnummer til det meldte organ
ansvarlig for tilsynet omhandlet i nr. 4.

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem ved produksjon, sluttkontroll og proving
som omhandlet i nr. 3, og vaere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 4.

Kvalitetssystem

Produsenten skal sende inn en seknad for vurdering av sitt kvalitetssystem til et meldt organ
etter eget valg.

Soknaden skal omfatte:
— all relevant informasjon om det aktuelle trykkutstyr,
— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjon om den godkjente type og en kopi av
EF-typeprovingssertifikatet eller EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll.

Kvalitetssystemet skal sikre at trykkutstyret er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet eller EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll og med de krav i
direktivet som gjelder for det.

Alle vilkar, krav og bestemmelser som produsenten folger, skal vare dokumentert pé en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsmaéter og instruksjoner. Denne
dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal sikre en ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer,
-planer, -handboker og -registre.

Dokumentasjonen skal sarlig inneholde en adekvat beskrivelse av:

— kvalitetsmalsettinger og organisasjonsstruktur, samt ledelsens ansvar og myndighet
vedrorende kvaliteten ved trykkutstyret,

— teknikker, prosesser og systematiske tiltak som vil bli anvendt ved produksjon,
kvalitetskontroll og kvalitetssikring, sarlig framgangsmater anvendt ved permanent
sammenfoyning av deler godkjent i samsvar med nr. 3.1.2 i vedlegg I,

— kontroller og preving som vil bli utfert for, under og etter produksjon og hyppigheten
disse vil bli utfort med,

— kvalitetsregistre, som inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata og rapporter
om personalets kvalifikasjoner eller godkjenninger, serlig det personalet som permanent
foyer sammen deler og utforer ikke-destruktive undersekelser i samsvar med nr. 3.1.2 og
3.1.31ivedlegg I,

— metodene brukt til a kontrollere at kvalitetskrav oppfylles og at kvalitetssystemet
fungerer effektivt.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

Det meldte organ skal foreta en vurdering av kvalitetssystemet for a fastsla om det oppfyller
krav omhandlet i nr. 3.2. Deler av kvalitetssystemet som er i samsvar med relevant harmonisert
standard, skal antas & oppfylle tilsvarende krav nevnt i nr. 3.2.

Revisjonsgruppen skal ha minst ett medlem med erfaring i & bedemme teknologien ved aktuelle
trykkutstyr. Vurderingsprosedyren skal omfatte en inspeksjon av produsentens anlegg.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersekelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak. Det skal fastsettes bestemmelser om klagebehandling.

Produsenten skal pata seg & oppfylle forpliktelser i samsvar med godkjent kvalitetssystem og
sikre at systemet forblir formalstjenlig og effektivt.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal underrette det melde organ
som har godkjent kvalitetssystemet, om enhver planlagt endring av systemet.

Det meldte organ skal vurdere foreslétte endringer og avgjore om det endrede kvalitetssystem
fortsatt vil oppfylle krav omhandlet i nr. 3.2 eller om en revurdering er nedvendig.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersekelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

Hensikten med tilsynet er & sikre at produsenten fullt ut oppfyller forpliktelsene som folger av
det godkjente kvalitetssystem.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til inspeksjon av steder der det foregar produksjon,
kontroll, proving og lagring og gi det all nodvendig informasjon, serlig:

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre, som inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikasjoner m.m.

Det meldte organ skal utfore periodiske revisjoner for a sikre at produsenten opprettholder og
bruker kvalitetssystemet og skal gi en revisjonsrapport til produsenten. Hyppigheten av de
periodiske revisjonene skal vare slik at en fullstendig revurdering blir utfort hvert tredje ar.
Det meldte organ kan i tillegg foreta uanmeldte besok hos produsenten. Behovet for og hyppigheten
av slike besok vil bli avgjort pa grunnlag av en kontrollbesoksordning som det meldte organ
styrer. Det skal tas serlig hensyn til folgende forhold i forbindelse med kontrollbesoksordningen:
— utstyrets kategori,

— resultater fra tidligere kontrollbesok,

— behov for oppfolging av korrigerende tiltak,

— eventuelle serlige vilkér knyttet til godkjenning av ordningen,

— storre endringer i organisering av produksjon, dens retningslinjer eller teknikker.

Ved slike besok kan det meldte organ om nodvendig utfore, eller fa utfort, proving for & kontrollere

at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organ skal gi en beseksrapport, og,
dersom proving er utfort, en provingsrapport til produsenten.
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Produsenten skal, i et tidsrom pa ti ar etter produksjonsoppher for trykkutstyret, kunne gjore
tilgjengelig for nasjonale myndigheter:

— dokumentasjon nevnt i nr. 3.1 annet strekpunkt,
— endringer nevnt i nr. 3.4 annet ledd,

— vedtak og rapporter fra det meldte organ nevnt i nr. 3.3 siste ledd, nr. 3.4 siste ledd, nr.
4.3 ognr. 4.4.

Hvert meldt organ skal meddele medlemsstatene relevant informasjon om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er trukket tilbake, og, p4 anmodning, om dem som er utstedt.

Hvert meldt organ skal ogsd meddele de andre meldte organer relevant informasjon om
godkjenninger av kvalitetssystemer organet har trukket tilbake eller nektet & utstede.

Modul D1 (kvalitetssikring av produksjonen)

4.1.

Denne modul beskriver framgangsmaten der en produsent som oppfyller vilkarene i nr. 3, sikrer
og erklarer at omhandlede komponenter av trykkutstyr opptyller de krav i direktivet som
gjelder for det. Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal pafere CE-
merking pa hver enkelt komponent av trykkutstyr og utarbeide en skriftlig samsvarserklaering.
CE-merkingen skal folges av identifikasjonsnummeret til det meldte organ ansvarlig for tilsynet
omhandletinr. 5.

Produsenten skal utarbeide den tekniske dokumentasjon beskrevet nedenfor.

Den tekniske dokumentasjon skal gjore det mulig & vurdere om trykkutstyret er i samsvar med
de relevante krav i direktivet. Dokumentasjonen skal, si langt det er relevant for en slik vurdering,
omfatte konstruksjon og produksjon av trykkutstyret og dets virkemate, og skal inneholde:

— en generell beskrivelse av trykkutstyret,

— konstruksjons- og produksjonstegninger og diagrammer over komponenter, delenheter,
kretser, m.m.,

— beskrivelser og forklaringer som er nodvendige for & forsta de nevnte tegninger og
diagrammer og trykkutstyrets virkemate,

— en liste over standardene omhandlet i artikkel 5 som helt eller delvis er anvendt, og
beskrivelse av losninger som er brukt for & oppfylle grunnleggende krav i direktivet nar
standarder nevnt i artikkel 5 ikke er blitt anvendt,

— resultater av utforte konstruksjonsberegninger, undersekelser m.m.,

— provingsrapporter.

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem ved produksjon, sluttkontroll og proving
som omhandlet i nr. 4, og vere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 5.

Kvalitetssystem

Produsenten skal sende inn en seknad om vurdering av sitt kvalitetssystem til et meldt organ
etter eget valg.

Soknaden skal omfatte:
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4.2.

4.3.

4.4.

5.1

— all relevant informasjon om det aktuelle trykkutstyr,
— dokumentasjon av kvalitetssystemet.
Kvalitetssystemet skal sikre at trykkutstyret oppfyller de relevante krav i direktivet.

Alle vilkdr, krav og bestemmelser som produsenten folger, skal vare dokumentert pé en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsmaéter og instruksjoner. Denne
dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal sikre en ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer,
-planer, -handboker og -registre.

Dokumentasjonen skal serlig inneholde en adekvat beskrivelse av:

— kvalitetsmalsettinger og organisasjonsstruktur, samt ledelsens ansvar og myndighet
vedrorende kvaliteten ved trykkutstyret,

— teknikker, prosesser og systematiske tiltak som vil bli anvendt ved produksjon,
kvalitetskontroll og kvalitetssikring, serlig framgangsméter anvendt ved permanent
sammenfoyning av deler godkjent i samsvar med nr. 3.1.2 i vedlegg I,

— kontroller og proving som vil bli utfort for, under og etter produksjon, og hyppigheten
disse vil bli utfort med,

— kvalitetsregistre, som inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata og rapporter
om personalets kvalifikasjoner eller godkjenninger, s@rlig det personalet som foyer
sammen deler i samsvar med nr. 3.1.2 i vedlegg I,

— metodene brukt til & kontrollere at kvalitetskrav oppfylles og at kvalitetssystemet
fungerer effektivt.

Det meldte organ skal foreta en vurdering av kvalitetssystemet for a fastsla om det oppfyller
krav omhandlet i nr. 4.2. Deler av kvalitetssystemet som er i samsvar med relevant harmonisert

standard, skal antas & oppfylle tilsvarende krav nevnt i nr. 4.2.

Revisjonsgruppen skal ha minst ett medlem med erfaring i bedemme teknologien ved det aktuelle
trykkutstyr. Vurderingsprosedyren skal omfatte en inspeksjon av produsentens anlegg.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen méa inneholde resultatet av undersekelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak. Det skal fastsettes bestemmelser om klagebehandling.

Produsenten skal péta seg a oppfylle forpliktelser i samsvar med godkjent kvalitetssystem og &
sikre at systemet forblir formalstjenlig og effektivt.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal underrette det meldte organ
som har godkjent kvalitetssystemet, om enhver planlagt endring av systemet.

Det meldte organ skal vurdere foreslétte endringer og avgjore om det endrede kvalitetssystem
fortsatt vil oppfylle krav omhandlet i nr. 4.2 eller om en revurdering er nedvendig.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersekelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

Hensikten med tilsynet er & sikre at produsenten fullt ut oppfyller forpliktelser som folger av
det godkjente kvalitetssystem.
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5.2.

5.3.

5.4.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til inspeksjon av lokaler der det foregar produksjon,
inspeksjon, proving og lagring og gi det all nedvendig informasjon, serlig:

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre, som inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikasjoner m.m.

Det meldte organ skal utfore periodiske revisjoner for a sikre at produsenten opprettholder og
bruker kvalitetssystemet og skal utarbeide en revisjonsrapport til produsenten. Hyppigheten av
de periodiske revisjonene skal vare slik at en fullstendig revurdering blir utfort hvert tredje ar.
Det meldte organ kan i tillegg foreta uanmeldte besok hos produsenten. Behovet for og hyppigheten
av slike besok vil bli avgjort pa grunnlag av en kontrollbesoksordning som det meldte organ
styrer. Det skal tas s&rlig hensyn til folgende forhold i forbindelse med kontrollbesgksordningen:
— utstyrets kategori,

— resultater fra tidligere kontrollbesok,

— behov for oppfolging av korrigerende tiltak,

— eventuelle serlige vilkar knyttet til godkjenning av ordningen,

— storre endringer i organisering av produksjon, dens retningslinjer eller teknikker.

Ved slike besok kan det meldte organ om nodvendig utfore, eller fa utfort, proving for & kontrollere
at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organ skal gi en beseksrapport, og,

dersom proving er utfort, en provingsrapport til produsenten.

Produsenten skal, i et tidsrom pa ti r etter produksjonsoppher for trykkutstyret, kunne gjore
tilgjengelig for nasjonale myndigheter:

— teknisk dokumentasjon omhandlet i nr. 2,
— dokumentasjon omhandlet i nr. 4.1 annet strekpunkt,
— endringer nevnt i nr. 4.4 annet ledd,

— vedtak og rapporter fra det meldte organ nevnt i nr. 4.3 siste ledd, nr. 4.4 siste ledd, nr.
5.3 ognr. 5.4.

Hvert meldt organ skal meddele medlemsstatene relevant informasjon om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er trukket tilbake, og, pa anmodning, om dem som er utstedt.

Hvert meldt organ skal ogséd meddele de andre meldte organer relevant informasjon om
godkjenninger av kvalitetssystemer organet har trukket tilbake eller nektet & utstede.

Modul E (kvalitetssikring av produkter)

Denne modul beskriver framgangsmaten der en produsent som oppfyller vilkarene i nr. 2, sikrer
og erklarer at trykkutstyr er i samsvar med typen som beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet
og oppfyller de krav i direktivet som gjelder for det. Produsenten, eller dennes representant
etablert i Fellesskapet, skal pafore CE-merking pa hvert enkelt produkt og utarbeide en skriftlig
samsvarserklering. CE-merkingen skal folges av identifikasjonsnummeret til det meldte organ
ansvarlig for tilsynet omhandlet i nr. 4.
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2. Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem ved sluttkontroll og proving av trykkutstyr
som omhandlet i nr. 3, og vaere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Produsenten skal sende inn en seknad for vurdering av sitt kvalitetssystem for trykkutstyr til et
meldt organ etter eget valg.

Seknaden skal omfatte:
— all relevant informasjon om det aktuelle trykkutstyr,
— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjon om den godkjent type og en kopi av EF-
typeprovingssertifikatet.

3.2 Kvalitetssystemet skal sikre at hver enhet av trykkutstyr blir kontrollert og at hensiktsmessig
proving, som beskrevet i relevant(e) standard(er) omhandlet i artikkel 5 eller tilsvarende proving,
serlig avsluttende verifisering som nevnt i nr. 3.2 i vedlegg I, blir utfort for & sikre utstyrets
samsvar med gjeldende krav i direktivet. Alle vilkar, krav og bestemmelser som produsenten
folger, skal vere dokumentert p& en systematisk og oversiktlig mate i form av skriftlige
retningslinjer, framgangsméter og instruksjoner. Denne dokumentasjonen av kvalitetssystemet
skal sikre en ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer, -planer, -hdndbeker og -registre.

Dokumentasjonen skal sarlig inneholde en adekvat beskrivelse av:

— kvalitetsmalsettinger og organisasjonsstruktur, samt ledelsens ansvar og myndighet
vedrorende kvaliteten ved trykkutstyret,

— kontroller og preving som vil bli utfert etter produksjon,
— metodene brukt til a kontrollere at kvalitetssystemet fungerer effektivt,

— kvalitetsregistre, inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata og rapporter om
personalets kvalifikasjoner eller godkjenninger, serlig det personalet som permanent
foyer sammen deler og utforer ikke-destruktive undersekelser i samsvar med nr. 3.1.2 og
3.1.3ivedlegg I,

3.3. Det meldte organ skal foreta en vurdering av kvalitetssystemet for a fastsla om det oppfyller
krav omhandlet i nr. 3.2. Deler av kvalitetssystemet som er i samsvar med relevant harmonisert
standard, skal antas & oppfylle tilsvarende krav nevnt i nr. 3.2.

Revisjonsgruppen skal ha minst ett medlem med erfaring i bedemme teknologien ved det aktuelle
trykkutstyr. Vurderingsprosedyren skal omfatte en inspeksjon av produsentens anlegg.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersekelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak.

3.4. Produsenten skal péta seg a oppfylle forpliktelser i samsvar med godkjent kvalitetssystem og &
sikre at systemet forblir formalstjenlig og effektivt.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal underrette det meldte organ
som har godkjent kvalitetssystemet om enhver planlagt endring av systemet.

Det meldte organ skal vurdere foreslétte endringer og avgjore om det endrede kvalitetssystem
fortsatt vil oppfylle krav nevnt i nr. 3.2 eller om en revurdering er nedvendig.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersokelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

Hensikten med tilsynet er & sikre at produsenten fullt ut oppfyller forpliktelsene som folger av
det godkjente kvalitetssystem.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til inspeksjon av lokaler der det foregér kontroll,
proving og lagring og gi det all nodvendig informasjon, serlig:

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,
— den tekniske dokumentasjon,

— kvalitetsregistre, som inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikasjoner m.m.

Det meldte organ skal utfore periodiske revisjoner for a sikre at produsenten opprettholder og
bruker kvalitetssystemet og skal gi en revisjonsrapport til produsenten. Hyppigheten av de
periodiske revisjonene skal vare slik at en fullstendig revurdering blir utfort hvert tredje ar.
Det meldte organ kan i tillegg foreta uanmeldte besok hos produsenten. Behovet for og hyppigheten
av slike besok vil bli avgjort pa grunnlag av en kontrollbesoksordning som det meldte organ
styrer. Det skal tas s&rlig hensyn til folgende forhold i forbindelse med kontrollbeseksordningen:
— utstyrets kategori,

— resultater fra tidligere kontrollbesok,

— behov for oppfolging av korrigerende tiltak,

— eventuelle serlige vilkar knyttet til godkjenning av ordningen,

— storre endringer i organisering av produksjon, dens retningslinjer eller teknikker.

Ved slike besok kan det meldte organ om nodvendig utfore, eller fa utfort, proving for & kontrollere
at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organ skal gi en beseksrapport, og,

dersom proving er utfort, en provingsrapport til produsenten.

Produsenten skal, i et tidsrom pé ti ar etter produksjonsoppher for trykkutstyret, kunne gjore
tilgjengelig for nasjonale myndigheter:

— dokumentasjon omhandlet i nr. 3.1 annet strekpunkt,
— endringer omhandlet i nr. 3.4 annet ledd,

— vedtak og rapporter fra det meldte organ som omhandlet i nr. 3.3 siste ledd, nr. 3.4 siste
ledd, nr. 4.3 og nr. 4.4.

Hvert meldt organ skal meddele medlemsstatene relevante opplysninger om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er trukket tilbake, og, pa anmodning, om dem som er utstedt.

Hvert meldt organ skal ogsa meddele de andre meldte organer relevante opplysninger om
godkjenninger av kvalitetssystemer organet har trukket tilbake eller nektet & utstede.
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Modul E1 (kvalitetssikring av produkter)

4.1.

4.2.

Denne modul beskriver framgangsmaten der en produsent som oppfyller vilkarene i nr. 3, sikrer
og erklarer at trykkutstyret oppfyller de krav i direktivet som gjelder for det. Produsenten, eller
dennes representant etablert i Fellesskapet, skal pafere CE-merking pa hver enkelt enhet av
trykkutstyr og utarbeide en skriftlig samsvarserklaering. CE-merkingen skal folges av
identifikasjonsnummeret til det meldte organ ansvarlig for tilsynet omhandlet i nr. 5.

Produsenten skal utarbeide teknisk dokumentasjon beskrevet nedenfor

Den tekniske dokumentasjon skal gjore det mulig & vurdere om trykkutstyret er i samsvar med
de relevante krav i direktivet. Dokumentasjonen skal, si langt det er relevant for en slik vurdering,
omfatte konstruksjon og produksjon av trykkutstyret og dets virkemate, og skal inneholde:

— en generell beskrivelse av trykkutstyret,

— konstruksjons- og produksjonstegninger og diagrammer over komponenter, delenheter,
kretser m.m.,

— beskrivelser og forklaringer som er nodvendige for & forsta de nevnte tegninger og
diagrammer og trykkutstyrets virkemate,

— en liste over standardene omhandlet i artikkel 5 som helt eller delvis er anvendt, og
beskrivelse av losninger som er brukt for & oppfylle grunnleggende krav i direktivet nar
standarder nevnt i artikkel 5 ikke er blitt anvendt,

— resultater av utforte konstruksjonsberegninger, undersokelser m.m.,

— previngsrapporter.

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem ved sluttkontroll og proving av trykkutstyr
som omhandlet i nr. 4, og vere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 5.

Kvalitetssystem

Produsenten skal sende inn en soknad om vurdering av sitt kvalitetssystem til et meldt organ
etter eget valg.

Soknaden skal omfatte:
— all relevant informasjon om det aktuelle trykkutstyr,
— dokumentasjon av kvalitetssystemet.

Kvalitetssystemet skal sikre at hver enhet av trykkutstyr blir kontrollert, og at hensiktsmessig
proving, som beskrevet i relevant(e) standard(er) omhandlet i artikkel 5 eller tilsvarende proving,
serlig sluttkontroll som omhandlet i nr. 3.2 i vedlegg I, blir utfort for & sikre utstyrets samsvar
med de relevante krav i direktivet. Alle vilkar, krav og bestemmelser som produsenten folger,
skal vaere dokumentert pa en systematisk og oversiktlig méte i form av skriftlige retningslinjer,
framgangsmater og instruksjoner. Denne dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal sikre en
ensartet fortolkning av kvalitetsprogrammer, -planer, -handbeker og -registre.

Dokumentasjonen skal serlig inneholde en adekvat beskrivelse av:

— kvalitetsmalsettinger og organisasjonsstruktur, samt ledelsens ansvar og myndighet
vedrorende kvaliteten ved trykkutstyret,
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

— framgangsmatene anvendt ved permanent sammenfoyning av deler godkjent i samsvar
mednr. 3.1.21vedlegg I,

— kontroll og preving som vil bli utfort etter produksjon,

— metodene brukt til & kontrollere at kvalitetssystemet fungerer effektivt,

— kvalitetsregistre, som inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata og rapporter
om personalets kvalifikasjoner eller godkjenninger, serlig det personalet som permanent
foyer sammen deler i samsvar med nr. 3.1.2 i vedlegg I.

Det meldte organ skal foreta en vurdering av kvalitetssystemet for a fastsla om det oppfyller

krav omhandlet i nr. 4.2. Deler av kvalitetssystemet som er i samsvar med relevant harmonisert

standard, skal antas & oppfylle tilsvarende krav nevnt i nr. 4.2.

Revisjonsgruppen skal ha minst ett medlem med erfaring i & bedomme teknologien ved det
aktuelle trykkutstyr. Vurderingsprosedyren skal omfatte en inspeksjon av produsentens anlegg.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersokelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak. Det skal fastsettes bestemmelser om klagebehandling.

Produsenten skal pata seg & oppfylle forpliktelser som folger av kvalitetssystemet slik det er
godkjent og & sikre at kvalitetssystemet forblir formalstjenlig og effektivt.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal underrette det meldte organet
som har godkjent kvalitetssystemet om enhver planlagt endring av systemet.

Det meldte organ skal vurdere foreslétte endringer og avgjere om det endrede kvalitetssystemet
fortsatt vil oppfylle krav omhandlet i nr. 4.2 eller om en revurdering er nadvendig.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersokelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

Hensikten med tilsynet er & sikre at produsenten fullt ut opptyller forpliktelser i samsvar med
godkjent kvalitetssystem.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til inspeksjon av lokaler der det foregér inspeksjon,
proving og lagring og gi det all nodvendig informasjon, serlig:

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,
— den tekniske dokumentasjon,

— kvalitetsregistre, som inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata, rapporter
om personalets kvalifikasjoner m.m.

Det meldte organ skal utfore periodiske revisjoner for a sikre at produsenten opprettholder og
bruker kvalitetssystemet og skal gi en revisjonsrapport til produsenten. Hyppigheten av de
periodiske revisjonene skal vare slik at en fullstendig revurdering blir utfort hvert tredje ar.

Det meldte organ kan i tillegg foreta uanmeldte besok hos produsenten. Behovet for og hyppigheten
av slike besok vil bli avgjort pa grunnlag av en kontrollbesoksordning som det meldte organ
styrer. Det skal tas s&rlig hensyn til folgende forhold i forbindelse med kontrollbeseksordningen:
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— utstyrets kategori,

— resultater fra tidligere kontrollbesok,

— behov for oppfolging av korrigerende tiltak,

— eventuelle serlige vilkér knyttet til godkjenning av ordningen,

— storre endringer i organisering av produksjon, dens retningslinjer eller teknikker.

Ved slike besok kan det meldte organ om nodvendig utfore, eller fa utfort, proving for & kontrollere
at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organ skal gi en beseksrapport, og,

dersom proving er utfort, en provingsrapport til produsenten.

Produsenten skal, i et tidsrom pa ti ar etter produksjonsoppher for trykkutstyret, kunne gjore
tilgjengelig for nasjonale myndigheter:

— teknisk dokumentasjon omhandlet i nr. 2,
— dokumentasjon omhandlet i nr. 4.1 annet strekpunkt,
— endringer omhandlet i nr. 4.4 annet ledd,

— vedtak og rapporter fra det meldte organ som nevnt i nr. 4.3 siste ledd, nr. 4.4 siste ledd,
nr. 5.3 ognr. 5.4.

Hvert meldt organ skal meddele medlemsstatene relevante opplysninger om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er trukket tilbake, og, p4 anmodning, om dem som er utstedt.

Hvert meldt organ skal ogsd meddele de andre meldte organer relevante opplysninger om
godkjenninger av kvalitetssystemer organet har trukket tilbake eller nektet & utstede.

Modul F (produktverifisering)

Denne modul beskriver framgangsmaten der en produsent, eller dennes representant etablert i
Fellesskapet, sikrer og erklarer at trykkutstyret underlagt bestemmelser i nr. 3 er i samsvar med
typen beskrevet

— i EF-typeprovingssertifikatet eller

— i EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll

og opptyller de relevante krav i direktivet.

Produsenten skal treffe alle nodvendige tiltak slik at produksjonsprosessen sikrer at trykkutstyret
er i samsvar med typen beskrevet

— i EF-typeprovingssertifikatet eller
— i EF-sertifikat for konstruksjonskontroll
og de relevante krav i direktivet.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal péfore CE-merking pa alt
trykkutstyr og utarbeide en skriftlig samsvarserklering.
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4.1.

4.2.

4.3.

Det meldte organ skal utfore hensiktsmessig kontroll og proving for 4 kontrollere at trykkutstyret
er i samsvar med gjeldende krav i direktivet ved kontroll og proving av hvert enkelt produkt i
samsvar med nr. 4.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal oppbevare en kopi av
samsvarserkleringen i et tidsrom pa ti ar etter produksjonsopphor for trykkutstyret.

Verifisering ved hjelp av kontroll og proving av hver enkelt komponent av trykkutstyr

Hver enkelt komponent av trykkutstyr skal undersokes individuelt og skal gjennomgé

hensiktsmessig kontroll og proving som omhandlet i relevant(e) standard(er) nevnt i artikkel 5,

eller tilsvarende undersokelser og proving, for & verifisere at det er i samsvar med typen og de

relevante krav i direktivet.

Det meldte organ skal sarlig

— verifisere at personale som foretar permanent sammenfoyning av deler og utforer ikke-
destruktive undersokelser er kvalifisert eller godkjent i samsvar med nr. 3.1.2 0g 3.1.3 i
vedlegg I,

— verifisere sertifikater utstedt av materialprodusenten i samsvar med nr. 4.3 i vedlegg I,

— utfore eller fa utfort sluttkontroll og trykkproving som omhandletinr. 3.2 i vedlegg I og,
nar relevant, kontrollere sikkerhetsinnretninger.

Det meldte organ skal pafere eller fa pafort sitt identifikasjonsnummer pa hver enkelt komponent
av trykkutstyr og utarbeide et skriftlig samsvarssertifikat for utfort proving.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal sikre at samsvarssertifikater
utstedt av det meldte organ kan bli gjort tilgjengelig p4 anmodning.

Modul G (EF-verifisering av enkelteksemplarer)

Denne modul beskriver framgangsmaten der produsenten sikrer og erklaerer at trykkutstyr som
har fatt utstedt sertifikater omhandlet i nr. 4.1, er i samsvar med de krav i direktivet som gjelder
for det. Produsenten skal pafore CE-merking pé trykkutstyret og utarbeide en samsvarserklaering.
Produsenten skal soke et meldt organ etter eget valg om verifisering av enkelteksemplarer.
Seknaden skal inneholde:

— produsentens navn og adresse og stedet der trykkutstyret befinner seg,

— skriftlig erkleering om at en lignende soknad ikke er inngitt til et annet meldt organ,

— teknisk dokumentasjon.

Den tekniske dokumentasjon skal gjore det mulig & vurdere om trykkutstyret er i samsvar med
de relevante krav i direktivet og & forsta trykkutstyrets konstruksjon, produksjon og virkemate.

Den tekniske dokumentasjon skal inneholde:

— en generell beskrivelse av trykkutstyret,
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4.1.

4.2.

— konstruksjons- og produksjonstegninger og diagrammer over komponenter, delenheter,
kretser m.m.,

— beskrivelser og forklaringer som er nodvendige for & forsta de nevnte tegninger og
diagrammer og trykkutstyrets virkemate,

— en liste over standardene omhandlet i artikkel 5 som helt eller delvis er anvendt, og
beskrivelse av losninger som er brukt for & oppfylle grunnleggende krav i direktivet nar
standarder omhandlet i artikkel 5 ikke er blitt anvendt,

— resultater av utforte konstruksjonsberegninger, undersokelser m.m.,
— provingsrapporter,

— relevante elementer med hensyn til godkjenning av produksjons- og pravingsprosedyrer
og om kvalifikasjoner eller godkjenninger av personale i samsvar med nr. 3.1.2 0g3.1.3 i
vedlegg 1.

Det meldte organ skal gjennomgé utforming og konstruksjon av hver enkelt komponent av
trykkutstyr og mé under produksjonen utfore hensiktsmessig proving som omhandlet i relevant(e)
standard(er) nevnt i artikkel 5 i direktivet eller tilsvarende undersekelser og proving, for & sikre
at utstyret er i samsvar med de krav i direktivet som gjelder for det.

Det meldte organ skal sarlig

— gjennomgé den tekniske dokumentasjonen med henblikk pa konstruksjons- og
produksjonsprosedyrer,

— vurdere materialer som er brukt nar disse ikke er i samsvar med relevant harmonisert
standard eller ikke har en europeisk godkjenning som materiale til trykkutstyr, og skal
kontrollere sertifikatet utstedt av materialprodusenten i samsvar med nr. 4.3 i vedlegg [,

— godkjenne framgangsmater for permanent sammenfoyning av deler eller kontrollere at de
tidligere er godkjent i samsvar med nr. 3.1.2 i vedlegg [,

— verifisere kvalifikasjoner eller godkjenninger som kreves i samsvar med nr. 3.1.2 0g 3.1.3
ivedlegg I,

— utfore sluttkontroll omhandlet i nr. 3.2.1 i vedlegg I, utfore eller fa utfort trykkproving
omhandletinr. 3.2.2 i vedlegg | og, nar relevant, kontrollere sikkerhetsinnretninger.

Det meldte organ skal péfore eller fa péfort sitt identifikasjonsnummer pé trykkutstyret og
utstede et skriftlig samsvarssertifikat om utfort proving. Dette sertifikatet skal oppbevares i et
tidsrom pa ti ar.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal sikre at samsvarserklaeringen
og samsvarssertifikatet utstedt av det meldte organ, kan bli gjort tilgjengelig p4 anmodning.

Modul H (full kvalitetssikring)

Denne modul beskriver framgangsmaten der en produsent som oppfyller vilkarene i nr. 2, sikrer
og erklaerer at det aktuelle trykkutstyr er i samsvar med de krav i direktivet som gjelder for det.
Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal pafore CE-merking pé hver
enkel komponent av trykkutstyr og utarbeide en skriftlig samsvarserklaring. CE-merkingen skal
folges av identifikasjonsnummeret til det meldte organ ansvarlig for tilsynet omhandlet i nr. 4.
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3.1.

3.2.

3.3.

Produsenten skal anvende et godkjent kvalitetssystem ved konstruksjon, produksjon,
sluttkontroll og proving som angitt i nr. 3, og vaere underlagt tilsynet omhandlet i nr. 4.

Kvalitetssystem

Produsenten skal sende inn en seknad for vurdering av sitt kvalitetssystem til et meldt organ
etter eget valg.

Soknaden skal omfatte:
— all relevant informasjon om det aktuelle trykkutstyr,
— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

Kvalitetssystemet skal sikre at trykkutstyret er i samsvar med de krav i direktivet som gjelder
for det.

Alle vilkar, krav og bestemmelser som produsenten folger, skal vare dokumentert p& en systematisk
og oversiktlig mate i form av skriftlige retningslinjer, framgangsmaéter og instruksjoner. Denne
dokumentasjonen av kvalitetssystemet skal sikre en ensartet fortolkning av tiltak i forbindelse
med framgangsmater og kvalitet, som programmer, planer, handbeker og registre.

Dokumentasjonen skal sarlig inneholde en tilfredsstillende beskrivelse av:

— kvalitetsmalsettinger og organisasjonsstruktur, samt ledelsens ansvar og myndighet
vedrorende kvaliteten pa konstruksjon og produkt,

— tekniske konstruksjonsspesifikasjoner, herunder standarder, som vil bli anvendt ved
beregninger og, nar standarder omhandlet i artikkel 5 ikke fullt ut er anvendt, tiltak som
vil bli iverksatt for a sikre at grunnleggende krav i direktivet som gjelder for trykkutstyret,
vil bli oppfylt,

— teknikker for kontroll og verifisering av konstruksjonen, framgangsméter og systematiske
metoder og prosesser som vil bli brukt under konstruksjonen av trykkutstyret, serlig
med hensyn til materialer i samsvar med nr. 4 i vedlegg I,

— tilsvarende teknikker, framgangsmater og systematiske tiltak som vil bli anvendt ved
produksjon, kvalitetskontroll og kvalitetssikring. Dette gjelder serlig framgangsmater
brukt ved permanent sammenfoyning av deler godkjent i samsvar med nr. 3.1.2 i
vedlegg I,

— kontroller og proving som vil bli utfort for, under og etter produksjonen og hyppigheten
disse vil bli utfort med,

— kvalitetsregistre, som inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata og rapporter
om personalets kvalifikasjoner eller godkjenninger, serlig det personalet som permanent
foyer sammen deler og utforer ikke-destruktive undersekelser i samsvar med nr. 3.1.2 og
3.1.3ivedlegg I,

— midler til & fore tilsyn med at den fastsatte konstruksjon og kvalitet pa trykkutstyr
oppnas og at kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Det meldte organ skal foreta en vurdering av kvalitetssystemet for a fastsla om det oppfyller
krav omhandlet i nr. 3.2. Deler av kvalitetssystemet som er i samsvar med relevant harmonisert
standard, skal antas & oppfylle tilsvarende krav nevnt i nr. 3.2.

Revisjonsgruppen skal ha minst ett medlem med erfaring i & bedemme teknologien ved det
aktuelle trykkutstyr. Vurderingsprosedyren skal omfatte en inspeksjon av produsentens anlegg.
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3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

44.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersekelsen og
et begrunnet vedtak. Det skal fastsettes bestemmelser om klagebehandling.

Produsenten skal pata seg & oppfylle forpliktelser som folger av kvalitetssystemet slik det er
godkjent og 4 sikre at kvalitetssystemet forblir formalstjenlig og effektivt.

Produsenten, eller dennes representant etablert i Fellesskapet, skal underrette det meldte organ
som har godkjent kvalitetssystemet om enhver planlagt endring av systemet.

Det meldte organ skal vurdere foreslétte endringer og avgjore om det endrede kvalitetssystem
fortsatt vil oppfylle krav omhandlet i nr. 3.2 eller om en revurdering er nadvendig.

Vedtaket skal meddeles produsenten. Meddelelsen skal inneholde resultatet av undersekelsen og
et begrunnet vurderingsvedtak.

Tilsyn pa det meldte organs ansvar

Hensikten med tilsynet er & sikre at produsenten fullt ut opptyller forpliktelser i samsvar med
godkjent kvalitetssystem.

Produsenten skal gi det meldte organ adgang til inspeksjon av lokaler der det foregér utforming,
produksjon, inspeksjon, proving og lagring og gi organet all nedvendig informasjon, serlig:

— dokumentasjon av kvalitetssystemet,

— kvalitetsrapporter pakrevd for konstruksjonsdelen av kvalitetssystemet, som resultater
fra analyser, beregninger, proving m.m.,

— kvalitetsregistre som kreves for produksjonsdelen av kvalitetssystemet, som
inspeksjonsrapporter, provingsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner m.m.

Det meldte organ skal utfore periodiske revisjoner for a sikre at produsenten opprettholder og

bruker kvalitetssystemet og skal gi en revisjonsrapport til produsenten. Hyppigheten av de

periodiske revisjonene skal vare slik at en fullstendig revurdering blir utfort hvert tredje ar.

Det meldte organ kan i tillegg foreta uanmeldte besok hos produsenten. Behovet for og hyppigheten

av slike besok vil bli avgjort pa grunnlag av en kontrollbesoksordning som det meldte organ

styrer. Det skal tas serlig hensyn til folgende forhold i forbindelse med kontrollbesoksordningen:

— utstyrets kategori,

— resultater fra tidligere kontrollbesok,

— behov for oppfolging av korrigerende tiltak,

— eventuelle serskilte vilkar knyttet til godkjenning av ordningen,

— storre endringer i organisering av produksjon, dens retningslinjer eller teknikker.

Ved slike besok kan det meldte organ om nodvendig utfore, eller fa utfort, proving for & kontrollere

at kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det meldte organ skal gi en beseksrapport, og,

dersom proving er utfort, en provingsrapport til produsenten.

Produsenten skal, i et tidsrom pa ti ar etter produksjonsoppher for trykkutstyret, kunne gjore
tilgjengelig for nasjonale myndigheter:
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dokumentasjon omhandlet i nr. 3.1 annet ledd annet strekpunkt,
endringer omhandlet i nr. 3.4 annet ledd,

vedtak og rapporter fra det meldte organ nevnt i nr. 3.3 siste ledd, nr. 3.4 siste ledd,
nr. 4.3 ognr. 4.4.

6. Hvert meldt organ skal meddele medlemsstatene relevante opplysninger om godkjenninger av
kvalitetssystemer som er trukket tilbake, og, p4 anmodning, om dem som er utstedt.

Hvert meldt organ skal ogsd meddele de andre meldte organer relevante opplysninger om
godkjenninger av kvalitetssystemer organet har trukket tilbake eller nektet & utstede.

Modul H1 (full kvalitetssikring med konstruksjonskontroll og szerskilt tilsyn med avsluttende

verfisering)

1. I'tillegg til krav i modul H gjelder folgende:

a)

b)

d)

©)

produsenten skal sende inn en seknad om konstruksjonskontroll til det meldte organ,

soknaden skal gjore der mulig & forsta konstruksjon og produksjon av trykkutstyret og
dets virkeméte, og gjore det mulig & vurdere samsvar med de relevante krav i direktivet.

Soknaden skal omfatte:
—  tekniske konstruksjonsspesifikasjoner, herunder standarder,

— nodvendig underlagsdokumentasjon som viser at spesifikasjonene er
tilfredsstillende, serlig nar standarder omhandlet i artikkel 5 ikke fullt ut er
anvendt. Underlagsdokumentasjonen skal inneholde resultater fra proving utfort
i produsentens dertil egnede laboratorium eller utfort for produsenten,

det meldte organ skal gjennomga seknaden og utstede et EF-sertifikat for
konstruksjonskontroll til soker nar konstruksjonen oppfyller gjeldende bestemmelser i
direktivet. Sertifikatet skal inneholde resultatet av undersokelsen, vilkar for gyldighet,
nodvendige opplysninger for identifisering av godkjent konstruksjon og, eventuelt, en
beskrivelse av funksjonen til trykkutstyret eller dets tilbehor,

soker skal underrette det meldte organ som har utstedt EF-sertifikatet for
konstruksjonskontroll om alle endringer av godkjent konstruksjon. Endringer av godkjente
konstruksjoner skal tilleggsgodkjennes av det meldte organ som utstedte EF-sertifikatet
for konstruksjonskontroll nér endringene kan pavirke samsvar med grunnleggende krav
idirektivet eller foreskrevne vilkér for bruk av trykkutstyret. Denne tilleggsgodkjenning
skal vaere i form av et tillegg til det opprinnelige EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll,

hvert meldt organ skal ogsa oversende de andre meldte organer relevante opplysninger
om EF-sertifikater for konstruksjonskontroll organet har trukket tilbake eller har nektet
a utstede.

2. Avsluttende verifisering som omhandlet i nr. 3.2 i vedlegg I, er underlagt ekstra tilsyn i form av
uanmeldte besek fra det meldte organ. Ved slike besok skal det meldte organ kontrollere
trykkutstyret.
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VEDLEGG IV

MINIMUMSKRITERIER SOM SKAL OPPFYLLES VED UTPEKINGAV DET MELDTE

ORGAN OMHANDLET IARTIKKEL 12 OG DE GODKJENTE UAVHENGIGE ORGANER

OMHANDLET I ARTIKKEL 13

Organet, dets leder og personalet ansvarlig for utforing av kontroll og verifisering, skal verken
vere konstruktor, produsent, leverander, monter eller bruker av trykkutstyr eller enheter som
organet inspiserer eller en representant for noen av disse parter. De skal ikke vere direkte
involvert i konstruksjon, produksjon, markedsfering eller vedlikehold av trykkutstyr eller enheter,
eller representere de parter som er involvert i slik virksomhet. Dette utelukker ikke muligheten
for utveksling av teknisk informasjon mellom produsenten av trykkutstyr eller enheter og det

meldte organ.

Organet og dets personale skal utfore vurderinger og verifisering med den sterste profesjonelle
integritet og tekniske kompetanse og ma vare uavhengig av alle pavirkninger, serlig finansielle,
som kan influere deres skjonn eller resultatet av kontrollen, s@rlig fra personer eller grupper av

personer med interesser i resultater av verifisering.

Organet skal ha tilgjengelig nedvendig personale og besitte de nodvendige fasiliteter som gjor det
mulig for organet & hensiktsmessig utfore de tekniske og administrative oppgaver forbundet med
kontroll og tilsyn. Organet skal ogsa ha tilgang pa nodvendig utstyr pakrevd for & utfore saerskilte

verifiseringer.
Personalet ansvarlig for kontroll skal ha:

— god teknisk og faglig opplaering,

— tilfredsstillende kjennskap til kravene ved den kontrollen de utforer og tilstrekkelig

erfaring med slike kontroller,

— nodvendig ferdighet i & utstede sertifikater, utarbeide registre og rapporter som viser at

kontrollen er utfort.

Det skal garanteres at kontrollpersonalet er uavhengig. Dets avlenning skal verken vare avhengig

av antall utforte kontroller eller resultater fra slike kontroller.

Organet skal tegne ansvarsforsikring, unntatt dersom staten overtar ansvar i samsvar med nasjonal

lovgivning eller dersom medlemsstaten er direkte ansvarlig for kontrollene selv.

Organets personale har taushetsplikt (unntatt vis-a-vis vedkommende forvaltningsmyndighet i
den stat der organet utforer sitt arbeid) om alle forhold det far kjennskap til ved utforingen av
sine oppgaver i samsvar med direktivet eller internrettslige bestemmelser som gjennomforer

direktivet.
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VEDLEGG V

KRITERIER FOR GODKJENNING AV BRUKERINSPEKTORATER OMHANDLET

TARTIKKEL 14

Et brukerinspektorat skal vere organisatorisk identifiserbart og ha rapporteringsmetoder som
sikrer og viser dets upartiskhet innenfor gruppen som det er en del av. Det skal ikke vere
ansvarlig for konstruksjon, produksjon, levering, installasjon, drift eller vedlikehold av trykkutstyr
eller enheter og skal ikke vere involvert i aktiviteter som representerer en trussel mot dets
skjonn og integritet i forhold til organets kontrolloppgaver.

Brukerinspektoratet og dets personale skal utfore vurderinger og verifiseringer med den storste
profesjonelle integritet og tekniske kompetanse og skal vare uavhengig av alle pavirkninger,
seerlig finansielle, som kan pavirke skjonn eller resultatet av kontrollen, srlig fra personer eller
grupper av personer med interesser i resultater av verifiseringer.

Brukerinspektoratet skal ha tilgjengelig nodvendig personale og besitte de nodvendige fasiliteter
som gjor det mulig for organet 4 hensiktsmessig utfore de tekniske og administrative oppgaver
forbundet med kontroll og tilsyn. Organet skal ogsa ha tilgang pa nedvendig utstyr pakrevd for
a utfore sarskilte verifiseringer.

Personalet ansvarlig for kontroller skal ha:
— god teknisk og faglig opplering,

— tilfredsstillende kjennskap til kravene ved den kontrollen de utforer og tilstrekkelig
erfaring med slike kontroller,

— nodvendig ferdighet i a utstede sertifikater, utarbeide registre og rapporter som viser at
kontrollen er utfort.

Det skal garanteres at kontrollpersonalet er uavhengig. Dets avlenning skal verken vare avhengig
av antall utforte kontroller eller resultater fra slike kontroller.

Brukerinspektoratet skal ha tilstrekkelig ansvarsforsikring, unntatt dersom gruppen som organet
er en del av, overtar ansvaret.

Personalet ved brukerinspektorater har taushetsplikt (unntatt vis-a-vis vedkommende
forvaltningsmyndighet i den stat der organet utforer sitt arbeid) om alle forhold det far kjennskap
til ved utferingen av sine oppgaver i samsvar med direktivet eller internrettslige bestemmelser
som gjennomforer direktivet.
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VEDLEGG VI

CE-MERKING

CE-merkingen skal besté av bokstavene «CE» i folgende grafiske utforming:

TSR T

Tt

Dersom CE-merkingen forminskes eller forstorres, skal storrelsesforholdet som framgér av modellen
ovenfor, overholdes.

De ulike delene som CE-merkingen bestar av, skal sa langt mulig ha samme hoyde og ikke vaere mindre enn
5 mm.
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VEDLEGG VII

ERKLZAERING OM SAMSVAR
EF-samsvarserklaringen skal omfatte folgende elementer:
— navn og adresse til produsenten eller dennes representant etablert i Fellesskapet,
— beskrivelse av trykkutstyret eller enheten,
— fulgt framgangsmaéte for samsvarsvurdering,

— for enheter, en beskrivelse av det trykkutstyr som utgjor enheten og fulgt framgangsméte for
samsvarsvurdering,

— eventuelt navn og adresse til det meldte organ som utferte kontrollen,

— eventuelt henvisning til EF-typeprovingssertifikat, EF-sertifikat for konstruksjonskontroll eller
EF-samsvarssertifikat,

— eventuelt navn og adresse til det meldte organ som forer tilsyn med produsentens kvalitetssystem,
— eventuelt henvisninger til anvendte harmoniserte standarder,

— eventuelt andre anvendte tekniske standarder og spesifikasjoner,

— eventuelt henvisning til de andre anvendte fellesskapsdirektiver,

— identifikasjon av underskriftsberettiget person med fullmakt til & forplikte produsent eller dennes
representant etablert i Fellesskapet.
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/E0S/32/02
nr. 83/98
av 25. september 1998

om endring av E@S-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering)

EOS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra folgende betraktninger:

Avtalens vedlegg II er endret ved EQS-komiteens beslutning
nr. 71/98 av 31. juli 1998(").

Rédsdirektiv 97/41/EF av 25. juni 1997 om endring av direktiv
76/895/EQF, 86/362/EQF, 86/363/EQF og 90/642/EQF om
fastsettelse av maksimumsverdier for rester av plantevernmidler
pé og i henholdsvis frukt og grennsaker, korn, neringsmidler av
animalsk opprinnelse og visse produkter av vegetabilsk
opprinnelse, herunder frukt og gronnsaker(?) skal innlemmes i
avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg II kapittel XII nr. 13 (radsdirektiv
76/895/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0041: Radsdirektiv 97/41/EF av 25. juni 1997
(EFT nr. L 184 av 12.7.1997, s. 33).”

Artikkel 2

I avtalens vedlegg II kapittel XII nr. 38 (radsdirektiv
86/362/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0041: Radsdirektiv 97/41/EF av 25. juni 1997
(EFT nr. L 184 av 12.7.1997, s. 33).”

Artikkel 3

I avtalens vedlegg II kapittel XII nr. 39 (radsdirektiv
86/363/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0041: Radsdirektiv 97/41/EF av 25. juni 1997
(EFT nr. L 184 av 12.7.1997, s. 33).”

Artikkel 4

I avtalens vedlegg II kapittel XII nr. 54 (radsdirektiv
90/642/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0041: Radsdirektiv 97/41/EF av 25. juni 1997
(EFT nr. L 184 av 12.7.1997, s. 33).”

Artikkel 5
Teksten til radsdirektiv 97/41/EF pa islandsk og norsk, som er
vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning, har
samme gyldighet.

Artikkel 6
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 7

Denne beslutning skal kunngjeres i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

*) EFT L 172 av 8.7.1999, s. 51, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 17.

()  EFTnr L 184 av 12.7.1997, s. 33.
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RADSDIREKTIV 97/41/EF

av 25. juni 1997

om endring av direktiv 76/895/EQF, 86/362/EOF, 86/363/EOQF og 90/642/EAQF om fastsettelse av
maksimumsverdier for rester av plantevernmidler pa og i henholdsvis frukt og grennsaker,
korn, nzeringsmidler av animalsk opprinnelse og visse produkter av vegetabilsk opprinnelse,
herunder frukt og grennsaker(*)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap, serlig artikkel 43,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen(*),
under henvisning til uttalelse fra Europaparlamentet(?),

under henvisning til uttalelse fra Den ekonomiske og sosiale
komité(®) og

ut fra folgende betraktninger:

Ved radsdirektiv 86/362/EQF av 24. juli 1986 om fastsettelse av
maksimumsverdier for rester av plantevernmidler pé eller i
korn(*), radsdirektiv 86/363/EQF av 24. juli 1986 om fastsettelse
av maksimumsverdier for rester av plantvernmidler pa og i
nzringsmidler av animalsk opprinnelse(®) og radsdirektiv
90/642/EQF av 27. november 1990 om fastsettelse av
maksimumsverdier for rester av plantevernmidler pa eller i visse
produkter av vegetabilsk opprinnelse, herunder frukt og
gronnsaker(®) ble det innfort en felles ordning for fastsettelse av
obligatoriske verdier for restmengder i hele Fellesskapet.

Ordningen innebarer en gradvis overforing av de
maksimumsverdier for rester som ble innfort i henhold til direktiv
76/895/EQF av 23. november 1976 om fastsettelse av
maksimumsverdier for rester av plantevernmidler pa og i frukt
og gronnsaker(”), til direktiv 90/642/EQF etter en teknisk
vurdering. En slik overfering er allerede gjennomfort for visse
verdier og er fremdeles under forberedelse nar det gjelder andre.

(*)  Dennerettsakten, kunngjorti EFT nr. L 184 av 12.7.1997, s. 33, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 83/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQ@S-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

Q] EFT nr. C 201 av 5.8.1995, s. 8, og EFT nr. C 103 av 2.4.1997, s. 20.

® EFT nr. C 320 av 28.10.1996, s. 96.

A EFT nr. C 82 av 19.3.1996, s. 1.

* EFT nr. L 221 av 7.8.1986, s. 37. Direktivet sist endret ved direktiv
96/33/EF (EFT nr. L 144 av 18.6.1996, s. 35).

®) EFT nr. L 221 av 7.8.1986, s. 43. Direktivet sist endret ved direktiv
96/33/EF (EFT nr. L 144 18.6.1996, s. 35).

©) EFT nr. L 350 av 14.12.1990, s. 71. Direktivet sist endret ved direktiv
96/32/EF (EFT nr. L 144 av 18.6.1996, s. 12).

@) EFT nr. L 340 av 9.12.1976, s. 26. Direktivet sist endret ved direktiv
96/32/EF (EFT nr. L 144 av 18.6.1996, s. 12).

Ved radsdirektiv 91/414/EQF av 15. juli 1991 om markedsfering
av plantefarmasoytiske produkter(®) ble det fastsatt en ordning
der godkjenningen av plantefarmasoytiske produkter som
inneholder et aktivt stoff oppfort i vedlegg I til direktivet, knyttes
til en forpliktelse for den medlemsstaten som har gitt
godkjenningen, til & fastsette en midlertidig maksimumsverdi for
det aktuelle aktive stoffet i de avlinger som er behandlet.
Ordningen innebarer at Kommisjonen ogsa gis mandat til &
fastsette maksimumsverdier for rester som skal gjelde i hele
Fellesskapet, pa grunnlag av de midlertidige maksimumsverdier
for rester som en medlemsstat har fastsatt. Av klarhetshensyn
bor de midlertidige maksimumsverdier for rester som er fastsatt
i samsvar med denne ordning, tas inn i vedleggene til direktiv
86/362/EQF, 86/363/EQF og 90/642/EQF pa en hensiktsmessig
maéte.

Det ma fastsettes regler for de maksimumsverdier for rester som
kan godtas i rene torkede og/eller bearbeidede landbruksprodukter
og i sammensatte naringsmidler, for & sikre egnet vern av
menneskers helse samt det indre markeds virkemate nar det gjelder
slike produkter.

Medlemsstatene ber gi mulighet for fastsettelse av
maksimumsverdier for rester med hensyn til produkter fra andre
medlemsstater for i storst mulig grad a unnga handelsproblemer
som folge av manglende harmoniserte maksimumsverdier for
rester nar det gjelder visse rest- /produktkombinasjoner.

En framgangsmate for forlik er nodvendig for de tilfeller der det i
praksis er oppstatt hindringer for handelen innenfor Fellesskapet
som folge av manglende harmoniserte maksimumsverdier for
rester nar det gjelder visse rest-/produktkombinasjoner.

Det bor systematisk organiseres en effektiv overvaking av
plantervernmiddelrester pa bade nasjonalt plan og fellesskapsplan
for a sikre at de obligatoriske fastsatte verdier overholdes, og for
a bidra til en storst mulig tillit hos forbrukeren til at den hoyest
mulige grad av vern er oppnadd for menneskers helse.

Det er av storste betydning at det for & garantere et hoyt niva av
forbrukervern sikres kontroll med at de fastsatte
maksimumsverdiene for rester overholdes. Slik kontroll ber i
storst mulig utstrekning omfatte alle planteprodukter som er

) EFT nr. L 230 av 19.8.1991, s. 1. Direktivet sist endret ved direktiv
96/32/EF (EFT nr. L 144 av 18.6.1996, s. 12).
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omfattet av direktivene om restmengder. De ressurser som star
til radighet, bor imidlertid utnyttes optimalt, og det kan derfor
synes unodvendig a4 kontrollere bearbeidede, torkede eller
sammensatte naringsmidler og halvfabrikater under bearbeiding
sé lenge det foretas tilstrekkelig kontroll av ravarer.

Visse bestemmelser i direktiv 76/895/EQF, 86/362/EQF og 86/
363/EQF ma ajourfores for at de skal bli i trdd med tilsvarende
bestemmelser i direktiv 90/642/EQF, og for at det skal kunne
sikres sammenheng i gjennomforingen av alle bestemmelser om
maksimumsverdier for rester.

Endringer i vedleggene som folge av utviklingen innen
vitenskapelig og teknisk kunnskap, fastsettelse av midlertidige
maksimumsverdier for rester og innforing av fortynnings- eller
konsentrasjonsfaktorer i forbindelse med visse torkings- eller
bearbeidingsoperasjoner er tekniske tiltak. Det synes
hensiktsmessig med en framgangsmate for vedtakelse av slike
tiltak i forskriftskomiteen for & sikre effektiv og rask anvendelse
av gjennomferingstiltakene i henhold til direktiv 76/895/EQF,
86/362/EQF, 86/363/EQF, 90/642/EQF, 91/414/EQF og andre
aktuelle direktiver.

For & sikre et tilstrekkelig vern av menneskers helse og det indre
markeds virkemate er det nodvendig at medlemsstatene straks
anvender de endringer som gjores i vedleggene —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Artikkel 1
I direktiv 76/895/EQF gjores folgende endringer:
1)  Artikkel 1 skal lyde:
«Artikkel 1

1. Dette direktiv gjelder produkter beregnet pa konsum,
eller i unntakstilfeller til forvarer, som er oppfort under de
posisjoner i den felles tolltariff som er gjengitt i vedlegg I, i
den grad det i eller pé disse produkter forekommer rester av
plantevernmidlene oppfort i vedlegg II.

2. Dette direktiv far ogsa anvendelse pa de samme
produktene nar de er torket eller bearbeidet eller inngér i et
sammensatt neringsmiddel, i den grad de inneholder visse
rester av plantevernmidler.

3. Dette direktiv far anvendelse uten & berore
kommisjonsdirektiv 91/321/EQF av 14. mai 1991 om
morsmelkerstatninger og tilskuddsblandinger til spedbarn
og smabarn(*) og kommisjonsdirektiv 96/5/EF av 16. februar
1996 om bearbeidede kornbaserte naringsmidler og barnemat
for spedbarn og smébarn(**). Inntil det er fastsatt
maksimumsverdier i samsvar med bestemmelsene i artikkel
6 i direktiv 91/321/EQF eller artikkel 6 i direktiv 96/5/EF,

2)

3)

4

3)

far imidlertid bestemmelsene i dette direktivs artikkel
Sanr. 1 og nr. 3-6 anvendelse pa de berorte produkter.

(") EFT nr. L 175 av 4.7.1991, s. 35. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/4/EF (EFT nr. L 49 av
28.2.1996, s. 12).

(") EFTnr. L 49 av 28.2.1996, s. 17.»

Artikkel 2 skal lyde:
«Artikkel 2
I dette direktiv menes med

1. «rester av plantevernmidler»: rester av
plantevernmidler og deres metabolitter, samt nedbrytings-
eller reaksjonsprodukter som definert i vedlegg 11, som

forekommer pa eller i produktene nevnt i artikkel 1,

2. «bringe i omsetningy»: enhver levering av produktene
nevnt i artikkel 1, mot vederlag eller ikke, etter at de er
hostet.»

Artikkel 4 nr. 1 skal lyde:

«1. Dersom en medlemsstat som folge av nye opplysninger
eller etter a ha vurdert eksisterende opplysninger pa nytt
anser at en maksimumsverdi fastsatt i vedlegg II utgjor en
fare for menneskers eller dyrs helse, og at det derfor er
nodvendig & handle raskt, kan medlemsstaten midlertidig
redusere denne verdien for sitt territorium. I et slikt tilfelle
skal medlemsstaten umiddelbart gi de andre medlemsstatene
og Kommisjonen underretning om de tiltak som er truftet,
sammen med en begrunnelse.»

Artikkel 5 skal lyde:
«Artikkel 5

Endringer i vedlegg I og II som folge av utviklingen innen
vitenskapelig og teknisk kunnskap skal vedtas etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 7. Seerlig ved fastsettelsen
av maksimumsverdier for rester skal det tas hensyn til en
relevant risikovurdering av naringsinntak samt antallet
tilgjengelige data og dataenes kvalitet.»

Ny artikkel 5a skal lyde:
«Artikkel 5a

1. I denne artikkel menes med opprinnelsesstat den
medlemsstat pa hvis territorium et produkt angitt i artikkel
1 nr. 1 og 2 enten lovlig produseres og markedsfores eller
bringes i fri omsetning, og med mottakerstat den medlemsstat
pé hvis territorium et slikt produkt innferes og bringes i
omsetning med henblikk pa andre operasjoner enn transitt
til en annen medlemsstat eller en tredjestat.
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2. Medlemsstatene skal innfore varige eller midlertidige
ordninger for fastsettelse av maksimumsverdier for rester
for produkter nevnt i artikkel 1 nr. 1 og 2 som innfores pa
deres territorium fra en opprinnelsesstat, samtidig som de
tar hensyn til reglene for god landbrukspraksis i
opprinnelsesstaten, og uten at det berorer de nedvendige
vilkér for vern av forbrukernes helse i tilfeller der det ikke
er fastsatt maksimumsverdier for rester for disse
produktene i samsvar med artikkel 5.

3. Dersom

— det for et produkt nevnt i artikkel 1 nr. 1 og 2 ikke er
fastsatt noen maksimumsverdi for rester i samsvar
med artikkel 5, og

— produktet, som oppfyller maksimumsverdiene for
rester som anvendes i opprinnelsesstaten, har vert
underkastet tiltak i mottakerstaten som medforer at
den frie omsetning av produktet forbys eller begrenses
pa grunn av at dets innhold av plantevernmiddelrester
overstiger maksimumsverdiene for rester som er
godkjent i mottakerstaten, og

— mottakerstaten enten har innfort nye
maksimumsverdier for rester eller har endret verdiene
fastsatt i sin lovgivning eller har gjort endringer i sine
kontroller som er uforholdsmessige og/eller
diskriminerende sammenlignet med dem som gjelder
for den innenlandske produksjon, eller den
maksimumsverdien mottakerstaten anvender, avviker
vesentlig fra de tilsvarende verdier fastsatt av andre
medlemsstater eller maksimumsverdien som anvendes
av mottakerstaten, gir et uforholdsmessig hoyt
verneniva sammenlignet med vernenivaet som
medlemsstaten anvender pa plantevernmidler med
tilsvarende risiko eller pa tilsvarende
landbruksprodukter eller naeringsmidler,

far folgende unntaksbestemmelser anvendelse:

a) mottakerstaten skal underrette den andre berorte
medlemsstaten og Kommisjonen om de vedtatte
tiltakene innen 20 dager etter at de har fatt anvendelse.
Underretningen skal vere vedlagt dokumenter som
belyser de aktuelle tilfeller,

b) de to bererte medlemsstatene skal pa grunnlag av
underretningen omhandlet i bokstav a) omgéende
kontakte hverandre for i de tilfeller der det er mulig, &
unnga virkningene av forbud eller begrensninger som
skyldes tiltak vedtatt av mottakerstaten, ved hjelp av
tiltak som de blir enige om innbyrdes; medlemsstatene
skal oversende alle nedvendige opplysninger til
hverandre.

6)

Innen tre maneder etter at underretningen omhandlet
i bokstav a) er gitt, skal de berorte medlemsstater
informere Kommisjonen om resultatet av kontakten
og serlig om tiltakene de eventuelt har til hensikt a
treffe, herunder de maksimumsverdier for rester som
de har oppnadd enighet om. Opprinnelsesstaten skal
underrette de andre medlemsstatene om resultatene
av slik kontakt,

c¢) Kommisjonen skal umiddelbart forelegge saken for
Den faste komité for plantehelse og om mulig
framlegge forslag med sikte pa a fastsette i vedlegg II
en midlertidig maksimumsverdi for rester som skal
vedtas etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 7.

I sitt forslag skal Kommisjonen ta hensyn til den
eksisterende tekniske og vitenskapelige kunnskap pa
omradet og serlig til data oversendt av de berorte
medlemsstater, serlig den toksikologiske vurderingen
og anslatt ADI, regler for god landbrukspraksis og
forsoksdata som opprinnelsesstaten har brukt ved
fastsettelsen av maksimumsverdien for rester, sammen
med mottakerstatens begrunnelse for a treffe de
aktuelle tiltakene.

Gyldighetstiden for den midlertidige maksi-
mumsverdien skal fastsettes i den vedtatte rettsakt
og kan ikke overstige fire ar. Dette tidsrommet
kan knyttes til opprinnelsesstatens og/eller
andre berorte medlemsstaters innsending av
forsoksdata som Kommisjonen behover for a fastsette
maksimumsverdien for rester i samsvar med artikkel
5. Pa deres anmodning skal Kommisjonen og
medlemsstatene holdes orientert om det tilhorende
forseksprogrammet.

4. Ethvert av tiltakene fastsatt i nr. 2 eller 3 skal en
medlemsstat treffe under behorig hensyn til dens
forpliktelser etter traktaten, serlig artikkel 30-36.

5. Réadsdirektiv 83/189/EQF av 28. mars 1983 om en
informasjonsprosedyre for standarder og tekniske
forskrifter(") far ikke anvendelse pa tiltak vedtatt og meddelt
av medlemsstatene i samsvar med nr. 3 i denne artikkel.

6. Narmere bestemmelser om gjennomforingen av

framgangsmaten omhandlet i denne artikkel kan vedtas etter

framgangsmaten fastsatt i artikkel 8.

(") EFTnr.L109av26.4.1983, s. 8. Direktivet sist endret
ved vedtak 96/139/EF (EFT nr. L 32 av 10.2.1996,
s. 31).»

Artikkel 7 nr. 2, 3 og 4 skal lyde:
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7)

8)

«2. Kommisjonens representant skal framlegge for
komiteen et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal
uttale seg om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette
etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det
flertall som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for
beslutninger som Radet skal treffe etter forslag fra
Kommisjonen. Ved avstemning i komiteen skal stemmer
avgitt av medlemsstatenes representanter ha vekt som
fastsatt i nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

3. Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom
de er i samsvar med komiteens uttalelse.

4. Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

5. Dersom Radet ikke har truffet sin beslutning innen tre
méneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen
vedta de foreslatte tiltakene, med mindre Rddet med simpelt
flertall har forkastet tiltakene.»

Artikkel 8 nr. 2, 3 og 4 skal lyde:

«2. Kommisjonens representant skal framlegge for
komiteen et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal
uttale seg om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette
etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det
flertall som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for
beslutninger som Radet skal treffe etter forslag fra
Kommisjonen. Ved avstemning i komiteen skal stemmer
avgitt av medlemsstatenes representanter ha vekt som
fastsatt i nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

3. Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom
de er i samsvar med komiteens uttalelse.

4. Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

5. Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen 15
dager etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen vedta
de foreslatte tiltakene, med mindre Radet med simpelt flertall
har forkastet tiltakene.»

Ny artikkel 8a skal lyde:
«Artikkel S8a
Kommisjonen skal bistds av en komité sammensatt av

representanter for medlemsstatene og ledet av
Kommisjonens representant.

9)

10)

Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen et
utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale seg
om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette etter
hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det flertall
som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for beslutninger
som Radet skal treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved
avstemning i komiteen skal stemmer avgitt av
medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de
er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

Dersom Radet ikke har truffet sin beslutning innen tre
maneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen
vedta de foreslatte tiltakene.»

Artikkel 9 skal lyde:
«Artikkel 9

1. Dette direktiv far anvendelse pa produkter nevnt i
artikkel 1 som er beregnet pa eksport til tredjestater.
Maksimumsverdier for plantevernmiddelrester fastsatt i
samsvar med dette direktiv far likevel ikke anvendelse pa
produkter som er behandlet for eksport, dersom det pa en
tilfredsstillende méte kan bevises

a)  at mottakertredjestaten krever en sarskilt behandling
for & hindre at skadelige organismer far innpass pa
dens territorium, eller

b) at behandlingen er nedvendig for & beskytte
produktene mot skadelige organismer under
transporten til mottakertredjestaten og under lagringen
der.

2. Dette direktiv far ikke anvendelse pa produkter nevnt

inr. 1 dersom det pa en tilfredsstillende mate kan bevises at

de er beregnet pa

a)  produksjon av andre produkter enn naringsmidler eller
for, eller

b) saingeller planting.»
Ny artikkel 10a skal lyde:
«Artikkel 10a

Medlemsstatene skal sette i kraft de lover og forskrifter
som er nedvendige for & sikre at de endringene i vedlegg 11
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som er en folge av vedtakene nevnt i artikkel 5, kan
gjennomfores pé deres territorium, innen et tidsrom pa
hoyst atte maneder etter at de er vedtatt, og innen et kortere
tidsrom nar det er tvingende nodvendig for & verne
menneskers helse.

For a innfri berettigede forventninger kan det i felles-
skapsrettsakter om gjennomforing fastsettes overgangs-
perioder for ikrafttredelsen av visse maksimumsverdier for
rester som tillater normal markedsfering av innhostede
produkter.»

Artikkel 2

I direktiv 86/362/EQF gjores folgende endringer:

1)

Artikkel 1 skal lyde:
«Artikkel 1

1. Dette direktiv far anvendelse pa produktene oppfort i
vedlegg I, pa produktene igjen framstilt av dem etter torking
eller bearbeiding og pa sammensatte naeringsmidler der de
inngar, i den grad de kan inneholde rester av
plantevernmidler.

2. Dette direktiv far anvendelse uten & berore:

a) radsdirektiv 74/63/EQF av 17. desember 1973 om
fastsettelse av det hoyest tillatte innhold av uenskede
stoffer og produkter i forvarer("),

b) radsdirektiv 76/895/EQF av 23. november 1976 om
fastsettelse av maksimumsverdier for rester av
plantevernmidler pa og i frukt og grennsaker(*"),

¢) radsdirektiv 90/642/EQF av 27. november 1990 om
fastsettelse av maksimumsverdier for rester av
plantevernmidler pa eller i visse produkter av
vegetabilsk opprinnelse, herunder frukt og

Fkk

gronnsaker(™),

d) kommisjonsdirektiv 91/321/EQF av 14. mai 1991 om
morsmelkerstatninger og tilskuddsblandinger til
spedbarn og smabarn(***") og kommisjonsdirektiv 96/
5/EF av 16. februar 1996 om bearbeidede kornbaserte
neringsmidler og barnemat for spedbarn og
sméibarn(*™"**). Inntil det er fastsatt
maksimumsverdier i samsvar med bestemmelsene i
artikkel 6 i direktiv 91/321/EQF eller artikkel 6 i
direktiv 96/5/EF, far bestemmelsene i dette direktivs
artikkel 5a nr. 1 og nr. 3-6 anvendelse pé de berorte
produkter.

3. Dette direktiv fir anvendelse ogsé pa produkter nevnt
i nr. 1 som er beregnet pa eksport til tredjestater.
Maksimumsverdier for rester av plantevernmidler fastsatt
i samsvar med dette direktiv far imidlertid ikke anvendelse
pé produkter som er behandlet for eksport, dersom det pa
en tilfredsstillende mate kan bevises

2)

3)

a)  at mottakertredjestaten krever en sarskilt behandling
for & hindre at skadelige organismer far innpass pa
dens territorium, eller

b) at behandlingen er nedvendig for & beskytte
produktene mot skadelige organismer under
transporten til mottakertredjestaten og under lagringen
der.

4. Dette direktiv far ikke anvendelse pa produkter nevnt
inr. 1 dersom det pa en tilfredsstillende mate kan bevises at
de er beregnet pa

a)  produksjon av andre produkter enn neringsmidler eller
for, eller

b) saingeller planting.

(") EFTnr.L38av11.2.1974,s.31. Direktivet sist endret
ved direktiv 96/25/EF (EFT nr. L 125 av 23.5.1996,
s. 35).

(") EFT nr. L 340 av 9.12.1976, s. 26. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/32/EF (EFT nr. L 144 av
18.6.1996, s. 12).

(") EFT nr. L 350 av 14.12.1990, s. 71. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/32/EF (EFT nr. L 144 av
18.6.1996, s. 12).

(" EFT nr. L 175 av 4.7.1991, s. 35. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/4/EF (EFT nr. L 49 av
28.2.1996, s. 12).

("")EFT nr. L 49 av 28.2.1996, s. 17.»

I artikkel 2 nr. 1 utgar «som er oppfort i vedlegg I1»,
Artikkel 4 skal lyde:
«Artikkel 4

1. Uten hensyn til artikkel 6 skal produktene nevnt i
artikkel 1 ikke inneholde hoyere verdier av plantevernmidler
enn dem angitt i listen nevnt i vedlegg I fra det tidspunkt de
bringes i omsetning.

Listen over de berorte rester av plantevernmidler og deres
maksimumsverdier skal opprettes i vedlegg II etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 12, under hensyn til den
eksisterende vitenskapelige og tekniske kunnskap.

2. Nar det gjelder torkede og bearbeidede produkter som
det ikke uttrykkelig er fastsatt maksimumsverdier for i
vedlegg 11, skal gjeldende maksimumsverdi for rester vaere
den som er fastsatt i vedlegg II, idet det tas hensyn til
henholdsvis konsentrasjonen forarsaket av torkeprosessen
eller konsentrasjonen eller fortynningen forarsaket av
bearbeidingen. En konsentrasjons- eller fortynningsfaktor
som omfatter konsentrasjonen og/eller fortynningen
forarsaket av visse torke- eller bearbeidingsoperasjoner, kan
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bestemmes for visse torkede eller bearbeidede produkter
etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 12.

3. Nar det gjelder sammensatte naringsmidler som
inneholder en blanding av bestanddeler, og som det ikke er
fastsatt maksimumsverdier for rester for, kan de
maksimumsverdier som anvendes, ikke overstige verdiene
fastsatt i vedlegg IL, idet det tas hensyn til de relative
konsentrasjoner av ingredienser i blandingen samt til
bestemmelsene i nr. 2.

4. Medlemsstatene skal minst ved stikkprovekontroll
sikre overholdelse av maksimumsverdiene nevnt i nr. 1.
Neodvendig inspeksjon og overvaking skal foretas i samsvar
med radsdirektiv 89/397/EQF av 14. juni 1989 om offentlig
kontroll av naringsmidler(*), med unntak av direktivets
artikkel 14, og med radsdirektiv 93/99/EQF av 29. oktober
1993 om tilleggstiltak i forbindelse med offentlig kontroll
av neringsmidler(*™), med unntak av direktivets artikkel
5,6 0g8.

(") EFTnr. L186av 30.6.1989, s. 23.
(*") EFTnr. L290 av 24.11.1993, s. 14.»

Artikkel 5 erstattes med folgende artikler:
«Artikkel 5

Dersom Kommisjonen for et produkt som tilhorer en
gruppe nevnt i vedlegg I, har fastsatt en midlertidig
maksimumsverdi for rester som gjelder i hele Fellesskapet,
i samsvar med bestemmelsene i artikkel 4 nr. 1 bokstav f)
i radsdirektiv 91/414/EQF av 15. juli 1991 om
markedsforing av plantefarmasoytiske produkter(”), vil
denne verdien bli angitt i vedlegg Il med en henvisning til
nevnte framgangsmate.

Artikkel 5a

1. I denne artikkel menes med opprinnelsesstat den
medlemsstat pa hvis territorium et produkt omhandlet i
artikkel 1 nr. 1 enten lovlig produseres og markedsfores
eller bringes i fri omsetning, og med mottakerstat den
medlemsstat pa hvis territorium et slikt produkt innfores
og bringes i omsetning med henblikk pa andre operasjoner
enn transitt til en annen medlemsstat eller en tredjestat.

2. Medlemsstatene skal innfore varige eller midlertidige
ordninger for fastsettelse av maksimumsverdier for rester
for produkter nevnt i artikkel 1 nr. 1 som innfores pa
deres territorium fra en opprinnelsesstat, samtidig som de
tar hensyn til reglene for god landbrukspraksis i
opprinnelsesstaten, og uten at det berorer de nedvendige
vilkar for vern av forbrukernes helse i tilfeller der det ikke
er fastsatt maksimumsverdier for rester for disse
produktene i samsvar med bestemmelsene i artikkel 4 nr.
1 eller artikkel 5.

Dersom

— det for et produkt nevnt i artikkel 1 nr. 1 ikke er

fastsatt noen maksimumsverdi for rester i samsvar
med artikkel 4 nr. 1 eller artikkel 5, og

— produktet, som oppfyller maksimumsverdiene for

rester som anvendes i opprinnelsesstaten, har vert
underkastet tiltak i mottakerstaten som medforer at
den frie omsetning av produktet forbys eller begrenses
pé grunn av at dets innhold av plantevernmiddelrester
overstiger maksimumsverdiene for rester som er
godkjent i mottakerstaten, og

— mottakerstaten enten har innfort nye

maksimumsverdier for rester eller har endret verdiene
fastsatt i sin lovgivning eller har gjort endringer i sine
kontroller som er uforholdsmessige og/eller
diskriminerende sammenlignet med dem som gjelder
for den innenlandske produksjon, eller den
maksimumsverdien mottakerstaten anvender, avviker
vesentlig fra de tilsvarende verdier fastsatt av andre
medlemsstater eller maksimumsverdien som anvendes
av mottakerstaten, gir et verneniva som er
uforholdsmessig sammenlignet med vernenivaet som
medlemsstaten anvender pa plantevernmidler med
tilsvarende risiko eller pa tilsvarende
landbruksprodukter eller naeringsmidler,

far folgende unntaksbestemmelser anvendelse:

a) mottakerstaten skal underrette den andre berorte
medlemsstaten og Kommisjonen om de vedtatte
tiltakene innen 20 dager etter at de har fatt anvendelse.
Underretningen skal vare vedlagt dokumenter som
belyser de aktuelle tilfeller,

b) de to berorte medlemsstatene skal pa grunnlag av
underretningen omhandlet i bokstav a) omgaende
kontakte hverandre for i de tilfeller der det er mulig, &
unnga virkningene av forbud eller begrensninger som
skyldes tiltak vedtatt av mottakerstaten, ved hjelp av
tiltak som de blir enige om innbyrdes; medlemsstatene
skal oversende alle nodvendige opplysninger til
hverandre.

Innen tre maneder etter at underretningen omhandlet
i bokstav a) er gitt, skal de berorte medlemsstater
informere Kommisjonen om resultatet av kontakten
og srlig om tiltakene de eventuelt har til hensikt a
treffe, herunder de maksimumsverdier for rester som
de har oppnadd enighet om. Opprinnelsesstaten skal
underrette de andre medlemsstatene om resultatene
av slik kontakt.

¢) Kommisjonen skal umiddelbart forelegge saken for
Den faste komité for plantehelse og om mulig
framlegge forslag med sikte pa 4 fastsette i vedlegg I1
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en midlertidig maksimumsverdi for rester som skal
vedtas etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 12.

I sitt forslag skal Kommisjonen ta hensyn til den
eksisterende tekniske og vitenskapelige kunnskap pa
omradet og serlig til data oversendt av de berorte
medlemsstater, szrlig den toksikologiske vurderingen
og anslatt ADI, regler for god landbrukspraksis og
forsoksdata som opprinnelsesstaten har brukt ved
fastsettelsen av maksimumsverdien for rester, sammen
med mottakerstatens begrunnelse for a treffe sin
beslutning om de aktuelle tiltakene.

Gyldighetstiden  for den  midlertidige
maksimumsverdien skal fastsettes i den vedtatte
rettsakt og kan ikke overstige fire ar. Dette tidsrommet
kan knyttes til opprinnelsesstatens og/eller andre
berorte medlemsstaters innsending av forsoksdata
som Kommisjonen behover for & fastsette
maksimumsverdien for rester i samsvar med artikkel
4 nr. 1. P4 deres anmodning skal Kommisjonen og
medlemsstatene holdes orientert om det tilherende
forseksprogrammet.

4. En medlemsstat skal treffe ethvert av tiltakene fastsatt
i nr. 2 eller 3 under behorig hensyn til sine forpliktelser
etter traktaten, sarlig artikkel 30-36.

5. Radsdirektiv 83/189/EQF av 28. mars 1983 om en
informasjonsprosedyre for standarder og tekniske
forskrifter(*) far ikke anvendelse pa tiltak vedtatt og meddelt
av medlemsstatene i samsvar med nr. 3 i denne artikkel.

6. Nermere bestemmelser om gjennomforingen av
framgangsmaten omhandlet i denne artikkel kan vedtas etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 11a.

(") EFT nr. L 230 av 19.8.1991, s. 1. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/32/EF (EFT nr. L 144 av
18.6.1996, s. 12).

(") EFT nr. L 109 av 26.4.1983, s. 8. Direktivet sist
endret ved vedtak 96/139/EF (EFT nr. L 32 av
10.2.1996, s. 31).»

Artikkel 7 skal lyde:

«Artikkel 7

1.  Medlemsstatene skal utpeke en myndighet for a sikre
at kontrollen omhandlet i artikkel 4 nr. 4 utfores.

2. a) Innen 30. juni hvert &r skal medlemsstatene oversende
Kommisjonen sine planlagte forelopige over-
vakingsprogrammer for det folgende kalenderar. I dette
forelopige program skal det minst angis:

— de produkter som skal kontrolleres, og antallet
kontroller som skal foretas,

— deplantevernmiddelrester som skal kontrolleres,

— de kriterier som er benyttet ved utarbeidingen
av programmene.

b) Innen 30. september hvert ar skal Kommisjonen
framlegge for Den faste komité for plantehelse et
utkast til rekommandasjon om et samordnet
overvakingsprogram pa fellesskapsplan der det
skal angis den sarskilte provetaking som skal
inngd i de nasjonale overvakingsprogrammene.
Rekommandasjonen skal vedtas etter framgangsméten
fastsatt i artikkel 11b. Det grunnleggende mélet for
Fellesskapets overvéakingsprogram skal vare & gjore
optimal bruk av pravetakingen pa fellesskapsplan for
kornslagene som tilherer gruppene oppfort i vedlegg
I, og som er produsert i Fellesskapet eller importert
dit, nar det er konstatert problemer, for & sikre at
maksimumsverdiene for rester av plantevernmidler
oppfort i vedlegg I overholdes.

3. Innen 31. august hvert ar skal medlemsstatene
oversende Kommisjonen resultatene av analysene av de
stikkprover som er tatt i lopet av det foregaende ar under
deres nasjonale overvakingsprogrammer og under
Fellesskapets samordnede overvakingsprogram.
Kommisjonen skal samle inn og sammenligne disse
opplysningene samt resultatene av de kontroller som er
utfort i samsvar med direktiv 86/363/EQF(") og
90/642/EQF, og analysere

— overtredelse av maksimumsverdiene for rester, og

— de faktiske gjennomsnittsverdier for rester og deres
relative verdier med hensyn til de fastsatte
maksimumsverdier for rester.

Kommisjonen ber ved utarbeidingen av det samordnede
overvakingsprogrammet gradvis arbeide henimot et sys-
tem som kan gi mulighet for beregning av faktisk eksponering
for plantevernmidler i kosten.

Kommisjonen skal oversende denne informasjonen til
medlemsstatene innen rammen av Den faste komité for
plantehelse innen 30. september hvert ar for giennomgéelse
og vedtakelse av nedvendige tiltak som f.eks.

— tiltak pa fellesskapsplan nér det rapporteres om
overtredelse av maksimumsverdiene,

— oppfordring til & offentliggjere de innsamlede og
sammenlignede opplysningene.
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6)

7)

4. Folgendetiltak kan vedtas etter framgangsmaten fastsatt
iartikkel 11a:

a) endringerinr. 2 og 3 i denne artikkel i den grad disse
endringer gjelder datoene for melding,

b) de gjennomforingsregler som er nedvendige for at
bestemmelsene i nr. 2 og 3 skal virke effektivt.

5. Kommisjonen skal innen 31. desember 1999 oversende
Rédet en rapport om anvendelsen av denne artikkel, om
nodvendig sammen med egnede forslag.

(") EFTnr.L221av7.8.1986, s. 43. Direktivet sist endret
ved direktiv 96/33/EF (EFT nr. L 144 av 18.6.1996, s.
35).»

I artikkel 8 nr. 1 endres «artikkel 12» til «artikkel 11ay,
Artikkel 9 skal lyde:
«Artikkel 9

1. Dersom en medlemsstat som folge av nye opplysninger
eller en revurdering av eksisterende opplysninger anser at
en maksimumsverdi fastsatt i vedlegg II utgjor en fare for
menneskers eller dyrs helse og derfor krever at det handles
raskt, kan denne medlemsstaten midlertidig redusere verdien
pa sitt eget territorium. I et slikt tilfelle skal den omgéende
underrette de andre medlemsstatene og Kommisjonen om
tiltakene og vedlegge en erklaering der tiltakene begrunnes.

2. Kommisjonen skal raskt underseke begrunnelsen som
medlemsstaten nevnt i nr. 1 har gitt, og skal radsperre
medlemsstatene innenfor Den faste komité for plantehelse,
heretter kalt «<komiteen»; den skal deretter umiddelbart avgi
sin uttalelse og treffe hensiktsmessige tiltak. Kommisjonen
skal umiddelbart underrette Radet og medlemsstatene om
de tiltak som er truffet. Enhver medlemsstat kan forelegge
Kommisjonens tiltak for Radet innen 15 dager etter at slik
underretning er gitt. Radet kan med kvalifisert flertall treffe
en annen beslutning innen 15 dager fra den dato saken ble
framlagt for det.

3. Dersom Kommisjonen anser at maksimumsverdiene
fastsatt i vedlegg Il bor endres for 4 lose vanskene nevnt i nr.
1 samt for 4 sikre vern av menneskers helse, skal den innlede
framgangsmaten fastsatt i artikkel 13 med sikte pa & vedta
disse endringene. I dette tilfelle kan medlemsstaten som har
truffet tiltakene i henhold til nr. 1, opprettholde dem inntil
Rédet eller Kommisjonen har truffet en beslutning etter
nevnte framgangsmate.»

8)

9)

10)

Artikkel 10 skal lyde:
«Artikkel 10

Med forbehold for endringer i vedleggene som er gjort i
samsvar med artikkel 5, artikkel 5a nr. 3 og artikkel 9, skal
endringer i vedleggene vedtas etter framgangsmaten fastsatt
i artikkel 12, under hensyn til den eksisterende
vitenskapelige og tekniske kunnskap. Sarlig skal det ved
fastsettelse av maksimumsverdier for rester tas hensyn til
en relevant risikovurdering av naeringsinntak samt til antallet
tilgjengelige data og dataenes kvalitet.»

Artikkel 11 oppheves.
Ny artikkel 11a og 11b skal lyde:
«Artikkel 11a

Kommisjonen skal bistds av en komité sammensatt av
representanter for medlemsstatene og ledet av
Kommisjonens representant.

Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen et
utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale seg
om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette etter
hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det flertall
som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for beslutninger
som Radet skal treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved
avstemning i komiteen skal stemmer avgitt av
medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de
er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

Dersom Radet ikke har truffet sin beslutning innen tre
maneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen
vedta de foreslatte tiltakene.

Artikkel 11b

Kommisjonen skal bistdas av en komité sammensatt av
representanter for medlemsstatene og ledet av
Kommisjonens representant.

Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen et
utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale seg
om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette etter
hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det flertall
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11)

12)

som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for beslutninger
som Radet skal treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved
avstemning i komiteen skal stemmer avgitt av
medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de
er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning
med kvalifisert flertall.

Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen 15
dager etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen
vedta de foreslétte tiltakene.»

Artikkel 12 nr. 2, 3 og 4 skal lyde:

«2. Kommisjonens representant skal framlegge for
komiteen et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen
skal uttale seg om utkastet innen en frist som lederen kan
fastsette etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis
med det flertall som er fastsatt i traktatens artikkel 148
nr. 2 for beslutninger som Radet skal treffe etter forslag fra
Kommisjonen. Ved avstemning i komiteen skal stemmer
avgitt av medlemsstatenes representanter ha vekt som
fastsatt i nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

3. Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom
de er i samsvar med komiteens uttalelse.

4. Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning
med kvalifisert flertall.

5. Dersom Réadet ikke har truffet sin beslutning innen
tre méneder etter at forslaget ble framlagt, skal
Kommisjonen vedta de foreslatte tiltakene, med mindre
Radet med simpelt flertall har forkastet tiltakene.»

Artikkel 14 skal lyde:
«Artikkel 14

Medlemsstatene skal sette i kraft de lover og forskrifter
som er nedvendige for & sikre at de endringer i vedlegg I1
som folger av vedtakene nevnt i artikkel 4 nr. 1 og 2,
artikkel 5, artikkel 5a nr. 3, artikkel 9 nr. 3 og artikkel 10,
kan gjennomfores pa deres territorium, innen et tidsrom
pa hoyst atte méaneder etter at de er vedtatt, og innen et
kortere tidsrom nér det er tvingende nedvendig for & verne
menneskers helse.

For & innfri berettigede forventninger kan det i
fellesskapsrettsakter om gjennomfering fastsettes
overgangsperioder for ikrafttredelsen av visse
maksimumsverdier for rester som tillater normal
markedsforing av innhestede produkter.»

Artikkel 3

I direktiv 86/363/EQF gjeres folgende endringer:

1)

2)

Artikkel 1 skal lyde:
«Artikkel 1

1. Dette direktiv far anvendelse pa de naeringsmidler av
animalsk opprinnelse som er oppfort i vedlegg I, pa de
produkter som igjen er framstilt av dem etter terking eller
bearbeiding, samt pa sammensatte neringsmidler som de
inngar i, i den grad de kan inneholde rester av
plantevernmidler.

2. Dette direktiv far anvendelse uten & berore

a) radsdirektiv 74/63/EQF av 17. desember 1973 om
fastsettelse av det hoyest tillatte innhold av uenskede
stoffer og produkter i forvarer(*),

b) kommisjonsdirektiv 91/321/EQF av 14. mai 1991 om
morsmelkerstatninger og tilskuddsblandinger til
spedbarn og smabarn(*") og kommisjonsdirektiv 96/
5/EF av 16. februar 1996 om bearbeidede kornbaserte
neringsmidler og barnemat for spedbarn og
smabarn(**). Inntil det er fastsatt maksimumsverdier
i samsvar med bestemmelsene i artikkel 6 i direktiv
91/321/EQF eller artikkel 6 i direktiv 96/5/EF, far
bestemmelsene i dette direktivs artikkel 5a nr. 1 og

nr. 3-6 anvendelse pé de berorte produkter.

3. Dette direktiv far anvendelse ogsa pa produkter nevnt
inr. 1 beregnet pa eksport til tredjestater.

4. Dette direktiv far ikke anvendelse pa produktene nevnt
inr. 1 dersom det pa en tilfredsstillende méte kan bevises at
de er beregnet pa produksjon av andre produkter enn
naringsmidler eller for.

(") EFTnr.L38av11.2.1974, s.31. Direktivet sist endret
ved direktiv 96/25/EF (EFT nr. L 125 av 23.5.1996,
s. 35).

(") EFT nr. L 175 av 4.7.1991, s. 35. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/4/EF (EFT nr. L 49 av
28.2.1996, s. 12).

(") EFT nr. L 49 av 28.2.1996, s. 17).»

I artikkel 2 nr. 1 utgér «oppfort i vedlegg II».
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3)

4

Artikkel 4 skal lyde:
«Artikkel 4

1. Uten hensyn til artikkel 6 skal produktene nevnt i
artikkel 1 ikke inneholde hoyere plantevernmiddelverdier
enn dem angitt i listen nevnt i vedlegg I fra det tidspunkt de
bringes i omsetning.

Listen over de berorte rester av plantevernmidler og deres
maksimumsverdier skal opprettes i vedlegg Il etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 12, under hensyn til den
eksisterende vitenskapelige og tekniske kunnskap.

2. Nér det gjelder torkede og bearbeidede produkter som
det ikke uttrykkelig er fastsatt maksimumsverdier for i
vedlegg 11, skal gjeldende maksimumsverdi for rester vaere
den som er fastsatt i vedlegg I, idet det tas hensyn til
henholdsvis konsentrasjonen forarsaket av torkeprosessen
eller konsentrasjonen eller fortynningen forarsaket av
bearbeidingen. En konsentrasjons- eller fortynningsfaktor
som omfatter konsentrasjonen og/eller fortynningen
forarsaket av visse torke- eller bearbeidingsoperasjoner, kan
bestemmes for visse torkede eller bearbeidede produkter
etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 12.

3. Nar det gjelder sammensatte neringsmidler som
inneholder en blanding av bestanddeler, og som det ikke er
fastsatt maksimumsverdier for rester for, kan de
maksimumsverdier som anvendes, ikke overstige verdiene
fastsatt i vedlegg 1lI, idet det tas hensyn til de relative
konsentrasjoner av ingredienser i blandingen samt til
bestemmelsene i nr. 2.

4. Medlemsstatene skal minst ved stikkprovekontroll
sikre overholdelse av maksimumsverdiene nevnt i nr. 1.
Neadvendig inspeksjon og overvéking skal foretas i samsvar
med radsdirektiv 89/397/EQF av 14. juni 1989 om offentlig
kontroll av neringsmidler("), med unntak av direktivets
artikkel 14, og med radsdirektiv 93/99/EQF av 29. oktober
1993 om tilleggstiltak i forbindelse med offentlig kontroll
av naeringsmidler(*™), med unntak av direktivets artikkel 5,
6 og 8 og eventuelle andre relevante rettslige bestemmelser
om overvaking av rester i neringsmidler av animalsk
opprinnelse.

(") EFTnr. L 186 av 30.6.1989, s. 23.

(") EFTnr. L290 av 24.11.1993, s. 14.»

Artikkel 5 skal erstattes med folgende artikler:
«Artikkel 5

Dersom Kommisjonen for et produkt som tilherer en gruppe
nevnti vedlegg I, har fastsatt en midlertidig maksimumsverdi
for rester som gjelder i hele Fellesskapet, i samsvar med
bestemmelsene i artikkel 4 nr. 1 bokstav f) i rddsdirektiv
91/414/EQF av 15. juli 1991 om markedsforing av
plantefarmasoytiske produkter(*), vil denne verdien bli
angitt vedlegg Il med en henvisning til nevnte framgangsmate.

Artikkel 5a

1. I denne artikkel menes med opprinnelsesstat den
medlemsstat pa hvis territorium et produkt omhandlet i
artikkel 1 nr. 1 enten lovlig produseres og markedsfores
eller bringes i fri omsetning, og med mottakerstat den
medlemsstat pa hvis territorium et slikt produkt innfores
og bringes i omsetning med henblikk pa andre operasjoner
enn transitt til en annen medlemsstat eller en tredjestat.

2. Medlemsstatene skal innfore varige eller midlertidige
ordninger for fastsettelse av maksimumsverdier for rester
for produkter nevnt i artikkel 1 nr. 1 som innferes pa deres
territorium fra en opprinnelsesstat, samtidig som de tar
hensyn til reglene for god landbrukspraksis i
opprinnelsesstaten, og uten at det berorer de nedvendige
vilkar for vern av forbrukernes helse i tilfeller der det ikke
er fastsatt maksimumsverdier for rester for disse
produktene i samsvar med bestemmelsene i artikkel 4 nr. 1
eller artikkel 5.

3. Dersom

— det for et produkt nevnt i artikkel 1 nr. 1 ikke er
fastsatt noen maksimumsverdi for rester i samsvar
med artikkel 4 nr. 1 eller artikkel 5, og

— produktet, som oppfyller maksimumsverdiene for
rester som anvendes i dets opprinnelsesstat, har veert
underkastet tiltak i mottakerstaten som medforer at
den frie omsetning av produktet forbys eller begrenses
pé grunn av at dets innhold av plantevernmiddelrester
overstiger maksimumsverdiene for rester som er
godkjent i mottakerstaten, og

— mottakerstaten enten har innfort nye maksi-
mumsverdier eller endret verdiene fastsatt i sin
lovgivning eller har gjort endringer i sine kontroller
som er uforholdsmessige og/eller diskriminerende
sammenlignet med dem som gjelder for den
innenlandske produksjon, eller den maksimumsverdien
som mottakerstaten anvender, avviker vesentlig fra
de tilsvarende verdier fastsatt av andre medlemsstater
eller maksimumsverdien som anvendes av
mottakerstaten, gir et verneniva som er uforholds-
messig sammenlignet med vernenivaet som
medlemsstaten anvender pa plantevernmidler med
tilsvarende risiko eller pa tilsvarende land-
bruksprodukter eller naeringsmidler,

far folgende unntaksbestemmelser anvendelse:

a)  mottakermedlemsstaten skal underrette den andre
berorte medlemsstaten og Kommisjonen om de
vedtatte tiltakene innen 20 dager etter at de har fatt
anvendelse. Underretningen skal vere vedlagt
dokumenter som belyser de aktuelle tilfeller,
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b) de to berorte medlemsstatene skal pa grunnlag av
underretningen omhandlet i bokstav a) omgéende
kontakte hverandre for i de tilfeller der det er mulig, &
unngé virkningene av tiltak for forbud eller
begrensninger vedtatt av mottakerstaten, ved hjelp
av tiltak som de blir enige om innbyrdes;
medlemsstatene skal oversende alle nedvendige
opplysninger til hverandre.

Innen tre maneder etter at underretningen omhandlet
i bokstav a) er gitt, skal de berorte medlemsstater
informere Kommisjonen om resultatet av kontakten
og serlig om tiltakene de eventuelt har til hensikt &
treffe, herunder de maksimumsverdier for rester som
de har oppnédd enighet om. Opprinnelsesstaten skal
informere de andre medlemsstatene om resultatene
av slik kontakt.

c¢) Kommisjonen skal umiddelbart forelegge saken for
Den faste komité for plantehelse og om mulig
framlegge forslag med sikte pa a fastsette i vedlegg 11
en midlertidig maksimumsverdi for rester som skal
vedtas etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 12.

I sitt forslag skal Kommisjonen ta hensyn til den
eksisterende tekniske og vitenskapelige kunnskap pa
omradet og serlig til data oversendt av de berorte
medlemsstater, serlig den toksikologiske vurderingen
og anslatt ADI, regler for god landbrukspraksis og
forsoksdata som opprinnelsesstaten har brukt ved
fastsettelsen av maksimumsverdien for rester, sammen
med mottakerstatens begrunnelse for a treffe de
aktuelle tiltakene.

Gyldighetstiden for den midlertidige maksi-
mumsverdien skal fastsettes i den vedtatte rettsakt
og kan ikke overstige fire ar. Dette tidsrommet kan
knyttes til opprinnelsesstatens og/eller andre berorte
medlemsstaters innsending av forseksdata som
Kommisjonen behover for a fastsette maksi-
mumsverdien for rester i samsvar med artikkel 4 nr. 1.
Pa deres anmodning skal Kommisjonen og
medlemsstatene holdes orientert om det tilherende
forseksprogrammet.

4. En medlemsstat skal treffe ethvert av tiltakene fastsatt
i nr. 2 eller 3 under behorig hensyn til sine forpliktelser
etter traktaten, sarlig artikkel 30-36.

5. Radsdirektiv 83/189/EQF av 28. mars 1983 om en
informasjonsprosedyre for standarder og tekniske
forskrifter(*) far ikke anvendelse pa tiltak vedtatt og meddelt
av medlemsstatene i samsvar med nr. 3 i denne artikkel.

5)

6)

7)

6. Narmere bestemmelser om gjennomferingen av
framgangsmaten omhandlet i denne artikkel kan vedtas etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 11a.

(") EFTnr.L230av 19.8.1991,s. 1. Direktivet sist endret
ved direktiv 96/32/EF (EFT nr. L 144 av 18.6.1996,
s. 12).

(") EFTnr.L109av26.4.1983, s. 8. Direktivet sist endret
ved vedtak 96/139/EF (EFT nr. L 32 av 10.2.1996,
s. 31).»

I artikkel 7 skal nytt ledd pé slutten lyde:

«Kommisjonen skal samle inn og sammenligne disse
opplysningene og behandle dem, sammen med resultatene
av de kontroller som er utfort i samsvar med direktiv 86/
362/EQF(") og 90/642/EQF(*).

(") EFT nr. L 221 av 7.8.1986, s. 43. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/33/EF (EFT nr. L 144 av
18.6.1996, s. 35).

(") EFT nr. L 350 av 14.12.1990, s. 71. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/32/EF (EFT nr. L 144 av
18.6.1996, s. 12).»

I artikkel 8 nr. 1 endres «artikkel 12y til «artikkel 11ay,
Artikkel 9 skal lyde:
«Artikkel 9

1. Dersom en medlemsstat som folge av nye opplysninger
eller en revurdering av eksisterende opplysninger anser at
en maksimumsverdi fastsatt i vedlegg II utgjor en fare for
menneskers eller dyrs helse og derfor krever at det handles
raskt, kan denne medlemsstaten midlertidig redusere verdien
pa sitt eget territorium. | et slikt tilfelle skal den straks
underrette de andre medlemsstatene og Kommisjonen om
tiltakene og vedlegge en erklaring der tiltakene begrunnes.

2. Kommisjonen skal raskt underseke begrunnelsen som
medlemsstaten nevnt i nr. 1 har gitt, og skal radsperre
medlemsstatene innen Den faste komité for plantehelse,
heretter kalt «komiteen»; den skal deretter umiddelbart avgi
sin uttalelse og treffe hensiktsmessige tiltak. Kommisjonen
skal umiddelbart underrette Radet og medlemsstatene om
de tiltak som er truffet. Enhver medlemsstat kan forelegge
Kommisjonens tiltak for Rddet innen 15 dager etter at slik
underretning er gitt. Radet kan med kvalifisert flertall treffe
en annen beslutning innen 15 dager fra den dato saken ble
framlagt for det.

3. Dersom Kommisjonen anser at maksimumsverdiene
fastsatt i vedlegg II ber endres for 4 lose vanskene nevnt i
nr. 1 samt for a sikre vern av menneskers helse, skal den
innlede framgangsmaten fastsatt i artikkel 13 med sikte pa
avedta disse endringene. I dette tilfelle skal medlemsstaten
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8)

9)

10)

som har truffet tiltakene i henhold til nr.1, opprettholde
dem inntil Radet eller Kommisjonen har truffet en beslutning
etter nevnte framgangsmate.»

Artikkel 10 skal lyde:
«Artikkel 10

Med forbehold for endringer i vedleggene som er gjort i
samsvar med artikkel 5, artikkel Sa nr. 3 og artikkel 9, skal
endringer i vedleggene vedtas etter framgangsmaten fastsatt
i artikkel 12, idet det tas hensyn til den eksisterende
vitenskapelige og tekniske kunnskap. Serlig skal det ved
fastsettelse av maksimumsverdier for rester tas hensyn til
en relevant risikovurdering av neringsinntak samt til antallet
tilgjengelige data og dataenes kvalitet.»

Artikkel 11 oppheves.
Ny artikkel 11a og 11b skal lyde:
«Artikkel 11a

Kommisjonen skal bistds av en komité sammensatt av
representanter for medlemsstatene og ledet av
Kommisjonens representant.

Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen et
utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale seg
om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette etter
hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det flertall
som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for beslutninger
som Radet skal treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved
avstemning i komiteen skal stemmer avgitt av
medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de
er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

Dersom Radet ikke har truffet sin beslutning innen tre
méneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen
vedta de foreslatte tiltakene.

Artikkel 11b
Kommisjonen skal bistds av en komité sammensatt av

representanter for medlemsstatene og ledet av
Kommisjonens representant.

11)

12)

Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen et
utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale seg
om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette etter
hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det flertall
som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for beslutninger
som Radet skal treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved
avstemning i komiteen skal stemmer avgitt av
medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de
er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen 15 dager
etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen vedta de
foreslatte tiltakene.»

Artikkel 12 nr. 2, 3 og 4 skal lyde:

«2. Kommisjonens representant skal framlegge for
komiteen et utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal
uttale seg om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette
etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det
flertall som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for
beslutninger som Radet skal treffe etter forslag fra
Kommisjonen. Ved avstemning i komiteen skal stemmer
avgitt av medlemsstatenes representanter ha vekt som
fastsatt i nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

3. Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom
de er i samsvar med komiteens uttalelse.

4. Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

5. Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen tre
maneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen
vedta de foreslatte tiltakene, med mindre Radet med simpelt
flertall har forkastet tiltakene.»

Artikkel 14 skal lyde:

«Artikkel 14

Medlemsstatene skal sette i kraft de lover og forskrifter
som er nodvendige for & sikre at de endringer i vedlegg 11
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som folger av vedtakene nevnt i artikkel 4 nr. 1 og 2, artikkel
5, artikkel 5a nr. 3, artikkel 9 nr. 3 og artikkel 10, kan
gjennomfores pa deres territorium, innen et tidsrom pa
hoyst atte maneder etter at de er vedtatt, og innen et kortere
tidsrom nér det er tvingende nedvendig for & verne
menneskers helse.

For a innfri berettigede forventninger kan det i
fellesskapsrettsakter om gjennomforing fastsettes
overgangsperioder for ikrafttredelsen av visse
maksimumsverdier for rester som tillater normal
markedsforing av innhestede produkter.»

Artikkel 4

I direktiv 90/642/EQF gjores folgende endringer:

1)

2)

3)

4

Artikkel 1 nr. 1 skal lyde:

«1. Dette direktiv far anvendelse pa produkter under de
grupper som er oppfort i forste kolonne i vedlegg I, og som
det er gitt eksempler pa i annen kolonne, i den utstrekning
produktene i disse gruppene eller de deler av produktene
som er beskrevet i tredje kolonne i vedlegget, kan inneholde
visse rester av plantevernmidler.

Dette direktiv far anvendelse ogsa pa de samme produkter
etter torking eller bearbeiding eller etter iblanding i
sammensatte naringsmidler, i den utstrekning de kan
inneholde rester av visse plantevernmidler.»

I artikkel 1 nr. 2 skal ny bokstav e) lyde:

«e) bestemmelsene i kommisjonsdirektiv 91/321/EQF av
14. mai 1991 om morsmelkerstatninger og
tilskuddsblandinger til spedbarn og smabarn(*) og
kommisjonsdirektiv 96/5/EF av 16. februar 1996 om
bearbeidede kornbaserte neringsmidler og barnemat
for spedbarn og smabarn(*). Inntil det er fastsatt
maksimumsverdier i samsvar med bestemmelsene i
artikkel 6 i direktiv 91/321/EQF eller artikkel 6 i
direktiv 96/5/EF, far imidlertid bestemmelsene i dette
direktivs artikkel Sa nr. 1 samt nr. 3-6 anvendelse pa
de berorte produkter.

(") EFT nr. L 175 av 4.7.1991, s. 35. Direktivet sist
endret ved direktiv 96/4/EF (EFT nr. L 49 av
28.2.1996, s. 12).

(") EFTnr. L 49 av 28.2.1996, s. 17.»

Artikkel 2 bokstav a) skal lyde:

a)  «rester av plantevernmidler»: rester av plantevern-
midler og deres metabolitter, samt nedbrytings- eller
reaksjonsprodukter som forekommer pa eller i

produktene nevnt i artikkel 1,»

Artikkel 3 skal lyde:

5)

«Artikkel 3

1. Produktene under gruppene nevnt i artikkel 1 eller
eventuelt deler av dem skal, nér de bringes i omsetning, ikke
ha hoyere verdier av rester av plantevernmidler enn de
verdier som er oppfort i listen nevnt i vedlegg II.

Listen over de berorte rester av plantevernmidler og deres
maksimumsverdier skal opprettes i vedlegg II etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 10a, under hensyn til
den eksisterende vitenskapelige og tekniske kunnskap. En
plantevernmiddelrest vil vere oppfort i listen s lenge
direktiv 76/895/EQF fastsetter en maksimumsverdi for
denne resten.

2. Nar det gjelder torkede og bearbeidede produkter som
det ikke uttrykkelig er fastsatt maksimumsverdier for i
vedlegg 11, skal gjeldende maksimumsverdi for rester vare
den som er fastsatt i vedlegg I, idet det tas hensyn til
henholdsvis konsentrasjonen forarsaket av torkeprosessen
eller konsentrasjonen eller fortynningen forarsaket av
bearbeidingen. En konsentrasjons- eller fortynningsfaktor
som omfatter konsentrasjonen og/eller fortynningen
forarsaket av visse torke- eller bearbeidingsoperasjoner, kan
bestemmes for visse torkede eller bearbeidede produkter
etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 10a.

3. Nar det gjelder sammensatte naringsmidler som
inneholder en blanding av bestanddeler, og som det ikke er
fastsatt maksimumsverdier for rester for, kan de
maksimumsverdier som anvendes, ikke overstige verdiene
fastsatt i vedlegg I, idet det tas hensyn til de relative
konsentrasjoner av ingredienser i blandingen samt til
bestemmelsene i nr. 2.

4.  Medlemsstatene skal minst ved stikkprovekontroll
sikre overholdelse av maksimumsverdiene nevnt i nr. 1.
Nedvendig inspeksjon og overvaking skal foretas i samsvar
med radsdirektiv 89/397/EQF av 14. juni 1989 om offentlig
kontroll av naringsmidler("), med unntak av direktivets
artikkel 14, og med direktiv 93/99/EQF av 29. oktober 1993
om tilleggstiltak i forbindelse med offentlig kontroll av
naringsmidler(""), med unntak av direktivets artikkel
5,60g8.

(") EFTnr. L 186 av 30.6.1989, s. 23.
(") EFTnr. L290 av 24.11.1993, s. 14.»

Artikkel 4 skal lyde:
«Artikkel 4

1. Medlemsstatene skal utpeke en myndighet for & sikre
at kontrollen omhandlet i artikkel 3 nr. 4 utfores.
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2. a) Innen 30. juni hvert ar skal medlemsstatene oversende
Kommisjonen sine planlagte forelopige overvakings-
programmer for det folgende kalenderar. I dette
forelopige program skal det minst angis:

— de produkter som skal kontrolleres, og antallet
kontroller som skal foretas,

— deplantevernmiddelrester som skal kontrolleres,

— de kriterier som er benyttet ved utarbeidingen
av programmene.

b)Innen 30. september hvert ar skal Kommisjonen
framlegge for Den faste komité for plantehelse et
utkast til rekommandasjon om samordnet
overvakingsprogram pa fellesskapsplan der det skal
angis den s&rskilte provetaking som skal inngd i de
nasjonale overvakingsprogrammene. Rekommandas-
jonen skal vedtas etter framgangsmaten fastsatt i
artikkel 10. Det grunnleggende malet for Fellesskapets
overvakingsprogram skal vare 4 gjore optimal bruk
av provetakingen pa fellesskapsplan for kornslagene
som tilherer gruppene oppfort i vedlegg I, og som er
produsert i Fellesskapet eller importert dit, nar det er
konstatert problemer, for a sikre at maksi-
mumsverdiene for rester av plantevernmidler oppfort
i vedlegg Il overholdes.

3. Innen 31. august hvert ar skal medlemsstatene
oversende Kommisjonen resultatene av analysene av de
stikkprover som er tatt i lopet av det foregaende ar under
deres nasjonale overvékingsprogrammer og under
Fellesskapets samordnede overvakingsprogram.
Kommisjonen skal samle inn og sammenligne disse
opplysningene samt resultatene av de kontroller som er
utfort i samsvar med direktiv 86/362/EQF og 86/363/EQF,
og analysere:

— overtredelse av maksimumsverdiene for rester, og

— de faktiske gjennomsnittsverdier for rester og deres
relative verdier med hensyn til de fastsatte
maksimumsverdier for rester.

Kommisjonen ber ved utarbeidingen av det samordnede
overvakingsprogrammet gradvis arbeide henimot et sys-
tem som kan gi mulighet for beregning av faktisk eksponering
for plantevernmidler i kosten.

Kommisjonen skal oversende denne informasjonen til
medlemsstatene innen rammen av Den faste komité for
plantehelse innen 30. september hvert ar for gjennomgéelse
og vedtakelse av ethvert nodvendig tiltak som f.eks.:

— tiltak pa fellesskapsplan nar det rapporteres om
overtredelse av maksimumsverdiene,

6)

— oppfordring til & offentliggjore de innsamlede og
sammenlignede opplysningene.

4. Folgende tiltak kan vedtas etter framgangsmaten
fastsatt i artikkel 9:

a)  endringerinr. 2 og 3 i denne artikkel i den grad disse
endringer gjelder datoene for melding,

b) de gjennomferingsregler som er nedvendige for at
bestemmelsene i nr. 2 og 3 skal virke effektivt.

5. Kommisjonen skal innen 31. desember 1999 oversende
Radet en rapport om anvendelsen av denne artikkel, om
nodvendig sammen med egnede forslag.»

Ny artikkel 5a og 5b skal lyde:
«Artikkel 5a

Dersom Kommisjonen for et produkt som tilherer en
gruppe nevnt i vedlegg I, har fastsatt en midlertidig
maksimumsverdi for rester som gjelder i hele Fellesskapet,
i samsvar med bestemmelsene i artikkel 4 nr. 1 bokstav f) i
radsdirektiv 91/414/EQF av 15. juli 1991 om markedsfering
av plantefarmasoytiske produkter(*), vil denne verdien bli
angitt i vedlegg Il med en henvisning til nevnte
framgangsmite.

Artikkel 5b

1. I denne artikkel menes med opprinnelsesstat den
medlemsstat pa hvis territorium et produkt omhandlet i
artikkel 1 nr. 1 enten lovlig produseres og markedsfores
eller bringes i fri omsetning, og med mottakerstat den
medlemsstat p& hvis territorium et slikt produkt innfores
og bringes i omsetning med henblikk pa andre operasjoner
enn transitt til en annen medlemsstat eller en tredjestat.

2. Medlemsstatene skal innfore varige eller midlertidige
ordninger for fastsettelse av maksimumsverdier for rester
for produkter nevnt i artikkel 1 nr. 1 som innferes pa deres
territorium fra en opprinnelsesstat, samtidig som de tar
hensyn til reglene for god landbrukspraksis i
opprinnelsesstaten, og uten at det bererer de nadvendige
vilkar for vern av forbrukernes helse i tilfeller der det ikke
er fastsatt maksimumsverdier for rester for disse
produktene i samsvar med bestemmelsene i artikkel 3 nr. 1
eller artikkel Sa.

3. Dersom
— det for et produkt nevnt i artikkel 1 nr. 1 ikke er

fastsatt noen maksimumsverdi for rester i samsvar
med artikkel 3 nr. 1 eller artikkel 5a, og
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—  produktet, som oppfyller maksimumsverdiene for
rester som anvendes i opprinnelsesstaten, har veert
underkastet tiltak i mottakerstaten som medforer at
den frie omsetning av produktet forbys eller begrenses
pa grunn av at dets innhold av plantevernmiddelrester
overstiger maksimumsverdiene for rester som er
godkjent i mottakerstaten, og

— mottakerstaten enten har innfort nye
maksimumsverdier for rester eller har endret verdiene
fastsatt i sin lovgivning eller har gjort endringer i sine
kontroller som er uforholdsmessige og/eller
diskriminerende sammenlignet med dem som gjelder
for den innenlandske produksjon, eller den
maksimumsverdien mottakerstaten anvender, avviker
vesentlig fra de tilsvarende verdier fastsatt av andre
medlemsstater eller maksimumsverdien som anvendes
av mottakerstaten, gir et vernenivd som er
uforholdsmessig sammenlignet med vernenivéet som
medlemsstaten anvender pa plantevernmidler med
tilsvarende risiko eller pa tilsvarende
landbruksprodukter eller naeringsmidler,

far folgende unntaksbestemmelser anvendelse:

a) mottakerstaten skal underrette den andre berorte
medlemsstaten og Kommisjonen om de vedtatte
tiltakene innen 20 dager etter at de har fatt anvendelse.
Underretningen skal vere vedlagt dokumenter som
belyser de aktuelle tilfeller,

b) de to bererte medlemsstatene skal pa grunnlag av
underretningen omhandlet i bokstav a) omgaende
kontakte hverandre for i de tilfeller der det er mulig, &
unnga virkningene av forbud eller begrensninger som
skyldes tiltak vedtatt av mottakerstaten, ved hjelp av
tiltak som de blir enige om innbyrdes; medlemsstatene
skal oversende alle nedvendige opplysninger til
hverandre.

Innen tre maneder etter at underretningen omhandlet
i bokstav a) er gitt, skal de berorte medlemsstater
informere Kommisjonen om resultatet av kontakten
og sarlig om tiltakene de eventuelt har til hensikt a
anvende, herunder de maksimumsverdier for rester
som de har oppnéadd enighet om. Opprinnelsesstaten
skal underrette de andre medlemsstatene om
resultatene av slik kontakt.

c¢) Kommisjonen skal umiddelbart forelegge saken for
Den faste komité for plantehelse og om mulig
framlegge forslag med sikte pa a fastsette i vedlegg 11
en midlertidig maksimumsverdi for rester som skal
vedtas etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 10a.

I sitt forslag skal Kommisjonen ta hensyn til den
eksisterende tekniske og vitenskapelige kunnskap pa
omradet og sarlig til data oversendt av de berorte

7)

8)

medlemsstater, serlig den toksikologiske vurderingen
og anslatt ADI, regler for god landbrukspraksis og
forsoksdata som opprinnelsesstaten har brukt ved
fastsettelsen av maksimumsverdien for rester, sammen
med mottakerstatens begrunnelse for & treffe sin
beslutning om de aktuelle tiltakene.

Gyldighetstiden  for  den
maksimumsverdien skal fastsettes i den vedtatte

midlertidige

rettsakt og kan ikke overstige fire ar. Dette tidsrommet
kan knyttes til opprinnelsesstatens og/eller andre
berorte medlemsstaters innsending av forsoksdata
som Kommisjonen behover for a fastsette
maksimumsverdien for rester i samsvar med artikkel
4 nr. 1. Pa deres anmodning skal Kommisjonen og
medlemsstatene holdes orientert om det tilhorende
forseksprogrammet.

4. Enmedlemsstat skal treffe ethvert av tiltakene fastsatt
i nr. 2 eller 3 under behorig hensyn til sine forpliktelser
etter traktaten, sarlig artikkel 30-36.

5. Réadsdirektiv 83/189/EQF av 28. mars 1983 om en
informasjonsprosedyre for standarder og tekniske
forskrifter(*") far ikke anvendelse pa tiltak vedtatt og meddelt
av medlemsstatene i samsvar med nr. 3 i denne artikkel.

6. Narmere bestemmelser om gjennomforingen av

framgangsmaten omhandlet i denne artikkel kan vedtas etter

framgangsmaten fastsatt i artikkel 9.

(") EFTnr.L230av 19.8.1991,s. 1. Direktivet sist endret
ved direktiv 96/32/EF (EFT nr. L 144 av 18.6.1996,
s. 12).

(") EFTnr.L109av26.4.1983, s. 8. Direktivet sist endret
ved vedtak 96/139/EF (EFT nr. L 32 av 10.2.1996,
s. 31).»

Artikkel 7 skal lyde:
«Artikkel 7

Med forbehold for endringer i vedleggene som er gjort i
samsvar med artikkel 5a, artikkel Sanr. 3 og artikkel 8, skal
endringer i vedleggene vedtas etter framgangsméten fastsatt
i artikkel 12, idet det tas hensyn til den eksisterende
vitenskapelige og tekniske kunnskap. Serlig skal det ved
fastsettelse av maksimumsverdier for rester tas hensyn til
en relevant risikovurdering av neringsinntak samt til antallet
tilgjengelige data og kvaliteten pa dem.»

Ny artikkel 10a og 10b skal lyde:
«Artikkel 10a
Kommisjonen skal bistds av en komité sammensatt av

representanter for medlemsstatene og ledet av
Kommisjonens representant.
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Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen et
utkast til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale seg
om utkastet innen en frist som lederen kan fastsette etter
hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med det flertall
som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for beslutninger
som Radet skal treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved
avstemning i komiteen skal stemmer avgitt av
medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de
er i samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med
komiteens uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal
Kommisjonen omgaende framlegge for Radet et forslag til
tiltak som skal treffes. Radet skal treffe sin beslutning med
kvalifisert flertall.

Dersom Radet ikke har truffet sin beslutning innen tre
méneder etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen
vedta de foreslatte tiltakene, med mindre Radet med simpelt
flertall har forkastet tiltakene.

Artikkel 10b

Medlemsstatene skal sette i kraft de lover og forskrifter
som er nodvendige for & sikre at de endringer i vedlegg 11
som folger av vedtakene nevnt i artikkel 3 nr. 1 og 2, artikkel
Sa, artikkel 5b nr. 3, artikkel 7 og artikkel 8 nr. 3, kan
gjennomfores pé deres territorium, innen et tidsrom péa
hoyst atte maneder etter at de er vedtatt, og innen et kortere

tidsrom nar det er tvingende nedvendig for & verne
menneskers helse.

For a innfri berettigede forventninger kan det i felles-
skapsrettsakter om gjennomforing fastsettes overgangs-
perioder for ikrafttredelsen av visse maksimumsverdier for
rester som tillater normal markedsfering av innhestede
produkter.»

Artikkel 5

Medlemsstatene skal sette i kraft de lover og forskrifter som er
nedvendige for & etterkomme dette direktiv, innen 31. desember
1998.
Disse bestemmelsene skal, nar de vedtas av medlemsstatene,
inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det skal vises til
direktivet nar de kunngjores. Naermere regler for henvisningen
fastsettes av medlemsstatene.

Artikkel 6
Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.
Utferdiget i Luxembourg, 25. juni 1997.

For Radet

J. VAN AARTSEN

Formann
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/EAS/32/03
nr. 84/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg I (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg I er endret ved E@QS-komiteens beslutning nr.
48/98 av 29. mai 1998(").

Kommisjonsforordning (EF) nr. 2010/96 av 21. oktober 1996
om endring av vedlegg I1 til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 om
en framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse av
maksimumsgrenser for restmengder av veterinagrpreparater i
nringsmidler av animalsk opprinnelse(?) skal innlemmes i
avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg I1 kapittel XIII nr. 14 (radsforordning (EQF)
nr. 2377/90) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 396 R 2010: Kommisjonsforordning (EF) nr. 2010/96 av
21. oktober 1996 (EFT nr. L. 269 av 22.10.1996, s. 5).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsforordning (EF) nr. 2010/96 pa islandsk
og norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne
beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjeres i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFT L 30 av 4.2.1999, s. 48, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 6 av 4.2.1999, s. 211.

Q] EFT nr. L 269 av 22.10.1996, s. 5.
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 2010/96

av 21. oktober 1996

om endring av vedlegg II til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 om en framgangsmate i
Fellesskapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for restmengder av veterinaerpreparater i
ngeringsmidler av animalsk opprinnelse(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 av 26. juni
1990 om en framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse av
maksimumsgrenser for restmengder av veteringrpreparater i
naringsmidler av animalsk opprinnelse(!), sist endra ved
kommisjonsforordning (EF) nr. 1798/96(%), serleg artikkel 6, 7
og 8, og

ut fra desse synsmatane:

I samsvar med forordning (EQF) nr. 2377/90 ma det gradvis
fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av alle
farmakologisk verksame stoff som vert nytta i Fellesskapet i
veterinerpreparat som skal tilforast dyr som er meinte for
naringsmiddelproduksjon.

Maksimumsgrenser for restmengder kan forst fastsetjast etter at
Utvalet for veterin@rpreparat har granska alle viktige
opplysningar med omsyn til om restmengder av det aktuelle
stoffet er skadelege for forbrukarane av neringsmiddel av animalsk
opphav, og med omsyn til kva innverknad restmengdene har pa
den industrielle foredlinga av neringsmiddel.

Nar det skal fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av
veterinarpreparat i neringsmiddel av animalsk opphav, ma det
gjerast greie for kva dyreartar slike restmengder kan finnast i, kor
store restmengder som kan tillatast i kvart av dei aktuelle kjotveva
fra dyret som er handsama (malvev), og kva type restmengd som
skal kontrollerast (restmarkor).

Nar det gjeld kontrollen av restmengder i medhald av regelverket
til Felleskapet pa dette omradet, ber maksimumsgrensene for
restmengder vanlegvis fastsetjast for malvev i levra eller nyrene.
Levra og nyrene vert ofte fjerna fra dyreskrottar i internasjonal
handel, og difor ber det 0g fastsetjast grenseverdiar for muskel-
eller feittvev.

Dersom veterinarpreparat skal tilforast eggleggjande fjorfe, dyr
i laktasjon eller honningbier, ma det 0g fastsetjast grenseverdiar
for egg, mjolk eller honning.

Dembrexin, diclazuril og etamifyllinkamsylat ber forast opp i
vedlegg II til forordning (EQF) nr. 2377/90.

Det ber fastsetjast ein frist pa 60 dagar for denne forordninga tek
til 4 gjelde, slik at medlemsstatane, for a ta omsyn til foresegnene
i denne forordninga, far hove til & gjere naudsynte tilpassingar i
loyva til & marknadsfore dei aktuelle veterinarpreparata som er
gjevne i medhald av radsdirektiv 81/851/EQF (%), sist endra ved
direktiv 93/40/EQF(*).

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med
frasegna fra Det faste utvalet for veterinarpreparat —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
Artikkel 1

Vedlegg 11 til forordning (EQF) nr. 2377/90 vert endra i samsvar
med vedlegget til denne forordninga.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde 60. dagen etter at ho er kunngjord
i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 21. oktober 1996.

For Kommisjonen

Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT nr. L 269 av 22.10.1996, s. 5, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 84/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens vedlegg I (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

" TEF nr. L 224 av 18.8.1990, s. 1.

® TEF nr. L 236 av 18.9.1996, s. 23.

Q) TEF nr. L317 av 6.11.1981, s. 1.
()  TEFnr. L214av24.8.1993,s.31.



22.7.1999

EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

Nr.32/81

VEDLEGG

I vedlegg I1til forordning (EQF) nr. 2377/90 vert det gjort folgjande endringar:

2. Organiske forbindelser

Farmakologisk virksomme Dyreart Andre bestemmelser
stoffer
«2.65. Dembrexin Dyr av hestefamilien
2.66. Diclazuril Sauer Tilfores bare oralt til lam
2.67. Etamifyllinkamsylat Alle arter som brukes til
produksjon av nzringsmidler»




Nr.32/82 EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende 22.7.1999
EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/E0AS/32/04
nr. 85/98
av 25. september 1998

om endring av E@S-avtalens vedlegg I (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering)

EOS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske ekonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra folgende betraktninger:

Avtalens vedlegg II er endret ved EQS-komiteens beslutning nr.
48/98 av 29. mai 1998(").

Kommisjonsforordning (EF) nr. 1836/97 av 24. september 1997
om endring av vedlegg I og I11 til radsforordning (EQF) nr. 2377/
90 om en framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse av
maksimumsgrenser for restmengder av veterin@rpreparater i
neringsmidler av animalsk opprinnelse(?), kommisjonsforordning
(EF) nr. 1837/97 av 24. september 1997 om endring av vedlegg I,
IT og III til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 om en
framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse av maksimums-
grenser for restmengder av veterin@rpreparater i naeringsmidler
av animalsk opprinnelse(®), kommisjonsforordning (EF) nr. 1838/
97 av 24. september 1997 om endring av vedlegg I, II og III til
radsforordning (EQF) nr. 2377/90 om en framgangsmate i
Fellesskapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for
restmengder av veteringrpreparater i neringsmidler av animalsk
opprinnelse(*) og kommisjonsforordning (EF) nr. 1850/97 av
25. september 1997 om endring av vedlegg 111 til rddsforordning
(EQF) nr. 2377/90 om en framgangsmate i Fellesskapet for
fastsettelse av maksimumsgrenser for restmengder av
veteringrpreparater i neringsmidler av animalsk opprinnelse(®)
skal innlemmes i avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

I avtalens vedlegg II kapittel XIII nr. 14 (radsforordning (EQF)
nr. 2377/90) skal nye strekpunkter lyde:

“- 397 R 1836: Kommisjonsforordning (EF) nr. 1836/97 av
24. september 1997 (EFT L 263 av 25.9.1997, s. 6),

- 397 R 1837: Kommisjonsforordning (EF) nr. 1837/97 av
24. september 1997 (EFT L 263 av 25.9.1997, s. 9),

- 397 R 1838: Kommisjonsforordning (EF) nr. 1838/97 av
24. september 1997 (EFT L 263 av 25.9.1997, s. 14),

- 397 R 1850: Kommisjonsforordning (EF) nr. 1850/97 av
25. september 1997 (EFT L 264 av 26.9.1997, s. 12).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsforordning (EF) nr. 1836/97, (EF)
nr. 1837/97, (EF) nr. 1838/97 og (EF) nr. 1850/97 pa islandsk og
norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne
beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjores i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

Q] EFT L 30 av 4.2.1999, s. 48, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 6 av 4.2.1999, s. 211.

® EFT L 263 av 25.9.1997, s. 6.
é) EFT L 263 av 25.9.1997, 5. 9.
® EFT L 263 av 25.9.1997, s. 14.
é) EFT L 264 av 26.9.1997, s. 12.
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 1836/97

av 24. september 1997

om endring av vedlegg I og 111 til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 om en framgangsmate i
Fellesskapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for restmengder av veterinzerpreparater i
ngeringsmidler av animalsk opprinnelse(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til rddsforordning (EQF) nr. 2377/90 av
26. juni 1990 om en framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse
av maksimumsgrenser for restmengder av veterinerpreparater i
naringsmidler av animalsk opprinnelse(!), sist endra ved
kommisjonsforordning (EF) nr. 749/97(%), seerleg artikkel 6, 7 og
8, 0g

ut fra desse synsmatane:

I samsvar med forordning (EQF) nr. 2377/90 ma det gradvis
fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av alle
farmakologisk verksame stoff som vert nytta i Fellesskapet i
veterinerpreparat som skal tilforast dyr som er meinte for
naringsmiddelproduksjon.

Maksimumsgrenser for restmengder kan forst fastsetjast etter at
Utvalet for veterin@rpreparat har granska alle viktige
opplysningar med omsyn til om restmengder av det aktuelle
stoftet er skadelege for forbrukarane av naringsmiddel av animalsk
opphav, og med omsyn til kva innverknad restmengdene har pa
den industrielle foredlinga av neringsmiddel.

Nar det skal fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av
veterinarpreparat i neringsmiddel av animalsk opphav, ma det
gjerast greie for kva dyreartar slike restmengder kan finnast i, kor
store restmengder som kan tillatast i kvart av dei aktuelle kjotveva
fra dyret som er handsama (malvev), og kva type restmengd som
skal kontrollerast (restmarkor).

Nar det gjeld kontrollen av restmengder i medhald av regelverket
til Felleskapet pa dette omradet, ber maksimumsgrensene for

restmengder vanlegvis fastsetjast for malvev i levra eller nyrene.
Levra og nyrene vert ofte fjerna fra skrottar i internasjonal handel,
og difor ber det 0g fastsetjast grenseverdiar for muskel- eller
feittvev.

Dersom veterinarpreparat skal tilforast eggleggjande fjorfe, dyr
i laktasjon eller honningbier, mé det 0g fastsetjast grenseverdiar
for egg, mjolk eller honning.

Doramektin ber forast opp i vedlegg I til forordning (EQF)
nr. 2377/90.

For a gjere det mogleg a fullfore vitskaplege granskingar ber amitraz
og azametifos forast opp i vedlegg III til forordning (EQF)
nr. 2377/90.

Det bor fastsetjast ein frist pa 60 dagar for denne forordninga tek
til & gjelde, slik at medlemsstatane, for a ta omsyn til foresegnene
i denne forordninga, far hove til & gjere naudsynte tilpassingar i
loyva til & marknadsfore dei aktuelle veteringrpreparata som er
gjevne i medhald av radsdirektiv 81/851/EQF (%), sist endra ved
direktiv 93/40/EQF(*).

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med
frasegna fra Det faste utvalet for veterinaerpreparat —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
Artikkel 1

Vedlegg I og 111 til forordning (EQF) nr. 2377/90 vert endra i
samsvar med vedlegget til denne forordninga.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde 60. dagen etter at ho er kunngjord
i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 24. september 1997.

For Kommisjonen

Martin BANGEMANN

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 263 av 25.9.1997, s. 6, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 85/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQ@S-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

Q] TEF nr. L 224 av 18.8.1990, s. 1.
® TEF nr. L 110 av 26.4.1997, s. 24.

Medlem av Kommisjonen

@) TEF nr. L 317 av 6.11.1981, s. 1.
*) TEF nr. L 214 av 24.8.1993, s. 31.
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 1837/97

av 24. september 1997

om endring av vedlegg I, Il og I1I til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 om en framgangsmate i
Fellesskapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for restmengder av veterinzerpreparater i
ngeringsmidler av animalsk opprinnelse(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til rddsforordning (EQF) nr. 2377/90 av
26. juni 1990 om en framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse
av maksimumsgrenser for restmengder av veterinarpreparater i
naringsmidler av animalsk opprinnelse(!), sist endra ved
kommisjonsforordning (EF) nr. 749/97(%), serleg artikkel 6, 7 og
8, 0g

ut fra desse synsmatane:

I samsvar med forordning (EQF) nr. 2377/90 ma det gradvis
fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av alle
farmakologisk verksame stoff som vert nytta i Fellesskapet i
veteringrpreparat som skal tilferast dyr som er meinte for
naringsmiddelproduksjon.

Maksimumsgrenser for restmengder kan forst fastsetjast etter at
Utvalet for veterinerpreparat har granska alle viktige
opplysningar med omsyn til om restmengder av det aktuelle
stoffet er skadelege for forbrukarane av naeringsmiddel av animalsk
opphav, og med omsyn til kva innverknad restmengdene har pa
den industrielle foredlinga av neringsmiddel.

Nar det skal fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av
veterinarpreparat i neringsmiddel av animalsk opphav, méa det
gjerast greie for kva dyreartar slike restmengder kan finnast i, kor
store restmengder som kan tillatast i kvart av dei aktuelle kjotveva
fra dyret som er handsama (malvev), og kva type restmengd som
skal kontrollerast (restmarkor).

Nar det gjeld kontrollen av restmengder i medhald av regelverket
til Felleskapet pa dette omradet, bor maksimumsgrensene for
restmengder vanlegyvis fastsetjast for malvev i levra eller nyrene.
Levra og nyrene vert ofte fjerna fra skrottar i internasjonal handel,
og difor bor det og fastsetjast grenseverdiar for muskel- eller
feittvev.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 263 av 25.9.1997, s. 9, er omhandlet
i EOS-komiteens beslutning nr. 85/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

@) TEF nr. L 224 av 18.8.1990, s. 1.

® TEF nr. L 110 av 26.4.1997, s. 24.

Dersom veterinarpreparat skal tilforast eggleggjande fjorfe, dyr
i laktasjon eller honningbier, ma det 0g fastsetjast grenseverdiar
for egg, mjolk eller honning.

Febantel, fenbendazol, oxfendazol og dexametason ber forast
opp i vedlegg I til forordning (EQF) nr. 2377/90.

Bromid, natriumsalt ber forast opp i vedlegg II til forordning
(EQF) nr. 2377/90.

For & gjere det mogleg & fullfore vitskaplege granskingar bor
ceftiofur, danofloxacin og netobimin foerast opp i vedlegg III til
forordning (EQF) nr. 2377/90.

Det ber fastsetjast ein frist pa 60 dagar for denne forordninga tek
til 4 gjelde, slik at medlemsstatane, for & ta omsyn til feresegnene
i denne forordninga, far hove til a gjere naudsynte tilpassingar i
loyva til & marknadsfore dei aktuelle veterinerpreparata som er
gjevne i medhald av radsdirektiv 81/851/EQF (), sist endra ved
direktiv 93/40/EQF(*).

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med
frasegna fra Det faste utvalet for veterinarpreparat —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
Artikkel 1

Vedlegg I, Il og 111 til forordning (EQF) nr. 2377/90 vert endra i
samsvar med vedlegget til denne forordninga.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde 60. dagen etter at ho er kunngjord
i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle
medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 24. september 1997.

For Kommisjonen

Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen

A TEF nr. L 317 av6.11.1981,s. 1.
* TEF nr. L 214 av 24.8.1993, s. 31.



VEDLEGG
I vedlegga til forordning (EQF) nr. 2377/90 vert det gjort folgjande endringar:
A. I vedlegg I vert det gjort folgjande endringar:
2. Parasittmidler
2.3.  Midler som virker pa endoparasitter
2.1.3. Benzimidazoler og pro-benzimidazoler
Farmakologisk virksomme Restmarkor Dyreart MRL Mélvev Andre bestemmelser
stoffer
«2.1.3.1. Febantel Summen av ekstraherbare | Storfe, sauer, svin, 50 ng/kg Muskler
restmengder som kan dyr av hestefamilien
oksideres til 50 pg/kg Fett
oxfendazolsulfon
500 pg/kg Lever
50 ng/kg Nyrer
Storfe, sauer 10 pg/kg Melk
2.1.3.2. Fenbendazol Summen av ekstraherbare | Storfe, sauer, svin, 50 ng/kg Muskler
restmengder som kan dyr av hestefamilien
oksideres til 50 pg/kg Fett
oxfendazolsulfon
500 pg/kg Lever
50 png/kg Nyrer
Storfe, sauer 10 ng/kg Melk
2.1.3.3. Oxfendazol Summen av ekstraherbare | Storfe, sauer, svin, 50 pg/kg Muskler
restmengder som kan dyr av hestefamilien
oksideres til 50 ng/kg Fett
oxfendazolsulfon
500 pg/kg Lever
50 ng/kg Nyrer
Storfe, sauer 10 pg/kg Melk»

98/CEIN
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5. Kortikoider
5.1 Glukokortikoider

Farmakologisk virksomme Restmarker Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«5.1.1. Dexametason Dexametason Storfe, svin, dyr av 0,75 pg/kg | Muskler
hestefamilien
2.0 ng/kg | Lever
0,75 pg/kg | Nyrer
Storfe 0.3 ng/’kg | Melk»
I vedlegg Il vert det gjort folgjande endring:
1. Uorganiske forbindelser
Farmakologisk virksomme stoffer Dyreart Andre bestemmelser
«1.29. Bromid, natriumsalt Alle pattedyr som brukes til produksjon av naringsmidler Bare til lokal bruk»
I vedlegg II vert det gjort folgjande endringar:
1. Anti-infektiva
1.2.  Antibiotika
1.2.4. Cefalosporiner
Farmakologisk virksomme Restmarker Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«1.2.4.1. Ceftiofur Summen av alle Storfe 2 000 pg/kg | Lever, nyrer Midlertidige MRL utleper 1. januar 1999»
restmengder som 200 pg/kg | Muskler
har bevart sin 600 ng/kg | Fett
betalaktamstruktur, 100 pg/kg Melk
uttrykt som
desfuroylceftiofur Svin 4000 pg/kg | Nyrer
3000 pg/kg | Lever
500 pg/kg | Muskler
600 ng/kg | Fett

opuapt |, sdeyjssa[a,] oystodoiny a(] |1 19830][N-SOH 6661°LTT
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1.2.6. Kinoloner

Farmakologisk virksomme Restmarker Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«1.2.6.1. Danofloxacin Danofloxacin Storfe 900 ng/kg Lever Midlertidige MRL utleper 1. januar 1999»
500 pg/kg Nyrer
300 pg/kg Muskler
200 png/kg Fett
Kyllinger 1200 pg/kg Lever, nyrer
600 ng/kg Hud + fett
300 pg/kg Muskler
2. Parasittmidler
2.1.  Midler som virker pa endoparasitter
2.1.1. Benzimidazoler og pro-benzimidazoler
Farmakologisk virksomme Restmarkor Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«2.1.1.9. Netobimin Summen av netobimin | Storfe, sauer, 100 pg/kg Muskler, fett Midlertidige MRL utleper 31. juli 1999»
og albendazol og geiter
metabolitter av 1 000 pg/kg Lever
albendazol malt som
2-amino- 500 pg/kg Nyrer
benzimidazolsulfon
100 pg/kg Melk

88/TE€IN
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EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

Nr.32/89

KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 1838/97

av 24. september 1997

om endring av vedlegg I, Il og I1I til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 om en framgangsmate i
Fellesskapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for restmengder av veterinzerpreparater
i neeringsmidler av animalsk opprinnelse(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til rddsforordning (EQF) nr. 2377/90 av
26. juni 1990 om en framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse
av maksimumsgrenser for restmengder av veterinerpreparater i
naringsmidler av animalsk opprinnelse(!), sist endra ved
kommisjonsforordning (EF) nr. 749/97(%), serleg artikkel 6, 7 og
8, 0g

ut fra desse synsmatane:

I samsvar med forordning (EQF) nr. 2377/90 ma det gradvis
fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av alle
farmakologisk verksame stoff som vert nytta i Fellesskapet i
veterinerpreparat som skal tilforast dyr som er meinte for
naringsmiddelproduksjon.

Maksimumsgrenser for restmengder kan forst fastsetjast etter at
Utvalet for veterin@rpreparat har granska alle viktige
opplysningar med omsyn til om restmengder av det aktuelle
stoftet er skadelege for forbrukarane av naringsmiddel av animalsk
opphav, og med omsyn til kva innverknad restmengdene har pa
den industrielle foredlinga av neringsmiddel.

Nar det skal fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av
veterinarpreparat i neringsmiddel av animalsk opphav, ma det
gjerast greie for kva dyreartar slike restmengder kan finnast i, kor
store restmengder som kan tillatast i kvart av dei aktuelle kjotveva
fra dyret som er handsama (malvev), og kva type restmengd som
skal kontrollerast (restmarkor).

Nar det gjeld kontrollen av restmengder i medhald av regelverket
til Felleskapet pa dette omradet, ber maksimumsgrensene for
restmengder vanlegvis fastsetjast for malvev i levra eller nyrene.
Levra og nyrene vert ofte fjerna fra skrottar i internasjonal handel,
og difor ber det 0g fastsetjast grenseverdiar for muskel- eller
feittvev.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 263 av 25.9.1997, s. 14, er omhandlet
i EQS-komiteens beslutning nr. 85/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

Q] TEF nr. L 224 av 18.8.1990, s. 1.
® TEF nr. L 110 av 26.4.1997, s. 24.

Dersom veterinarpreparat skal tilforast eggleggjande fjorfe, dyr
i laktasjon eller honningbier, mé det 0g fastsetjast grenseverdiar
for egg, mjolk eller honning.

Bakviloprim, tylosin og tolfenaminsyre ber forast opp i vedlegg 1
til forordning (EQF) nr. 2377/90.

Vismutsubkarbonat, vismutsubgallat, vismutsubnitrat,
vismutsubsalisylat, kloprostenol, R-kloprostenol og luprostiol
ber forast opp i vedlegg II til forordning (EQF) nr. 2377/90.

For & gjere det mogleg & fullfore vitskaplege granskingar ber
apramycin ferast opp i vedlegg III til forordning (EQF)
nr. 2377/90.

Det bor fastsetjast ein frist pd 60 dagar for denne forordninga tek
til & gjelde, slik at medlemsstatane, for a ta omsyn til foresegnene
i denne forordninga, far hove til & gjere naudsynte tilpassingar i
loyva til 4 marknadsfore dei aktuelle veteringrpreparata som er
gjevne i medhald av radsdirektiv 81/851/EQF(), sist endra ved
direktiv 93/40/EQF(*).

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med
frasegna frd Det faste utvalet for veterinaerpreparat —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
Artikkel 1

Vedlegg I, 11 og 111 til forordning (EQF) nr. 2377/90 vert endra i
samsvar med vedlegget til denne forordninga.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde 60. dagen etter at ho er kunngjord
i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

() TEFnr.L317av6.11.1981,s. 1.
(*y  TEFnr.L214av24.8.1993,s. 31.
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1.1.
1.1.2.

1.2.
1.2.4.

VEDLEGG
I vedlegga til forordning (EOQF) nr. 2377/90 vert det gjort folgjande endringar:
A. I vedlegg I vert det gjort folgjande endringar:
Anti-infektiva
Kjemoterapeutika
Derivater av diamino-pyrimidin
Farmakologisk virksomme Restmarkeor Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«1.1.2.1. Bakviloprim Bakviloprim Storfe 10 pg/kg Fett
300 ug/kg Lever
150 ng/kg Nyrer
30 ng/kg Melk
Svin 40 pe/kg Hud + fett
50 ng/kg Lever, nyrer»
Antibiotika
Makrolider
Farmakologisk virksomme Restmarkeor Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«1.2.4.3. Tylosin Tylosin A Storfe 100 pg/kg Muskler, fett,
lever, nyrer
50 png/kg Melk
Svin 100 pg/kg Muskler, hud + fett,
lever, nyrer
Fjorfe 100 ng/kg Muskler, hud Skal ikke brukes til hener som legger egg for konsum»

+ fett, lever, nyrer

opuapt |, sdeyjssa[a,] oystodoiny a(] |1 19830][N-SOH 6661°LTT
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4. Anti-inflammatoriske midler
4.1. Ikke-stereoide anti-inflammatoriske midler
4.1.2. Derivater av fenamatgruppen

Farmakologisk virksomme Restmarker Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«4.1.2.1. Tolfenaminsyre | Tolfenaminsyre Storfe 50 pg/kg Muskler
400 pg/kg Lever
100 pg/kg Nyrer
50 pg/kg Melk
Svin 50 ng/kg Muskler
400 pg/kg Lever
100 ng/kg Nyrer»
B. I'vedlegg II vert det gjort folgjande endringar:
1. Uorganiske kjemiske forbindelser
Farmakologisk virksomme stoffer Dyreart Andre bestemmelser

«1.30. Vismutsubkarbonat

Alle arter som brukes til produksjon av naeringsmidler

Bare for inntak gjennom munnen

1.31. Vismutsubgallat

Alle arter som brukes til produksjon av neringsmidler

Bare for inntak gjennom munnen

1.32.  Vismutsubnitrat

Alle arter som brukes til produksjon av naeringsmidler

Bare for inntak gjennom munnen

1.33.  Vismutsubsalisylat

Alle arter som brukes til produksjon av neringsmidler

Bare for inntak gjennom munnen»

2. Organiske forbindelser

Farmakologisk virksomme stoffer

Dyreart

Andre bestemmelser

«2.79. Kloprostenol

Storfe, svin, dyr av hestefamilien

2.80. R-kloprostenol

Storfe, svin, dyr av hestefamilien

2.81. Luprostiol

Alle pattedyrarter»

C6/TEIN
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1.2.
1.2.5.

I vedlegg I1I vert det gjort folgjande endring:

Anti-infektiva

Antibiotika
Aminoglykosider
Farmakologisk virksomme Restmarker Dyreart MRL Mélvev Andre bestemmelser
stoffer
«1.2.5.7. Apramycin Apramycin Storfe 1000 ug/kg | Muskler, fett Skal ikke brukes til kyr i laktasjon
Midlertidige MRL utleper 1. juli 1999
10000 ng/kg | Lever
20 000 pg/kg Nyrer
Svin 1000 pg/kg | Muskler, hud + Midlertidige MRL utleper 1. juli 1999»
fett, lever

5000 pg/kg | Nyrer

opuapt |, sdeyjssa[a,] oystodoiny a(] |1 19830][N-SOH 6661°LTT
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EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 1850/97

av 25. september 1997

om endring av vedlegg I1I til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 om en framgangsmate i
Fellesskapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for restmengder av veterinaerpreparater i
ngeringsmidler av animalsk opprinnelse(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til radsforordning (EQF) nr. 2377/90 av 26. juni
1990 om en framgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse av
maksimumsgrenser for restmengder av veteringrpreparater i
neringsmidler av animalsk opprinnelse(?), sist endra ved
kommisjonsforordning (EF) nr. 749/97(%), serleg artikkel 6, 7 og
8, 0og

ut fra desse synsmatane:

I samsvar med forordning (EQF) nr. 2377/90 mé det gradvis
fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av alle
farmakologisk verksame stoff som vert nytta i Fellesskapet i
veterinarpreparat som skal tilforast dyr som er meinte for
naeringsmiddelproduksjon.

Maksimumsgrenser for restmengder kan forst fastsetjast etter at
Utvalet for veterinaerpreparat har granska alle viktige
opplysningar med omsyn til om restmengder av det aktuelle
stoffet er skadelege for forbrukarane av naeringsmiddel av animalsk
opphav, og med omsyn til kva innverknad restmengdene har pa
den industrielle foredlinga av nringsmiddel.

Nér det skal fastsetjast maksimumsgrenser for restmengder av
veteringerpreparat i neringsmiddel av animalsk opphav, ma det
gjerast greie for kva dyreartar slike restmengder kan finnast i, kor
store restmengder som kan tillatast i kvart av dei aktuelle kjotveva
fra dyret som er handsama (mélvev), og kva type restmengd som
skal kontrollerast (restmarker).

Nar det gjeld kontrollen av restmengder i medhald av regelverket
til Felleskapet pa dette omradet, ber maksimumsgrensene for

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 264 av 26.9.1997, s. 12, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 85/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens vedlegg 11 (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

O] TEF nr. L 224 av 18.8.1990, s. 1.
® TEF nr. L 110 av 26.4.1997, s. 24.

restmengder vanlegvis fastsetjast for malvev i levra eller nyrene.
Levra og nyrene vert ofte fjerna fré skrottar i internasjonal handel,
og difor ber det 0g fastsetjast grenseverdiar for muskel- eller
feittvev.

Dersom veterinarpreparat skal tilforast eggleggjande fjorfe, dyr
i laktasjon eller honningbier, ma det 0g fastsetjast grenseverdiar
for egg, mjolk eller honning.

For a gjere det mogleg a fullfore vitskaplege granskingar ber nafcillin
og sarafloxacin ferast opp i vedlegg III til forordning (EQF)
nr. 2377/90.

Det ber fastsetjast ein frist pa 60 dagar for denne forordninga tek
til &4 gjelde, slik at medlemsstatane, for 4 ta omsyn til foresegnene
i denne forordninga, far hove til & gjere naudsynte tilpassingar i
loyva til & marknadsfore dei aktuelle veterinarpreparata som er
gjevne i medhald av radsdirektiv 81/851/EQF (%), sist endra ved
direktiv 93/40/EQF(*).

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med
frasegna fra Det faste utvalet for veterinarpreparat —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
Artikkel 1

Vedlegg 111 til forordning (EQF) nr. 2377/90 vert endra i samsvar
med vedlegget til denne forordninga.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde 60. dagen etter at ho er kunngjord
i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

A TEF nr. L 317 av 6.11.1981, s. 1.
*) TEF nr. L 214 av 24.8.1993, s. 31.
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Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.
Utferda i Brussel, 25. september 1997.
For Kommisjonen
Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen



vedlegg 111 til forordning (EQF) nr. 2377/90 vert det gjort folgjande endringar:

1. Anti-infektiva
1.2. Antibiotika
1.2.6. Kinoloner

VEDLEGG

Farmakologisk virksomme Restmarkor Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«1.2.6.4. Sarafloxacin Sarafloxacin Laksefisk 30 ng/kg Muskler og hud i Midlertidige MRL utleper 1. juli 1998»
naturlige forhold
1.2.9. Penicilliner
Farmakologisk virksomme Restmarkor Dyreart MRL Malvev Andre bestemmelser
stoffer
«1.2.9.2. Nafcillin Nafcillin Storfe 300 pg/kg Muskler, fett, Bare til innforing i juret
lever, nyrer Midlertidige MRL utloper 1. januar 1999»
30 ng/kg Melk

opuapl, sdeyssaf[o, aystedoany a(J [1339339|[N-SOH 96/T€IN
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22.7.1999 EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende Nr.32/97
EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/EAS/32/05
nr. 86/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg I (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg I er endret ved E@QS-komiteens beslutning nr.
10/96 av 1. mars 1996(}).

Europaparlaments- og réadsdirektiv 97/63/EF av
24. november 1997 om endring av direktiv 76/116/EQF,
80/876/EQF, 89/284/EQF og 89/530/EQF om tilnerming av
lovgjevinga om gjodsel i medlemsstatane(?) skal innlemmes i
avtalen -
BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

I avtalens vedlegg II kapittel XIV nr. 1 (radsdirektiv
76/116/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0063: Europaparlaments- og radsdirektiv 97/63/EF
av 24. november 1997 (EFT L 335 av 6.12.1997, s. 15).”

Artikkel 2

I avtalens vedlegg II kapittel XIV nr. 3 (radsdirektiv
80/876/EQF) tilfoyes folgende:

“ endret ved:

- 397 L 0063: Europaparlaments- og radsdirektiv 97/63/EF
av 24. november 1997 (EFT L 335 av 6.12.1997, s. 15).”

Artikkel 3

I avtalens vedlegg II kapittel XIV nr. 5 (radsdirektiv
89/284/EQF) tilfoyes folgende:

“ endret ved:

- 397 L 0063: Europaparlaments- og radsdirektiv 97/63/EF av
24. november 1997 (EFT L 335 av 6.12.1997, s. 15).”

Artikkel 4

I avtalens vedlegg II kapittel XIV nr. 7 (radsdirektiv 89/530/
EQF) tilfoyes folgende:

“, endret ved:

- 397 L 0063: Europaparlaments- og radsdirektiv 97/63/EF
av 24. november 1997 (EFT L 335 av 6.12.1997, s. 15).”

Artikkel 5
Teksten til europaparlaments- og radsdirektiv 97/63/EF pa
islandsk og norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner
av denne beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 6
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 7

Denne beslutning skal kunngjeres i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFT nr. L 124 av 23.5.1996, s. 11, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 22 av 23.5.1996, s. 1.

() EFTL335av6.12.1997,s. 15.
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EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

22.7.1999

EUROPAPARLAMENTS- OG RADSDIREKTIYV 97/63/EF

av 24. november 1997

om endring av direktiv 76/116/EQF, 80/876/EQF, 89/284/EQF og 89/530/EAQF om tilnzerming
av lovgjevinga om gjodsel i medlemsstatane(*)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPEISKE UNIONEN HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet, serleg artikkel 100 A,

med tilvising til framlegget fra Kommisjonen('),
med tilvising til frasegna fra @konomi- og sosialutvalet(?),

etter den framgangsmaten som er fastsett i artikkel 189 B i
traktaten(®), og

ut fra desse synsmatane:

Ved artikkel G i traktaten om Den europeiske unionen vart
uttrykket «Det europeiske okonomiske fellesskapet» endra til
«Det europeiske fellesskapet». Forkortinga «<EQF» ber difor
endrast til «<EF».

Uttrykket «EQF-gjodsel» finst i nokre av foresegnene i
radsdirektiv 76/116/EQF av 18. desember 1975 om gjensidig
tilneerming av medlemsstatenes lovgivning om gjedsel(*), i
radsdirektiv 80/876/EQF av 15. juli 1980 om tilnerming av
medlemsstatenes lovgivning om ensidig ammoniumnitratgjedsel
med heyt nitrogeninnhold(®), i radsdirektiv 89/284/EQF av
13. april 1989 om utfylling og endring av direktiv 76/116/EQF
med hensyn til kalsium, magnesium, natrium og svovel i gjodsel(®)
og i radsdirektiv 89/530/EQF av 18. september 1989 om utfylling
og endring av direktiv 76/116/EQF med hensyn til mikro-
naringsstoffene bor, kobolt, kobber, jern, mangan, molybden og

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 335 av 6.12.1997, s. 15, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 86/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens vedlegg I (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av E@S-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

") TEF nr. C 19 av 18.1.1997, 5. 6.
® TEF nr. C 89 av 19.3.1997, s. 17.

A) Europaparlamentsfrasegn av 11. mars 1997 (TEF nr. C 115 av 14.4.1997, s.
24), felles haldning fra Radet av 17. juni 1997 (TEF nr. C 237 av 4.8.1997,
s. 14) og europaparlamentsavgjerd av 17. september 1997 (TEF C 304 av
6.10.1997, s. 79). Radsavgjerd av 27. oktober 1997.

* TEF nr. L 24 av 30.1.1976, s. 21. Direktivet sist endra ved
kommisjonsdirektiv 96/28/EF (TEF nr. L 140 av 13.6.1996, s. 30).

©) TEF nr. L 250 av 23.9.1980, s. 7.

©) TEF nr. L 111 av 22.4.1989, s. 34. Direktivet sist endra ved
kommisjonsdirektiv 93/69/EQF (TEF L 185 av 28.7.1993, s. 30).

sink i gjedsel(?). I desse foresegnene ber difor «<KEQF-gjodsel»
endrast til <kEF-gjodsel».

Produsentane lagrar vanlegvis emballasje, etikettar og
folgjedokument i store parti, og ei slik endring av eit uttrykk kan
fore med seg ekstrautgifter for dei dersom ho vert sett i verk
straks. Difor ber det fastsetjast ein overgangsperiode der
emballasje, etikettar og folgjedokument som er paforde uttrykket
«EQF-gjodsel», framleis kan nyttast —
VEDTEKE DETTE DIREKTIVET:

Artikkel 1
1. Idirektiv 76/116/EQF vert det gjort folgjande endringar:
a) lartikkel 1 vert kKEQF-gjodsel» endra til «<EF-gjodsel».
b) lartikkel 2 vert <EQF-gjodsel» endra til «<EF-gjadsel».
c) lartikkel 7 vert kKEQF-gjodsel» endra til «<EF-gjodsel».

d) [lartikkel 8 nr. 1 vert kKEQF-gjodsel» endra til <EF-gjodsel».

e) Ivedlegg Il nr. 1 bokstav a) vert «tEQF-GJODSEL» endra
til <kEF-GJODSELy.

2. ldirektiv 80/876/EQF vert det gjort folgjande endringar:
a) lartikkel 2 vert kKEQF-gjodsel» endra til «<EF-gjodsel».

b) Iartikkel 4 vert <EQF-gjodsel» endra til «<EF-gjadsel».

c) lartikkel 6 vert kKEQF-gjodsel» endra til «<EF-gjodsel».

d) [lartikkel 7 nr. 1 vert kKEQF-gjodsel» endra til <EF-gjodsel».
e) lartikkel 7 nr. 3 vert «kKEQF-gjodsel» endra til <EF-gjodsel».
3. Idirektiv 89/284/EQF vert det gjort folgjande endringar:

a) lartikkel 1 vert kKEQF-gjodsel» endra til «<EF-gjodsel».

) TEF nr. L 281 av 30.9.1989, s. 116.
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b) Tartikkel 2 vert <EOQF-gjodsel» endra til «<EF-gjadsel». Artikkel 2
c¢) I artikkel 4 vert «EOQF-GJODSEL» endra til Emballasje, etikettar og folgjedokument som er paforde uttrykket
«EF-GJODSEL». «EQF-GJODSELp, kan framleis nyttast inntil 31. desember 1998.
d) I artikkel 6 bokstav a) vert «kEQOF-GJODSEL» endra til Artikkel 3
«EF-GJODSEL».
1.  Medlemsstatane skal setje i kraft dei lovene og forskriftene
e) I artikkel 9 nr. 1 og 2 vert «kEQF-gjodsel» endra til som er naudsynte for & rette seg etter dette direktivet, innan
«EF-gjodsel». 1. juli 1998. Dei skal straks melde fra til Kommisjonen om dette.
4. Idirektiv 89/530/EQF vert det gjort folgjande endringar: Nar desse foresegnene vert vedtekne av medlemsstatane, skal dei
haei tilvising til dette direktivet, eller det skal visast til direktivet
a) I artikkel 1 nr. 1 vert «kEOF-GJODSEL» endra til nar dei vert kunngjorde. Medlemsstatane fastset korleis tilvisinga
«EF-GJODSEL». skal gjerast.
b) I artikkel 1 nr. 2 vert «kEOF-GJODSEL» endra til 2. Medlemsstatane skal straks sende Kommisjonen teksta til
«EF-GJODSEL». alle dei internrettslege foresegnene som dei vedtek pé det omradet
som dette direktivet omfattar. Kommisjonen skal melde fra til dei
c¢) lartikkel 2 vert <EQF-gjodsel» endra til «<EF-gjadsel». andre medlemsstatane om dette.
d) Ideninnleiande delen av artikkel 3 nr. 1 vert kKEQF-gjadsel» Artikkel 4
endra til «kEF-gjodsel».
Dette direktivet tek til a gjelde 20. dagen etter at det er kunngjort
e) [Iartikkel 3 nr. 1 bokstav b) vert «EQF-gjodsel» endra til i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.
«EF-gjodsel».
Artikkel 5
f) I artikkel 4 bokstav a) vert «kEQOF-GJODSEL» endra til
«EF-GJODSEL». Dette direktivet er retta til medlemsstatane.
g I artikkel 6 forste leddet vert «kEQF-gjodsel» endra til Utferda i Brussel, 24. november 1997.
«EF-gjodsel».
For Europaparlamentet For Radet
h) Ikapittel C og D i vedlegget vert kEQOF-GJODSEL» endra
til «<EF-GJODSELy. J.M. GIL-ROBLES J. POOS
President Formann
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/EAS/32/06
nr. 87/98
av 25. september 1998

om endring av E@S-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering)

EOS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra folgende betraktninger:

Avtalens vedlegg Il er endret ved EQS-komiteens beslutning nr.
72/98 av 31. juli 1998(1).

Kommisjonsdirektiv 97/64/EF av 10. november 1997 om fjerde
tilpassinga til den tekniske utviklinga av vedlegg I til radsdirektiv
76/769/EQF om tilnerming av medlemsstatenes lover og
forskrifter om begrensning av markedsfering og bruk av visse
farlige stoffer og preparater (lampeoljer)(?) skal innlemmes i
avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg Il kapittel XV nr. 4 (radsdirektiv 76/769/EQF)
skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0064: Kommisjonsdirektiv 97/64/EF av
10. november 1997 (EFT L 315 av 19.11.1997, s. 13).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsdirektiv 97/64/EF pa islandsk og norsk,
som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning,
har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjeres i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

") EFT L 172 av 8.7.1999, s. 51, og EOS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. .

()  EFTL315av19.11.1997, s. 13.



22.7.1999

EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

Nr.32/101

KOMMISJONSDIREKTIYV 97/64/EF

av 10. november 1997

om fjerde tilpassinga til den tekniske utviklinga av vedlegg I til radsdirektiv 76/769/EQF om
tilnzerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om begrensning av markedsfering og bruk
av visse farlige stoffer og preparater (lampeoljer)(¥)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til radsdirektiv 76/769/EQF av 27. juli 1976 om
tilneerming av medlemsstatenes lover og forskrifter om begrensning
av markedsforing og bruk av visse farlige stoffer og preparater('),
sist endra ved kommisjonsdirektiv 97/16/EF (), serleg artikkel 2a,
som vart innford ved radsdirektiv 89/678/EQF (%), og

ut fra desse synsmatane:

Ved radsdirektiv 89/677/EQF(*) om attande endring av direktiv
76/769/EQF vart det forbode a nytte visse farlege stoff og
preparat i pynteting, i leiker og morosaker og i spel.

Seinare har det synt seg at nokre av desse farlege stoffa og preparata
i form av oljer som er klassifiserte som farlege ved innanding,
serleg nar dei er farga, er ein fare for menneskehelsa, forst og
fremst for helsa til smabarn, s@rleg nar dei vert nytta i
pyntelampar.

Marknadsforinga av slike farga oljer som er meinte for bruk i
pyntelampar, bor avgrensast.

I dei avgrensingane i marknadsforinga av slike farga oljer som er
fastsette i dette direktivet, er det teke omsyn til det noverande
utviklingssteget innan kunnskap og teknikk nar det gjeld sikrare
avleysingsprodukt.

Dette direktivet rorer ikkje ved regelverket til Fellesskapet for
minstekrav til vern av arbeidstakarar, slik det er fastsett i
radsdirektiv 89/391/EQF(°) og i dei seerdirektiva som byggjer pa
det, seerleg radsdirektiv 90/394/EQF(6).

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 315 av 19.11.1997, s. 13, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 87/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQ@S-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

" TEF nr. L 262 av 27.9.1976, s. 24.
® TEF nr. L 116 av 6.5.1997, s. 31.
(®)  TEFnr. L 398 av30.12.1989, s. 24.
()  TEFnr. L 398 av30.12.1989, s. 19.
©) TEF nr. L 183 av 29.6.1989, s. 1.
©) TEF nr. L 196 av 26.7.1990, s. 1.

Dei tiltaka som er fastsette i dette direktivet, er i samsvar med
frasegna fra Utvalet for tilpassing til den tekniske utviklinga av
direktiv om fjerning av tekniske handelshindringar pa omréadet
farlege stoff og preparat —

VEDTEKE DETTE DIREKTIVET:
Artikkel 1

Vedlegg I til direktiv 76/769/EQF vert tilpassa til den tekniske
utviklinga i samsvar med vedlegget til dette direktivet.

Artikkel 2
Medlemsstatane skal innan 30. juni 1998 vedta og kunngjere dei
foresegnene som er naudsynte for a rette seg etter dette direktivet,
og skal straks melde fra til Kommisjonen om dette. Dei skal
nytte foresegnene fra 31. desember 1998.
Nar desse foresegnene vert vedtekne av medlemsstatane, skal dei
haei tilvising til dette direktivet, eller det skal visast til direktivet
nér dei vert kunngjorde. Medlemsstatane fastset korleis tilvisinga
skal gjerast.

Artikkel 3
Dette direktivet er retta til medlemsstatane.
Utferda i Brussel, 10. november 1997.

For Kommisjonen

Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen
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I vedlegg I til direktiv 76/769/EQF skal nr. 3 lyde:

«Flytende stoffer eller preparater som betraktes 1. Ikke tillatt i

som farlige i henhold til definisjonene i artikkel 2
nr. 2 og kriteriene i vedlegg VI del 2, 3 og 4 i
radsdirektiv 67/548/EQF av 27. juni 1967 om
tilnerming av lover og forskrifter om klassi-
fisering, emballering og merking av farlige
stoffer("), som tilpasset til den tekniske utvikling
ved kommisjonsdirektiv 93/21/EQF(?) og
96/54/EF().

— pyntegjenstander beregnet pa a avgi
lys- eller fargeeftekter ved hjelp av
forskjellige faser, f.eks. pyntelamper
og askebegre,

— leker og morosaker,

— spill for én eller flere deltakere eller i
gjenstander beregnet pa slik bruk, selv
som pyntegjenstander.

Med forbehold for det ovennevnte kan
stoffer og preparater

— som inneberer fare ved inndnding og
er merket med R65,

— som kan brukes som brensel i
pyntelamper, og

— som markedsfores i emballasje med
en kapasitet pa hoyst 15 liter,
inneholde verken et fargestoft, med
mindre dette er pakrevd av skatte- og
avgiftsmessige grunner, eller
parfyme.

Med forbehold for gjennomferingen av
andre fellesskapsbestemmelser om
klassifisering, emballering og merking av
farlige stoffer og preparater skal
emballasjen til stoffene og preparatene
omhandlet i nr. 2, nér disse er beregnet pa
bruk i lamper, vare merket med folgende
tekst som skal vaere lett leselig og ikke skal
kunne slettes:

«Lamper som er fylt med denne vesken,
skal oppbevares utilgjengelig for barn.»

") EFT nr. L 196 av 16.8.1967, s. 1.
® EFT nr. L 110 av 4.5.1993, s. 20.
@) EFT nr. L 248 av 30.9.1996, s. 1.»
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/EOAS/32/07
nr. 88/98
av 25. september 1998

om endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, preving og
sertifisering)

EOS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg II er endret ved EQS-komiteens beslutning
nr. 72/98 av 31. juli 1998(}).

Rédsdirektiv 97/57/EF av 22. september 1997 om fastsettelse av
vedlegg VI til direktiv 91/414/EQF om markedsfering av
plantefarmaseytiske produkter(?) skal innlemmes i avtalen -
BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

I avtalens vedlegg II kapittel XV nr. 12a (radsdirektiv
91/414/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0057: Radsdirektiv 97/57/EF av 22. september 1997
(EFT L 265 av 27.9.1997, s. 87).”

Artikkel 2
Teksten til radsdirektiv 97/57/EF pa islandsk og norsk, som er
vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning, har
samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjores i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFTL 172 av 8.7.1999, s. 51, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 99.

Q] EFT L 265 av 27.9.1997, s. 87.
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RADSDIREKTIV 97/57/EF

av 22, september 1997

om fastsettelse av vedlegg VI til direktiv 91/414/EQF om markedsfering av
plantefarmaseytiske produkter(*)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til radsdirektiv 91/414/EQF av 15. juli 1991 om
markedsforing av plantefarmaseytiske produkter('), sarlig
artikkel 18 nr. 1,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen og
ut fra folgende betraktninger:

De europeiske fellesskaps domstol har ved dom av 18. juni 1996(%)
opphevet radsdirektiv 94/43/EF av 27. juli 1994 om fastsettelse
av vedlegg VT til direktiv 91/414/EF().

Det skal i vedlegg V1til direktiv 91/414/EQF fastsettes ensartede
prinsipper for a sikre at medlemsstatene, nar de treffer
beslutninger om godkjenning av plantefarmaseytiske produkter,
anvender kravene fastsatt i artikkel 4 nr. 1 bokstav b), ¢), d) og ¢)
i nevnte direktiv pa en ensartet mate og med det hoye niva for
vern av menneskers og dyrs helse og miljoet som etterstrebes i
direktivet.

Det mé derfor fastsettes detaljerte prinsipper for vurderingen av
opplysninger om plantefarmasoytiske produkter innsendt av
sokerne, samt for beslutningene som skal treffes om godkjenning
pa grunnlag av resultatene av denne vurderingen.

Disse prinsippene ma fastsettes for hvert av de ulike kravene
nevnt i artikkel 4 nr. 1 bokstav b), ¢), d) og ¢).

I forste omgang er det mulig & fastsette ensartede prinsipper bare
for kjemiske plantefarmasoytiske produkter; det ber deretter
fastsettes ensartede prinsipper for produkter som inneholder
mikroorganismer, etter framgangsméten i artikkel 18 nr. 1 i
direktiv 91/414/EQF. En slik framgangsmate er i samsvar med
direktiv 91/414/EQF, serlig artikkel 23 nr. 2.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 265 av 27.9.1997, s. 87, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 88/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

() EFT nr. L 230 av 19.8.1991, s. 1. Direktivet sist endret ved
kommisjonsdirektiv 96/68/EF (EFT L 277 av 30.10.1996, s. 25).

(»  Domav 18. juni 1996, Parlamentet mot Radet, C-303/94, samling s. 1-2943.
() EFTnr.L227av1.9.1994,s.31.

Det er serlig viktig at det for alle plantefarmasoytiske produkter
sikres et hoyt verneniva for alt grunnvann under de bruksvilkar
som fastsettes i godkjenningen. Det bor derfor fastsettes at
plantefarmaseytiske produkter kan godkjennes bare dersom det
i tilstrekkelig grad er pévist at bruken av dem under vilkarene
fastsatt i godkjenningen ikke gir konsentrasjoner av det aktive
stoffet eller relevante metabolitter og av nedbrytings- eller
reaksjonsprodukter i grunnvann som overstiger den laveste
grenseverdien for grunnvann som er nevnt i dette direktiv. Dette
far ogsé anvendelse pa plantefarmasoytiske produkter som
inneholder aktive stoffer og allerede var p4 markedet to ar etter at
det ble gitt underretning om direktiv 91/414/EQF, noe som
innebarer at slike produkter kan godkjennes bare dersom det i
tilstrekkelig grad er pavist at de forventede konsentrasjoner som
utelukkende folger av den nye bruken under nye vilkar som
fastsettes i godkjenningen, ikke overstiger de laveste
grenseverdiene som er nevnt i dette direktiv.

Bestemmelsene i dette direktiv om vern av vann, herunder
bestemmelsene om overvaking, berorer ikke forpliktelsene som
péhviler medlemsstatene i henhold til direktiver pa omradet, setlig
direktiv 75/440/EQF(*), 80/68/EQF(°) og 80/778/EQF(®).

De ovennevnte direktiver ma gjennomgas pa nytt, og om nedvendig
ma det deretter foretas en tilpasning av dette direktiv.

En kort gjennomferingsperiode er berettiget ettersom bare
bestemmelsene om grunnvann er gjennomgatt pa nytt i samsvar
med Domstolens dom av 18. juni 1996 —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Artikkel 1

Vedlegg VI til direktiv 91/414/EQF fastsettes som angitt i
vedlegget til dette direktiv.

* Radsdirektiv 75/440/EQF av 16. juni 1975 om kvalitetskrav til
overflatevann som benyttes til framstilling av drikkevann i medlemsstatene
(EFT L 194 av 25.7.1975, s. 26). Direktivet sist endret ved direktiv 91/
692/EQF (EFT nr. L 377 av 31.12.1991, s. 48).

@) Radsdirektiv 80/68/EQF av 17. desember 1979 om vern av grunnvann mot
forurensning forarsaket av visse farlige stoffer (EFT L 20 av 26.1.1980, s.
43). Direktivet sist endret ved direktiv 91/692/EQF (EFT nr. L 377 av
31.12.1991, s. 48).

©) Radsdirektiv 80/778/EQF av 15. juli 1980 om drikkevannets kvalitet (EFT
L 229 av 30.8.1980, s. 11). Direktivet sist endret ved direktiv 91/692/EQF
(EFT nr. L 377 av 31.12.1991, s. 48).
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Artikkel 2

Medlemsstatene skal sette i kraft de lover og forskrifter som er
nodvendige for & etterkomme dette direktiv, innen 1. oktober
1997.

Disse bestemmelsene skal, nar de vedtas av medlemsstatene,
inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det skal vises til
direktivet nir de kunngjores. Naermere regler for henvisningen
fastsettes av medlemsstatene.

Artikkel 3

Dette direktiv trer i kraft den dag det kunngjores i De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

Artikkel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 22. september 1997.
For Radet
F. BODEN

Formann
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VEDLEGG

«VEDLEGG VI

ENSARTEDE PRINSIPPER FOR VURDERING OG GODKJENNING AV

PLANTEFARMASOYTISKE PRODUKTER

INNHOLDSFORTEGNELSE

A. INNLEDNING

B. VURDERING

Alminnelige prinsipper

2. Seerskilte prinsipper
2.1.  Effektivitet
2.2.  Fraver av uakseptable virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3.  Innvirkning pa virveldyr som skal bekjempes
2.4.  Innvirkning pa menneskers eller dyrs helse
2.4.1. pa grunn av det plantefarmaseytiske produktet
2.4.2. pa grunn av rester av det plantefarmasoytiske produktet
2.5.  Virkning pa miljoet
2.5.1. Produktets skjebne og spredning i miljoet
2.5.2. Innvirkning pa ikke-malarter
2.6.  Analysemetoder
2.7.  Fysiske og kjemiske egenskaper
C. BESLUTNINGSPROSESS
1. Alminnelige prinsipper
2. Serskilte prinsipper
2.1.  Effektivitet
2.2.  Fraver av uakseptable virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3.  Innvirkning pa virveldyr som skal bekjempes
2.4.  Innvirkning pa menneskers eller dyrs helse
2.4.1. pa grunn av det plantefarmasoytiske produktet
2.4.2. pa grunn av rester av det plantefarmasoytiske produktet
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Virkning pamiljoet

Produktets skjebne og spredning i miljoet
Innvirkning pa ikke-mélarter
Analysemetoder

Fysiske og kjemiske egenskaper
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A.

INNLEDNING

Prinsippene oppfort i dette vedlegg tar sikte pa a sikre at vurderinger og beslutninger i
forbindelse med godkjenning av plantefarmaseytiske produkter, forutsatt at de er kjemiske
preparater, forer til at kravene i artikkel 4 nr. 1) bokstav b), ¢), d), og e) i dette direktiv
anvendes av alle medlemsstatene med et hoyt verneniva for menneskers og dyrs helse og
miljoet.

Ved vurdering av seknader og innvilging av godkjenninger skal medlemsstatene

a) — sikre at det innsendte informasjonsmaterialet er i samsvar med kravene i
vedlegg 11, senest pa tidspunktet for avslutning av vurderingen med sikte pa
atreffe beslutning, eventuelt med forbehold for bestemmelsene i artikkel 13
nr. 1 bokstav a) samt nr. 4 og nr. 6 i dette direktiv,

— sikre at de framlagte dataene er akseptable med hensyn til mengde, kvalitet,
konsekvens og pélitelighet, samt at de er tilstrekkelige til at det kan foretas en
forsvarlig vurdering av informasjonsmaterialet,

— eventuelt foreta en vurdering av de begrunnelser sokeren har framsatt for ikke
4 ha framlagt visse data,

b) ta hensyn til dataene i vedlegg II om det aktive stoffet i det plantefarmaseytiske
produktet som er framlagt med sikte pa oppforing av vedkommende aktive stoff
i vedlegg I, samt resultatene av vurderingen av disse dataene, eventuelt med
forbehold for bestemmelsene i artikkel 13 nr. 1 bokstav b) samt nr. 2, nr. 3 og nr.
6 i dette direktiv,

c) ta hensyn til andre relevante tekniske eller vitenskapelige opplysninger som de
med rimelighet kan ventes 4 rade over med hensyn til nyttevirkningen eller mulige
skadevirkninger av det plantefarmaseytiske produktet, dets bestanddeler eller
dets rester.

Nar det i de s&rskilte prinsippene for vurdering vises til data i vedlegg 11, skal det med
dette forstds dataene nevnt i nr. 2 bokstav b).

Dersom de framlagte dataene og opplysningene er tilstrekkelige til at vurderingen kan
fullfores for ett av de foreslatte bruksomradene, skal soknaden vurderes og en beslutning
treffes for nevnte bruksomrade.

Pa bakgrunn av de framlagte begrunnelsene, eventuelt stottet av senere klargjorende
opplysninger, skal medlemsstatene avvise soknadene dersom mangelen pa data gjor det
umulig & fullfere vurderingen og treffe en pélitelig beslutning for minst ett av de foreslatte
bruksomradene.

Under vurderings- og beslutningsprosessen skal medlemsstatene samarbeide med sokerne
for raskt & lose ethvert sporsmél i forbindelse med informasjonsmaterialet, eller for pé et
tidlig tidspunkt & fastsla hvilke ytterligere undersokelser som er nedvendige for en
forsvarlig vurdering av informasjonsmaterialet, eller eventuelt for a endre foreslatte
bruksvilkar for det plantefarmaseytiske produktet eller modifisere produktets art eller
sammensetning for a sikre at kravene i dette vedlegg eller direktiv fullt ut oppfylles.

Medlemsstatene skal vanligvis komme fram til en grunngitt beslutning innen tolv méaneder
etter 4 ha mottatt et teknisk fullstendig informasjonsmateriale. Informasjonsmaterialet
er teknisk fullstendig nar det oppfyller alle kravene i vedlegg III.

De avgjorelser som vedkommende myndigheter i medlemsstatene tar under vurderings-
og beslutningsprosessen, skal baseres pa vitenskapelige prinsipper, som helst skal vaere
internasjonalt anerkjent (f.eks. av EPPO), og rad fra sakkyndige.
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B.

VURDERING

1. Alminnelige prinsipper

Medlemsstatene skal pa grunnlag av aktuell vitenskapelig og teknisk kunnskap vurdere
opplysningene nevnt i del A nr. 2, sarlig

a) skal de bedemme det plantefarmasoytiske produktets effektivitet og fytotoksisitet
for hvert av de bruksomrader som det sokes om godkjenning for, og

b) de skal identifisere og vurdere farer forbundet med produktet og bedomme risikoene
for mennesker, dyr og miljoet.

I samsvar med artikkel 4 i dette direktiv, der det sarlig fastsettes at medlemsstatene skal
ta hensyn til alle normale forhold som det plantefarmaseytiske produktet kan bli brukt
under, samt folgene av dets bruk, skal medlemsstatene pase at vurderingene tar hensyn
til de foreslatte praktiske bruksvilkérene, szrlig bruksformal, dosering, behandlingsméte,
-hyppighet og -tidspunkt samt preparatets art og sammensetning. Dersom det er mulig,
skal medlemsstatene ogsé ta hensyn til prinsippene for integrert bekjempelse.

Ved vurderingen av innsendte soknader skal medlemsstatene ta hensyn til landbruks-,
plantehelse- og miljeforhold (herunder klimatiske forhold) i omrédet der produktet
planlegges brukt.

Ved fortolkningen av vurderingsresultatene skal medlemsstatene ta hensyn til eventuelle
usikkerhetsfaktorer i opplysningene som er framkommet under vurderingen, for 4 sikre
at risikoen for ikke a oppdage skadevirkninger eller for a undervurdere deres betydning
blir minst mulig. Beslutningsprosessen skal undersekes for & klarlegge kritiske punkter
eller enkeltstaende data som, dersom det foreligger usikkerhet om dem, vil kunne medfore
feilaktig risikoklassifisering.

Den forste vurderingen skal ta utgangspunkt i de beste foreliggende data eller anslag som
gjenspeiler realistiske bruksvilkar for det plantefarmaseytiske produktet.

Det bor deretter foretas en ny vurdering der det tas hensyn til eventuelle
usikkerhetsfaktorer i de kritiske dataene og et spekter av bruksvilkar som kan ventes a
oppsta og som gir en realistisk holdning til det verst tenkelige tilfelle, for & avgjore om
den forste vurderingen kunne ha vert betydelig annerledes.

Dersom det i de s®rskilte prinsippene i del 2 er fastsatt at det skal brukes
beregningsmodeller ved vurderingen av et plantefarmaseytisk produkt, skal disse

modellene

— gi et best mulig anslag over alle relevante prosesser som inngér, ved at det tas
hensyn til realistiske hypoteser og parametre,

— underkastes en analyse som nevnt i nr. 1.4,

— underbygges palitelig med malinger foretatt under forhold som er relevante for
bruken av modellen,

— vaere relevante for forholdene i omradet for bruk.

Dersom det vises til metabolitter, nedbrytings- eller reaksjonsprodukter i de serskilte
prinsippene, skal det tas hensyn til bare dem som er relevante for det foreslatte kriteriet.
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2.1.

Seerskilte prinsipper

Medlemsstatene skal ved vurderingen av dataene og opplysningene innsendt til stotte
for soknadene, anvende folgende prinsipper, uten at de alminnelige prinsippene i del 1
berores.

Effektivitet

Dersom den foreslatte bruk gjelder bekjempelse av eller vern mot en organisme, skal
medlemsstatene vurdere om denne organismen kunne veare skadelig under landbruks-,
plantehelse- og miljoforholdene (herunder klimatiske forhold) i omrédet der produktet
planlegges brukt.

Dersom den foreslatte bruk gjelder annet enn bekjempelse av eller vern mot en organisme,
skal medlemsstatene vurdere om det kunne oppsta betydelige skader, tap eller ulemper
under landbruks-, plantehelse- og miljeforholdene (herunder klimatiske forhold) i omrédet
der produktet planlegges brukt, dersom det plantefarmasoytiske produktet ikke ble
brukt.

Medlemsstatene skal vurdere effektivitetsdataene for det plantefarmasoytiske produktet
som fastsatt i vedlegg I11, idet det tas hensyn til graden av bekjempelse eller omfanget av
den onskede virkningen og folgende relevante forsoksvilkar:

— valg av kultur eller sort,

— landbruks- og miljeforholdene (herunder klimatiske forhold),

— den skadelige organismens forekomst og populasjonstetthet,

— kulturens og organismens utviklingsstadium,

— bruksmengde av det plantefarmasoytiske produktet,

— dersom det kreves pé etiketten, mengden tilfoyd hjelpestoft,

— behandlingshyppighet og -tidspunkter,

—  type behandlingsutstyr.

Medlemsstatene skal vurdere det plantefarmasoytiske produktets virkning under en

rekke landbruks-, plantehelse- og miljeforhold (herunder klimatiske forhold) som kan

oppsta i det omradet der produktet planlegges brukt, sarlig

i) intensitet, ensartethet og varighet av den tilsiktede virkningen i forhold til
doseringen, sammenlignet med ett eller flere egnede referanseprodukter og et
ubehandlet kontrollfelt,

ii) eventuelt virkning pa avlingen eller reduksjon av lagersvinn uttrykt i mengde og/
eller kvalitet, sammenlignet med ett eller flere egnede referanseprodukter og en
ubehandlet kontrollavling.

Dersom det ikke foreligger et egnet referanseprodukt, skal medlemsstatene vurdere det

plantefarmasoytiske produktets virkning med sikte p& & bestemme om det gir en

konsekvent og definert nyttevirkning under landbruks-, plantehelse- og miljoforholdene
(herunder klimatiske forhold) i omrédet der produktet planlegges brukt.
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2.2.

2.2.1.

Dersom produktetiketten omfatter krav om at det plantefarmaseytiske produktet skal
brukes sammen med andre plantefarmaseytiske produkter og/eller hjelpestoffer som en
tankblanding, skal medlemsstatene foreta vurderingene nevnt i nr. 2.1.1.-2.1.4. av
opplysningene som er framlagt om tankblandingen.

Dersom produktetiketten omfatter anbefalinger om at det plantefarmaseytiske produktet
skal brukes sammen med andre plantefarmasoytiske produkter og/eller hjelpestofter
som en tankblanding, skal medlemsstatene foreta en vurdering av blandingens egnethet
og dens bruksvilkar.

Fraveer av uakseptable virkninger pa planter eller planteprodukter
Medlemsstatene skal vurdere omfanget av skadevirkninger pa den behandlede kulturen
etter bruk av det plantefarmaseytiske produktet under de foreslétte bruksvilkar, eventuelt
sammenlignet med ett eller flere egnede referanseprodukter dersom slike foreligger, og/
eller en ubehandlet kontrollavling.
a) Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i)  effektivitetsdataene fastsatt i vedlegg III,

ii)  andre relevante opplysninger om det plantefarmasoytiske produktet, f.eks.

type preparat, dosering, behandlingsmate, antall behandlinger og

behandlingstidspunkter,

iii) alle relevante opplysninger om det aktive stoffet som fastsatt i vedlegg 11,
herunder virkeméte, damptrykk, flyktighet og vannleselighet.

b) Vurderingen skal omfatte
i)  arten, hyppigheten, omfanget og varigheten av observerte fytotoksiske
virkninger og landbruks-, plantehelse- og miljoforholdene (herunder

klimatiske forhold) som bererer dem,

ii)  ulikhetene mellom de viktigste sortene med hensyn til deres folsomhet
overfor fytotoksiske virkninger,

iii) del av behandlet kultur eller planteprodukter der det observeres fytotoksiske
virkninger,

iv) skadevirkningen pa avkastningen av den behandlede kulturen eller de
behandlede planteproduktene uttrykt i mengde og/eller kvalitet,

v) skadevirkningene pa behandlede planter eller planteprodukter som skal
brukes til formering, f.eks. levedyktighet, spireevne, rotdanning og tilvekst,

vi) for flyktige produkter, skadevirkning pa nabokulturer.

2.2.2. Dersom de foreliggende dataene viser at det aktive stoffet eller vesentlige metabolitter,

2.23.

nedbrytings- eller reaksjonsprodukter fortsetter a vaere til stede i jorden og/eller i eller pa
plantematerialet i betydelige mengder etter bruk av det plantefarmasoytiske produktet
under de foreslatte bruksvilkérene, skal medlemsstatene vurdere graden av skadevirkninger
pa senere kulturer. Denne vurderingen vil bli foretatt som fastsatt i nr. 2.2.1.

Dersom produktetiketten omfatter krav om at det plantefarmasoytiske produktet skal
brukes sammen med andre plantefarmaseytiske produkter eller hjelpestoffer som en
tankblanding, skal medlemsstatene foreta vurderingen nevntinr. 2.2.1. av opplysningene
som er framlagt om tankblandingen.
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2.3.

2.4.

24.1.

24.1.1.

Innvirkning pa virveldyr som skal bekjempes

Dersom den foreslatte bruken av det plantefarmaseytiske produktet tar sikte pa & ha en
virkning pa virveldyr, skal medlemsstatene vurdere maten denne virkningen oppnas pa
og hvilke observerte virkninger produktet har pa de malbestemte dyrenes atferd og
helse. Dersom den tilsiktede virkning er 4 drepe det mélbestemte dyret, skal de vurdere
hvor lang tid som er nedvendig for at dyret skal do og under hvilke forhold deden
inntreffer.

Ved denne vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) alle relevante opplysninger som fastsatt i vedlegg 11, og resultatene av vurderingen
av dem, herunder de toksikologiske undersokelsene og metabolisme-
undersokelsene,

ii) alle relevante opplysninger om det plantefarmasoytiske produktet som fastsatt

i vedlegg 111, herunder toksikologiske undersokelser og effektivitetsdata.
Innvirkning pa menneskers eller dyrs helse
pé grunn av det plantefarmasoytiske produktet

Medlemsstatene skal vurdere brukerens eksponering for det aktive stoffet og/eller for
toksikologisk relevante forbindelser i det plantefarmaseytiske produktet som kan ventes
aoppsta under de foreslatte bruksvilkarene (sarlig dosering, behandlingsméte og klimatiske
forhold), og skal til dette helst bruke realistiske eksponeringsdata og, dersom slike ikke
foreligger, en egnet, validert beregningsmodell.

a) Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i)  de toksikologiske undersokelsene og metabolismeundersokelsene som
fastsatt i vedlegg II, og resultatene av vurderingen av dem, herunder
akseptabelt nivé for brukereksponering (AOEL). Akseptabelt niva for
brukereksponering er den storste mengde aktivt stoff som brukeren kan
eksponeres for uten helseskader. AOEL uttrykkes i milligram av det kjemiske
stoffet per kilo av brukerens kroppsvekt. AOEL er basert pa det hoyeste
nivé der ingen skadevirkning er observert i forsokene p& den mest folsomme
av de relevante dyrearter, eller dersom det foreligger egnede data, pa
mennesker,

il) andre relevante opplysninger om de aktive stoffene, f.eks. fysiske og
kjemiske egenskaper,

iii)  de toksikologiske undersokelsene fastsatt i vedlegg III, herunder eventuelt
undersekelser av opptak gjennom huden,

iv) andre relevante opplysninger som fastsatt i vedlegg 11, f.eks.:
— preparatets sammensetning,
— type preparat,
— emballasjens storrelse, form og type,
— bruksomréide og kulturens eller det malbestemte dyrets art,

— behandlingsméte, herunder handtering, pafylling og blanding av
produktet,
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24.12.

24.13.

24.14.

— anbefalte tiltak for reduksjon av eksponering,
— anbefalt vernetoy,

— storste dosering,

— minste sproytevolum oppfort pa etiketten,
— antall behandlinger og behandlingstidspunkter.

b) Denne vurderingen skal foretas for hver type behandlingsméate og av
behandlingsutstyret som foreslas ved bruk av det plantefarmasoytiske
produktet, samt for de ulike beholdertyper og -storrelser som skal brukes,
idet det tas hensyn til blanding, péfylling, behandling av det
plantefarmaseytiske produktet samt rengjoring og lopende vedlikehold av

behandlingsutstyret.

Medlemsstatene skal underseke opplysningene om den foreslatte emballasjes type og
sertrekk, serlig med hensyn til folgende forhold:

—  type emballasje,

— dens storrelse og kapasitet,
— apningens storrelse,

—  type lukkemekanisme,

— dens styrke, tetthet mot lekkasje og holdbarhet under normal transport og
héandtering,

— dens holdbarhet overfor og forenligheten med innholdet.

Medlemsstatene skal undersoke det foreslatte vernetoyets og verneutstyrets type og
sertrekk, serlig med hensyn til folgende forhold:

— tilgjengelighet og egnethet,

— bekvemmelighet, idet det tas hensyn til fysiske belastninger og klimatiske forhold.

Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at andre mennesker (arbeidstakere eller

andre som etter behandlingen eksponeres for det plantefarmaseytiske produktet) eller

dyr eksponeres for det aktive stoffet og/eller andre toksikologisk relevante forbindelser

i det plantefarmasoytiske produktet under de foreslatte bruksvilkérene.

Ved denne vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) de toksikologiske undersekelsene og metabolismeundersokelsene av det aktive
stoffet som fastsatt i vedlegg II, og resultatene av vurderingen av dem, herunder

akseptabelt nivé for brukereksponering,

ii) de toksikologiske undersokelsene fastsatt i vedlegg III, herunder eventuelle
undersokelser av opptak gjennom huden,

iii) andre relevante opplysninger om det plantefarmaseytiske produktet som fastsatt
ivedlegg IlI, f.eks.:

— gjeninntredelsesperioder, nodvendige venteperioder eller andre forholdsregler
for & verne mennesker og dyr,
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2.4.2.

242.1.

2422.

2423.

2424.

— behandlingsmate, serlig sproyting,

—  storste dosering,

—  storste sproytemengde,

—  preparatets sammensetning,

— behandlingsrester pa planter og planteprodukter,

— annen virksomhet der arbeidstakere eksponeres.

pé grunn av rester av det plantefarmasoytiske produktet

Medlemsstatene skal vurdere de serlige toksikologiske opplysningene som fastsatt i
vedlegg 11, serlig folgende:

bestemmelse av et akseptabelt daglig inntak (ADI),

identifikasjon av metabolitter samt nedbrytings- og reaksjonsprodukter i
behandlede planter eller planteprodukter,

oppforselen til rester av det aktive stoffet og dets metabolitter fra
behandlingstidspunktet til innhestingen eller, ved bruk etter innhostingen, inntil
uttak av planteproduktene fra lager.

For vurderingen av restnivéene i de rapporterte forsokene eller i produkter av animalsk

opprinnelse skal medlemsstatene undersoke folgende opplysninger:

data om foreslétt god landbrukspraksis, herunder data om behandling som fastsatt
i vedlegg III og foreslétte intervaller for innhosting for foreslatt bruk, eller
tilbakeholdings- eller lagringsperioder nér det gjelder bruk etter innhosting,

type preparat,

analysemetoder og bestemmelse av reststoffet.

Pa grunnlag av egnede statistiske modeller skal medlemsstatene vurdere restnivaene

observert i de rapporterte forsekene. Denne vurderingen skal foretas for hver foreslatt
bruk, og folgende skal tas i betraktning:

i)

ii)

iif)

iv)

de foreslatte bruksvilkér for det plantefarmasoytiske produktet,

de s@rskilte opplysningene om rester i eller pa behandlede planter,
planteprodukter, neringsmidler og for som fastsatt i vedlegg 111, samt fordelingen
av restene mellom spiselige og ikke-spiselige deler,

de serskilte opplysningene om reststoffer i eller pa behandlede planter,
planteprodukter, naringsmidler og for som fastsatt i vedlegg Il og resultatene av

vurderingen av dem,

de realistiske mulighetene for ekstrapolering av data fra en kultur til en annen.

Medlemsstatene skal vurdere restnivaene som observeres i produkter av animalsk

opprinnelse, idet det tas hensyn til opplysningene fastsatt i del A nr. 8.4 i vedlegg III,
samt rester som stammer fra annen bruk.
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2425.

242.6.

25.

25.1.1.

Medlemsstatene skal beregne den potensielle eksponering av forbrukerne gjennom kosten
og andre eventuelle eksponeringsmater ved hjelp av en egnet beregningsmodell. Ved
vurderingen skal det tas hensyn til andre eventuelle opplysningskilder, f.eks. annen
godkjent bruk av plantefarmasoytiske produkter som inneholder samme aktive stoff
eller som gir opphav til de samme rester.

Medlemsstatene skal eventuelt beregne eksponeringen av dyr, idet det tas hensyn til
restnivéer observert i behandlede planter eller planteprodukter som skal brukes til for.

Virkning pa miljoet

Produktets skjebne og spredning i miljoet

Ved vurderingen av det plantefarmasoytiske produktets skjebne og spredning i miljoet
skal medlemsstatene ta alle deler av miljoet i betraktning, herunder plante- og dyreliv, og
serlig folgende:

Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at det plantefarmasoytiske produktet nar
fram til jorden under de foreslatte bruksvilkar; dersom denne muligheten foreligger, skal
medlemsstatene vurdere nedbrytingshastighet og -vei i jorden, mobiliteten i jorden og
endringer i den samlede konsentrasjonen [ekstraherbar og ikke-ekstraherbar(*)] av det
aktive stoffet, relevante metabolitter og nedbrytings- og reaksjonsprodukter som kan
ventes i jorden i omradet der det plantefarmaseytiske produktet planlegges brukt, etter
bruk i samsvar med de foreslatte bruksvilkarene.

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) de sarskilte opplysningene om produktets skjebne og oppforsel i jorden som
fastsatt i vedlegg I, og resultatene av vurderingen av dem,

i) andre relevante opplysninger om det aktive stoffet, f.eks.:
— molekylvekt,
— vannleselighet,
— fordelingskoeffisient oktanol/vann,
— damptrykk,
—  fordampingshastighet,
— dissosiasjonskonstant,
— fotokjemisk nedbrytingshastighet og nedbrytingsproduktenes identitet,
—  hydrolysehastighet i forhold til pH og nedbrytingsproduktenes identitet,

iii)  alle opplysninger om det plantefarmaseoytiske produktet som fastsatt i vedlegg
111, herunder opplysninger om fordeling og spredning i jorden,

iv)  eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmaseytiske produkter som inneholder
samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i omradet der det
plantefarmaseytiske produktet foreslas brukt.

(") Ikke-ekstraherbare rester i planter og jord defineres som kjemiske arter med opprinnelse i plantevernmidler som
brukes etter god landbrukspraksis, og som ikke kan ekstraheres ved metoder som ikke endrer disse restenes kjemiske
natur betydelig. Disse ikke-ekstraherbare restene anses for ikke & omfatte deler som blir til naturlige stoffer gjennom
metabolsk omdanning.
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25.12.

2.5.13.

Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at det plantefarmasoytiske produktet
kommer i kontakt med grunnvann under de foreslétte bruksvilkarene; dersom denne
muligheten foreligger, skal medlemsstatene ved hjelp av en egnet beregningsmodell validert
pa fellesskapsplan, beregne forventet konsentrasjon av det aktive stoffet, relevante
metabolitter og nedbrytings- og reaksjonsprodukter i grunnvannet i omradet der det
plantefarmaseytiske produktet planlegges brukt, etter bruk i samsvar med de foreslétte
bruksvilkarene.

Sa lenge det ikke foreligger en beregningsmodell validert péd fellesskapsplan, skal
medlemsstatene basere vurderingen s&rlig pa resultatene av undersekelser av mobilitet
og persistens i jord, som fastsatt i vedlegg Il og I11.

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) de s@rskilte opplysningene om produktets skjebne og oppforsel i jord og vann
som fastsatt i vedlegg II, og resultatene av vurderingen av dem,

ii) andre relevante opplysninger om det aktive stoffet, f.eks.:
— molekylvekt,
— vannloselighet,
—  fordelingskoeffisient oktanol/vann,
— damptrykk,
— fordampingshastighet,
— hydrolysehastighet i forhold til pH og nedbrytingsproduktenes identitet,
— dissosiasjonskonstant,

iii)  alle opplysninger om det plantefarmaseytiske produktet som fastsatt i vedlegg
I11, herunder opplysninger om fordeling og spredning i jord og vann,

iv)  eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmaseytiske produkter som inneholder
samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i omradet der det
plantefarmaseytiske produktet foreslas brukt,

V) eventuelt data om spredning, herunder omdanning og sorpsjon i den mettede
sonen,

vi)  evntuelt data om metodene for utvinning og behandling av drikkevann i omradet
der produktet planlegges brukt,

vii)  eventuelt overvikingsdata som viser tilstedevarelse eller fraver av det aktive
stoffet og relevante metabolitter, nedbrytings- eller reaksjonsprodukter i
grunnvannet som resultat av tidligere bruk av plantefarmaseytiske produkter
som inneholdt det samme aktive stoffet, eller som gir opphav til de samme
restene; slike overvéakingsdata skal fortolkes pa en ensartet og vitenskapelig
maéte.

Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at det plantefarmaseytiske produktet kan
komme i kontakt med overflatevannet under de foreslatte bruksvilkéarene; dersom denne
muligheten foreligger, skal medlemsstatene ved hjelp av en egnet beregningsmodell validert
pa fellesskapsplan, beregne forventet korttids- og langtidskonsentrasjonen av det aktive
stoffet, metabolitter og nedbrytings- og reaksjonsprodukter i overflatevannet i omradet
der det plantefarmasoytiske produktet planlegges brukt, etter bruk i samsvar med de
foreslatte bruksvilkar.



22.7.1999

EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

Nr.32/117

25.14.

Dersom det ikke foreligger en beregningsmodell validert pa fellesskapsplan, skal
medlemsstatene basere vurderingen s@rlig pé resultatene av undersokelser av mobilitet
og persistens i jord samt pa opplysninger om avrenning og avdrift, som fastsatt i vedlegg
[T og II1.

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) de sarskilte opplysningene om produktets skjebne og oppforsel i jord og vann
som fastsatt i vedlegg II, og resultatene av vurderingen av dem,

i) andre relevante opplysninger om det aktive stoffet, f.eks.:
— molekylvekt,
— vannleselighet,
— fordelingskoeffisient oktanol/vann,
— damptrykk,
— fordampingshastighet,
— hydrolysehastighet i forhold til pH og nedbrytingsproduktenes identitet,
— dissosiasjonskonstant,

iii)  alle relevante opplysninger om det plantefarmaseytiske produktet som fastsatt
i vedlegg I1I, herunder opplysninger om fordeling og spredning i jord og vann,

iv)  eventuelle eksponeringsveier:
— avdrift,
— avrenning,
— oversproyting,
— utslipp via avlepsledninger,
— utvasking,
— avsetning gjennom luften,
V) eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmaseytiske produkter som inneholder
samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i omradet der det

plantefarmasoytiske produktet foreslas brukt,

vi)  eventuelt data om metodene for utvinning og behandling av drikkevann i omradet
der produktet planlegges brukt.

Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at det plantefarmaseytiske produktet spres
i luften under de foreslatte bruksvilkarene; dersom denne muligheten foreligger, skal
medlemsstatene ved hjelp av en egnet og validert beregningsmodell, foreta en best mulig
beregning av den forventede konsentrasjonen av det aktive stoffet, relevante metabolitter
og nedbrytings- og reaksjonsprodukter i luften etter bruk av det plantefarmaseytiske
produktet i samsvar med de foreslétte bruksvilkar.



Nr.32/118

EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

22.7.1999

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i)

ii)

iif)

de sarskilte opplysningene om produktets skjebne og oppforsel i jord, vann og

luft som fastsatt i vedlegg I, og resultatene av vurderingen av dem,

andre relevante opplysninger om det aktive stoffet, f.eks.:

damptrykk,

vannloselighet,

hydrolysehastighet i forhold til pH og nedbrytingsproduktenes identitet,
fotokjemisk nedbryting i vann og luft og nedbrytingsproduktenes identitet,

fordelingskoeffisient oktanol/vann,

alle relevante opplysninger om det plantefarmasoytiske produktet som fastsatt
i vedlegg 11, herunder opplysninger om fordeling og spredning i luften.

2.5.1.5. Medlemsstatene skal vurdere framgangsmatene for destruering eller dekontaminering av
det plantefarmasoytiske produktet og dets emballasje.

2.5.2. Innvirkning pé ikke-malarter

Ved beregning av forholdet giftighet/eksponering skal medlemsstatene ta hensyn til
giftigheten for den mest folsomme av de relevante organismene som brukes i forsokene.

2.52.1. Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at fugler og andre ikke-malvirveldyr som
lever pa land, eksponeres for det plantefarmaseytiske produktet under de foreslatte
bruksvilkarene; dersom denne muligheten foreligger, skal medlemsstatene vurdere
omfanget av korttids- og langtidsrisikoen for disse organismene, herunder risikoen for
deres reproduksjon, etter bruk av det plantefarmasoytiske produktet i samsvar med de
foreslatte bruksvilkar.

a)

b)

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i)

ii)

iif)

de serskilte opplysningene om toksikologiske undersokelser pé pattedyr
og virkningene pé fugler og andre ikke-malvirveldyr som lever pé land,
herunder virkninger pa reproduksjon, samt andre relevante opplysninger
om det aktive stoffet som fastsatt i vedlegg 11, og resultatene av vurderingen
av dem,

alle relevante opplysninger om det plantefarmaseytiske produktet som
fastsatt i vedlegg III, herunder opplysninger om virkninger pa fugler og
andre ikke-malvirveldyr som lever pa land,

eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmaseytiske produkter som
inneholder samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i
omradet der det plantefarmasoytiske produktet foreslas brukt.

Vurderingen skal omfatte folgende:

i)

ii)

det aktive stoffets skjebne og spredning, herunder persistens og
biokonsentrasjon av det aktive stoffet, relevante metabolitter og nedbrytings-
og reaksjonsprodukter i de ulike deler av miljoet etter bruk av det
plantefarmasoytiske produktet,

beregnet eksponering av de arter som kan forventes eksponert pa
behandlingstidspunktet eller mens det er rester til stede, idet det tas hensyn
til alle relevante eksponeringsveier, som f.eks inntak av produktet eller
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iii)

behandlet mat, virvellose dyr eller virveldyr som forteres som predatorers
bytte, kontakt ved oversproyting eller med behandlet vegetasjon,

beregning av forholdet mellom akutt giftighet, korttids- og om nodvendig,
langtidsgiftighet og eksponering. Forholdet giftighet/eksponering defineres
som henholdsvis kvotienten av LD, , LC, eller ikke-observerbare virkninger
av konsentrasjoner (NOEC) uttrykt pa grunnlag av det aktive stoff og den

beregnede eksponering uttrykt i mg/kilo kroppsvekt.

2.5.2.2. Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at vannorganismer eksponeres for det
plantefarmaseytiske produktet under de foreslatte bruksvilkarene; dersom denne
muligheten foreligger, skal medlemsstatene vurdere omfanget av forventet korttids- og
langtidsrisiko for vannorganismene etter bruk av det plantefarmasoytiske produktet i
samsvar med de foreslatte bruksvilkar.

a)

b)

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i)

ii)

iii)

iv)

de serskilte opplysningene om virkningene p4 vannorganismer som fastsatt
ivedlegg I, og resultatene av vurderingen av dem,

andre relevante opplysninger om det aktive stoffet, f.eks.:
— vannloselighet,

— fordelingskoeffisient oktanol/vann,

— damptrykk,

— fordampingshastighet,

— KOC,

— biologisk nedbryting i akvatiske systemer, serlig produktets biologiske
nedbrytbarhet,

— fotokjemisk nedbrytingshastighet og nedbrytingsproduktenes identitet,
— hydrolysehastighet i forhold til pH og nedbrytingsproduktenes identitet,

alle relevante opplysninger om det plantefarmaseytiske produktet som
fastsatt i vedlegg 111, seerlig opplysninger om virkningene pa vannorganismer,

eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmaseytiske produkter som
inneholder samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i
omradet der det plantefarmasoytiske produktet foreslas brukt.

Vurderingen skal omfatte folgende:

i)

ii)

iii)

iv)

skjebne og spredning for rester av det aktive stoffet, relevante metabolitter
og nedbrytings- og reaksjonsprodukter i vann, sedimenter eller fisk,

beregning av forholdet mellom akutt giftighet og eksponering for fisk og
dafnia. Forholdet giftighet/eksponering defineres som kvotienten av
henholdsvis akutt LC, eller EC,  og beregnet korttidskonsentrasjon i miljoet,
beregning av forholdet algeveksthemming/eksponering. Dette forholdet
defineres som kvotienten av EC, | og beregnet korttidskonsentrasjon i miljoet,
beregning av forholdet langtidsgiftighet/eksponering for fisk og datnia. Dette
forholdet defineres som kvotienten av NOEC og beregnet
langtidskonsentrasjon i miljoet,
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2523.

2524

V) eventuelt biokonsentrasjon i fisk og mulig eksponering av fiskeetere, herunder
mennesker,

vi)  dersom det plantefarmasoytiske produktet skal benyttes direkte pa overflatevann,
virkningen pa kvaliteten av overflatevannet, f.eks. pH eller innholdet av opplest
oksygen.

Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at honningbier eksponeres for det
plantefarmasoytiske produktet under de foreslatte bruksvilkarene; dersom denne
muligheten foreligger, skal medlemsstatene vurdere omfanget av forventet korttids- og
langtidsrisiko for honningbiene etter bruk av det plantefarmasoytiske produktet i samsvar
med de foreslatte bruksvilkérene.

a) Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i)  de serskilte opplysningene om giftighet for honningbier som fastsatt i
vedlegg 11, og resultatene av vurderingen av dem,

ii)  andre relevante opplysninger om det aktive stoffet, f.eks.:
— vannleselighet,
— fordelingskoeffisient oktanol/vann,
— damptrykk,
— fotokjemisk nedbrytingshastighet og nedbrytingsproduktenes identitet,
— virkemate (f.eks. regulering av insektvekst)

iii) alle relevante opplysninger om det plantefarmaseytiske produktet som
fastsatt i vedlegg I11, herunder opplysninger om giftigheten for honningbier,

iv) eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmasoytiske produkter som
inneholder samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i
omradet der det plantefarmasoytiske produktet foreslas brukt.

b) Vurderingen skal omfatte folgende:

i)  forholdet mellom den storste dosering i gram aktivt stoff per hektar og LD
ved kontakt og oralt uttrykt i mg aktivt stoff per bie (farekvotienter) og om
nodvendig resters persistens pé eller i de behandlede plantene,

ii) eventuelt virkninger pa honningbilarver, honningbiers atferd samt
overlevingsevne og utvikling i kolonien etter bruk av det plantefarmaseytiske
produktet under de foreslatte bruksvilkéarene.

Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at andre nytteleddyr enn honningbier
eksponeres for det plantefarmaseytiske produktet under de foreslatte bruksvilkarene;
dersom denne muligheten foreligger, skal medlemsstatene vurdere de forventede letale og
subletale virkningene for disse organismene, samt reduksjonen i deres aktivitet etter
bruk av det plantefarmaseytiske produktet i samsvar med de foreslatte bruksvilkar.

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) de sarskilte opplysningene om giftighet for honningbier og andre nytteleddyr
som fastsatt i vedlegg II, og resultatene av vurderingen av dem,
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ii) andre relevante opplysninger om det aktive stoffet, f.eks.:
— vannleselighet,
— fordelingskoeffisient oktanol/vann,
— damptrykk,
— fotokjemisk nedbrytingshastighet og nedbrytingsproduktenes identitet,
— virkeméte (f.eks. regulering av insektvekst),

iii) alle relevante opplysninger om det plantefarmaseytiske produktet som fastsatt
ivedlegg IlI, f.eks.:

— virkninger pa andre nytteleddyr enn honningbier,

— giftigheten for honningbier,

— tilgjengelige data fra biologisk primarscreening,

—  storste dosering,

— storste antall behandlinger og behandlingstidsplan,

iv)  eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmaseytiske produkter som inneholder
samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i omradet der det
plantefarmaseytiske produktet foreslas brukt.

2.5.2. Medlemsstatene skal vurdere muligheten for at meitemarker og andre
ikke-mélmakroorganismer i jorden eksponeres for det plantefarmasoytiske produktet
under de foreslatte bruksvilkarene; dersom denne muligheten foreligger, skal
medlemsstatene vurdere omfanget av forventet korttids- og langtidsrisiko for disse
organismene etter bruk av det plantefarmasoytiske produktet i samsvar med de foreslétte
bruksvilkar.

a) Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i)  desarskilte opplysningene om det aktive stoffets giftighet for meitemarker
og andre ikke-malmakroorganismer i jorden som fastsatt i vedlegg I, og
resultatene av vurderingen av dem,

ii)  andre relevante opplysninger om det aktive stoffet, f.eks.:

— vannloselighet,

— fordelingskoeffisient oktanol/vann,

— Kd for adsorpsjon,

— damptrykk,

— hydrolysehastighet i forhold til pH og nedbrytingsproduktenes identitet,
— fotokjemisk nedbrytingshastighet og nedbrytingsproduktenes identitet,
— DT,, og DT,

for nedbryting i jorden,

90
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iii) alle relevante opplysninger om det plantefarmaseytiske produktet som
fastsatt i vedlegg I11, herunder opplysninger om virkningene pa meitemarker
og andre ikke-malmakroorganismer i jorden,

iv) eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmasoytiske produkter som
inneholder samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i
omradet der det plantefarmasoytiske produktet foreslas brukt.

b) Vurderingen skal omfatte:

i)  letale og subletale virkninger,

ii)  beregnet korttids- og langtidskonsentrasjon i miljeet,

ili) beregning av forholdet akutt giftighet/eksponering (som defineres som
kvotienten av LC, og forventet konsentrasjon i miljoet rett etter
innsproyting) og forholdet langtidsgiftighet/eksponering (definert som

kvotienten av NOEC og ventet langtidskonsentrasjon i miljoet),

iv) eventuelt biokonsentrasjon og persistens av rester i meitemarker.

2.5.2.6. Dersom vurderingen foretatt etter del B nr. 2.5.1.1 ikke utelukker muligheten for at det

2.6.

2.6.1.

plantefarmasoytiske produktet nar jorden under de foreslatte bruksvilkar, skal
medlemsstatene vurdere innvirkningen pa den mikrobielle aktiviteten, f.eks. innvirkningen
pa nitrogen- og karbonmineraliseringen i jorden etter bruk av det plantefarmasoytiske
produktet i samsvar med de foreslatte bruksvilkar.

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) alle relevante opplysninger om det aktive stoffet, herunder de sarskilte
opplysningene om virkningene pa ikke-malmikroorganismer i jorden som fastsatt
i vedlegg I, og resultatene av vurderingen av dem,

ii) alle relevante opplysninger om det plantefarmasoytiske produktet som fastsatt
i vedlegg 111, herunder opplysninger om virkningene pa ikke-malmikroorganismer
ijorden,

iii)  eventuelt annen godkjent bruk av plantefarmaseytiske produkter som inneholder
samme aktive stoff eller som gir opphav til de samme rester, i omradet der det
plantefarmaseytiske produktet foreslas brukt,

iv)  alletilgjengelige opplysninger fra biologisk primarscreening.

Analysemetoder

Medlemsstatene skal vurdere analysemetodene som foreslas til kontroll og overvaking
etter registrering, med sikte pa a bestemme folgende:

for analyse av formuleringen:

det aktive stoffets (de aktive stoffenes) art og mengde som inngar i det plantefarmasoytiske
produktet, og eventuelt toksikologisk, okotoksikologisk eller miljomessig betydelige
urenheter og formuleringsstoffer.

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) data om analysemetodene som fastsatt i vedlegg I, og resultatene av vurderingen
avdem,
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2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

ii) data om analysemetoder som fastsatt i vedlegg 111, serlig
— de foreslétte metodenes spesifisitet og linearitet,
— betydningen av interferenser,

— noyaktigheten av de foreslatte metodene (repeterbarhet i samme
laboratorium og reproduserbarhet mellom ulike laboratorier)

iii)  pavisnings- og bestemmelsesgrenser for de foreslatte metodene for urenheter,
for analyse av rester:

restene av det aktive stoffet, metabolitter, nedbrytings- eller reaksjonsprodukter som
har sitt opphav i godkjent bruk av det plantefarmasoytiske produktet, og som har

toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomessig betydning.

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) data om analysemetoder som fastsatt i vedlegg II, og resultatene av vurderingen
av dem,
i) data om analysemetoder som fastsatt i vedlegg 111, serlig

— de foreslatte metodenes spesifisitet,

— noyaktigheten av de foreslatte metodene (repeterbarhet i samme
laboratorium og reproduserbarhet mellom ulike laboratorier),

— gjenfinningsprosent for de foreslatte metodene ved relevante konsentrasjoner,
ili)  pavisningsgrenser for de foreslitte metodene,
iv) bestemmelsesgrenser for de foreslatte metodene.
Fysiske og kjemiske egenskaper

Medlemsstatene skal vurdere det faktiske innholdet av aktivt stoff i det
plantefarmaseytiske produktet og dets lagringsstabilitet.

Medlemsstatene skal vurdere det plantefarmaseytiske produktets fysiske og kjemiske
egenskaper, serlig folgende:

—  dersom det foreligger en egnet FAO-spesifikasjon, de fysiske og kjemiske
egenskapene oppfort i denne spesifikasjonen,

— dersom det ikke foreligger noen egnet FAO-spesifikasjon, alle de relevante fysiske
og kjemiske egenskapene til formuleringen som nevnt i «Manual on the develop-
ment and use of FAO specifications for plant protection productsy.

Ved vurderingen skal folgende opplysninger tas i betraktning:

i) dataene om det aktive stoffets fysiske og kjemiske egenskaper som fastsatt i
vedlegg 11, og resultatene av vurderingen av dem,

i) dataene om det plantefarmaseytiske produktets fysiske og kjemiske egenskaper
som fastsatt i vedlegg III.
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2.7.3.

Dersom den foreslatte etiketten omfatter krav eller anbefalinger om at det
plantefarmaseytiske produktet skal brukes sammen med andre plantefarmaseytiske
produkter eller hjelpestoffer som en tankblanding, skal medlemsstatene foreta en vurdering
av den fysiske og kjemiske forenlighet for produktene som inngar i blandingen.

C. BESLUTNINGSPROSESS

1. Alminnelige prinsipper

Medlemsstatene skal i relevante tilfeller palegge vilkar eller restriksjoner for de
godkjenninger de innvilger. Arten og strenghetsgraden av disse tiltakene mé velges pa
grunnlag av og passe til arten og omfanget av de nyttevirkninger og risikoer som kan
ventes.

Medlemsstatene skal om nodvendig sikre at beslutninger som treffes med hensyn til
innvilging av godkjenning, tar hensyn til landbruks-, plantehelse- eller miljoforholdene
(herunder klimatiske forhold) i omradet der produktet planlegges brukt. Disse hensynene
kan fore til at det fastsettes serskilte vilkar og bruksrestriksjoner, og om nedvendig til at
det innvilges godkjenning for noen omrader, men ikke for andre omrader innen
vedkommende medlemsstat.

Medlemsstatene skal sikre at de godkjente mengdene, uttrykt i doser og antall behandlinger,
er de minste som er nedvendige for & oppna den onskede virkningen, ogsa dersom storre
mengder ikke ville innebare uakseptable risikoer for menneskers eller dyrs helse eller for
miljoet. De godkjente mengdene skal fastsettes etter landbruks-, plantehelse- eller
miljeforholdene (herunder klimatiske forhold) i de ulike omrédene som det innvilges
godkjenninger for. Doser og antall behandlinger ma imidlertid ikke gi opphav til uenskede
virkninger, f.eks. utvikling av resistens.

Medlemsstatene skal sikre at prinsippene for integrert bekjempelse overholdes i
beslutningene dersom produktet er ment a brukes under forhold der disse prinsippene er
relevante.

Ettersom vurderingen bygger pa data om et begrenset antall representative arter, skal
medlemsstatene sikre at bruken av plantefarmasoytiske produkter ikke far langsiktige

folger for mengden og mangfoldet av ikke-malarter.

For medlemsstatene utsteder godkjenningen skal de sikre at produktets etikett

— oppfyller vilkarene fastsatt i artikkel 16 i dette direktiv,

— ogsa inneholder de opplysninger om vern av brukerne som kreves i Fellesskapets

regelverk om vern av arbeidstakere,

— serlig angir de vilkar og restriksjoner som gjelder for bruk av det

plantefarmasoytiske produktet som nevntinr. 1, 2, 3, 4 og 5.

Godkjenningen skal inneholde opplysningene nevnt i artikkel 6 nr. 2 bokstav g) og h) og
nr. 3 og nr. 4 i radsdirektiv 78/631/EQF av 26. juni 1978 om tiln@rming av
medlemsstatenes lovgivning om klassifisering, emballering og merking av farlige preparater
(plantevernmidler)(') og i artikkel 16 bokstav g) og h) i direktiv 91/414/EQF.

For medlemsstatene utsteder godkjenninger skal de

a) sikre at den foreslatte emballasjen er i samsvar med bestemmelsene i direktiv
78/631/EQF,

EFT nr. L 206 av 29.7.1978, s. 13. Direktivet sist endret ved direktiv 92/32/EQF (EFT nr. L 154 av 5.6.1992.s. 1).
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b)

sikre at
— framgangsmétene for destruering av det plantefarmaseytiske produktet,

— framgangsmatene for noytralisering av skadevirkninger av produktet dersom
det spres ved en ulykke,

— framgangsmaétene for dekontaminering og destruering av emballasjen,

er i samsvar med gjeldende forskrifter.

8. Det skal innvilges godkjenning bare dersom alle kravene nevnt i del 2 er oppfylt. Imidlertid
gjelder folgende unntak:

a)

b)

©)

dersom ett eller flere av de s&rskilte kravene for beslutning nevnt i nr. 2.1, 2.2,
2.3 eller 2.7 ikke er fullstendig opptylt, skal det bare innvilges godkjenning
dersom nytteverdien forbundet med bruken av det plantefarmaseytiske produktet
under de foreslatte bruksvilkarene oppveier eventuelle skadevirkninger av bruken
av dette. Alle restriksjoner pa bruken av produktet i tilknytning til manglende
overholdelse av enkelte av kravene ovenfor ma angis pa etiketten, og manglende
overholdelse av kravene nevnt i nr. 2.7 skal ikke sette trygg bruk av produktet i
fare. Denne nytteverdien kan besté i

— fremme av og forenlighet med integrert bekjempelse eller okologisk landbruk,

— alette utarbeidingen av strategier for & gjore risikoen for resistensutvikling
minst mulig,

— behovet for et storre utvalg av aktive stoffer eller biokjemiske virkemater,
f.eks. til bruk i strategier for 4 unnga en framskyndet nedbryting i jorden,

— redusert risiko for brukere og forbrukere,
— redusert miljoforurensning og nedsatt virkning pa ikke-mélarter,

dersom kravene i nr. 2.6. ikke er fullstendig oppfylt pa grunn av begrensninger i
den foreliggende analysevitenskap og -teknologi, skal godkjenning innvilges for
et begrenset tidsrom dersom de framlagte metodene viser seg 4 vaere egnet for de
planlagte formalene. I disse tilfellene skal sokeren gis en tidsfrist til & utvikle og
framlegge analysemetoder som er i samsvar med kravene nevnt over.
Godkjenningen vil bli gjennomgétt ved utlopet av fristen sekeren har fatt,

dersom reproduserbarheten av de framlagte analysemetodene nevnt i nr. 2.6. bare
er etterprovd i to laboratorier, skal det innvilges godkjenning for ett ér slik at
sokeren kan fa anledning til & pavise reproduserbarheten av disse metodene i
samsvar med anerkjente standarder.

9. Dersom det er innvilget godkjenning i samsvar med kravene fastsatt i dette vedlegg, kan
medlemsstatene i henhold til artikkel 4 nr. 6

a)

b)

dersom det er mulig, fortrinnsvis i nert samarbeid med sekeren, treffe tiltak for
& bedre det plantefarmaseytiske produktets virkning, og/eller

dersom det er mulig, fortrinnsvis i neert samarbeid med sekeren, treffe tiltak for
ytterligere & redusere eksponeringen som kunne oppsta ved og etter bruk av det
plantefarmasoytiske produktet.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

222.

Medlemsstatene skal underrette sokerne om ethvert tiltak truffet i henhold til bokstav a)
og b) og skal anmode sekerne om a framlegge eventuelle ytterligere data og opplysninger
som er nedvendige for & pavise virkning eller mulige risikoer som kan oppsta under
endrede vilkar.

Seerskilte prinsipper

De serskilte prinsippene far anvendelse uten at de alminnelige prinsippene nevnt i del
1 berores.

Effektivitet

Dersom foreslatt bruk omfatter anbefalinger om bekjempelse av eller vern mot organismer
som ikke anses for & vaere skadelige pa grunnlag av erfaring og vitenskapelig kunnskap
tilegnet under de normale landbruks-, plantehelse- eller miljoforhold (herunder klimatiske
forhold) i omradet der produktet foreslas brukt, eller dersom andre tilsiktede virkninger
ikke anses for & vaere nyttige under disse forholdene, skal det ikke innvilges godkjenning
for slik bruk.

Nivéet, forenligheten og varigheten av bekjempelse, vern eller andre tilsiktede virkninger
skal tilsvare dem som bruken av et egnet referanseprodukt vil gi. Dersom det ikke
foreligger et egnet referanseprodukt, mé det plantefarmasoytiske produktet framvise en
definert nyttevirkning med hensyn til niva, forenlighet og varighet av bekjempelse, vern
eller andre tilsiktede virkninger under landbruks-, plantehelse- eller miljoforholdene
(herunder klimatiske forhold) i omréadet der produktet foreslas brukt.

Dersom det er relevant, skal bedring av utbyttet oppnédd ved bruk av produktet og
reduksjon av lagersvinn i mengde og kvalitet vaere av samme omfang som det bruken av
egnet referanseprodukt ville gi. Dersom det ikke foreligger et egnet referanseprodukt,
skal det pévises at det plantefarmasoytiske produktet gir en konsekvent og definert
nyttevirkning i form av okt utbytte eller reduksjon av lagersvinn i mengde og/eller
kvalitet under landbruks-, plantehelse- eller miljoforholdene (herunder klimatiske forhold)
i omradet der produktet foreslas brukt.

Konklusjonener om preparatets effektivitet skal vere gyldige for alle omrader i
medlemsstaten der det skal godkjennes, og for alle forhold det foreslas brukt under med
mindre det er spesifisert pd den foreslatte etiketten at preparatet er beregnet pa bruk
under visse spesifiserte forhold (f.eks. bestemte milde angrep fra skadedyr, ved s&rskilte
typer jord eller for serskilte vekstvilkar).

Dersom den foreslétte etiketten omfatter krav om at preparatet skal brukes sammen
med andre spesifikke plantefarmasoytiske produkter eller hjelpestoffer som en
tankblanding, skal blandingen oppna den tilsiktede virkning og vere i samsvar med
prinsippene nevnt i nr. 2.1.1. og 2.1.4.

Dersom den foreslatte etiketten omfatter anbefalinger om at preparatet skal brukes
sammen med andre spesifikke plantefarmaseytiske produkter eller hjelpestoffer som en
tankblanding, skal medlemsstatene ikke godta anbefalingene med mindre de er grunngitt.

Fraveer av uakseptable virkninger pa planter eller planteprodukter

Det skal ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pa behandlede planter eller
planteprodukter med mindre den foreslatte etiketten omfatter bruksbegrensninger.

Ved innhesting skal avlingen pa grunn av fytotoksiske virkninger ikke vaere mindre enn
den avling som ville vert oppnadd uten bruk av det plantefarmaseytiske produktet,
med mindre denne reduksjonen oppveies ved andre nyttevirkninger, f.eks. en
kvalitetsokning for behandlede planter eller planteprodukter.
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2.23.

224

2.25.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4.

24.1.

24.1.1.

Det skal ikke forekomme skadevirkninger pé kvaliteten til behandlede planter eller
planteprodukter med mindre det dreier seg om skadevirkninger ved bearbeidingen, og det
pa den foreslatte etiketten serlig oppgis at preparatet ikke ber brukes pa kulturer som
skal bearbeides.

Det skal ikke forekomme skadevirkninger, f.eks. virkninger pa levedyktighet, spireevne,
spiring, rotdanning og tilvekst pa behandlede planter eller planteprodukter som brukes
til oppformering eller reproduksjon, med mindre det pa den foreslatte etiketten saerlig
oppgis at preparatet ikke ber brukes pa planter eller planteprodukter som skal brukes til
oppformering eller reproduksjon.

Det skal ikke forekomme uakseptable virkninger pa etterfolgende kulturer med mindre
det pa den foreslatte etiketten serlig oppgis at bestemte kulturer som kunne bli pavirket,
ikke bor dyrkes etter den behandlede kulturen.

Det skal ikke forekomme uakseptable virkninger p4 nabokulturer med mindre det pa den
foreslatte etiketten sarlig oppgis at preparatet ikke ber brukes dersom det samtidig
dyrkes sarlig folsomme nabokulturer.

Dersom den foreslatte etiketten omfatter krav om at preparatet skal brukes sammen
med andre plantefarmasoytiske produkter eller hjelpestoffer som en tankblanding, skal
blandingen vaere i samsvar med prinsippene nevnt i nr. 2.2.1. til 2.2.6.

De foreslétte anvisninger for rengjoring av behandlingsutstyr skal vare bade praktiske
og effektive slik at de med letthet kan folges, og for & sikre at rester av det
plantefarmasoytiske produktet som senere kunne forarsake skade, fjernes.

Innvirkning pa virveldyr som skal bekjempes

Det skal innvilges godkjenning for et plantefarmaseytisk produkt beregnet pa bekjempelse
av virveldyr bare dersom

— doden inntreffer samtidig med bevisstlosheten,

— deden inntreffer umiddelbart, eller

— livsfunksjonene gradvis reduseres uten at det er tegn pa dpenbar lidelse.

For repellenter skal den enskede virkning oppnés uten unedig lidelse for méldyrene.
Innvirkning pa menneskers eller dyrs helse

péa grunn av det plantefarmaseytiske produktet

Det skal ikke innvilges godkjenning dersom brukereksponeringen ved handtering og bruk
av det plantefarmasoytiske produktet under de foreslatte bruksvilkarene, herunder
dosering og behandlingsmate, overstiger AOEL.

I tillegg skal godkjenningsvilkarene vare i samsvar med grenseverdien fastsatt for det
aktive stoffet og/eller toksikologisk relevante forbindelser av stoffet i samsvar med
radsdirektiv 80/1107/EQF av 27. november 1980 om vern av arbeidstakere mot farer
ved & vaere utsatt for kjemiske, fysiske og biologiske agenser i arbeidet(') og i samsvar
med radsdirektiv 90/394/EQF av 28. juni 1990 om vern av arbeidstakerne mot fare ved

& vaere utsatt for kreftfremkallende stoffer i arbeidet (sjette sardirektiv i henhold til
artikkel 16 nr. 1 i direktiv 89/39/EQF)(?).

(")  EFT nr. L 327 av 3.12.1980, s. 8. Direktivet sist endret ved direktiv 88/642/EQF (EFT nr. L 356 av 24.12.1988,
s. 74).

(®»  EFTar. L 196 av 26.7.1990, s. 1. Direktivet endret ved direktiv 97/42/EF (EFT nr. L 179 av 8.7.1997, s. 4).
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2.4.1.2. Dersom de foreslatte bruksvilkar krever bruk av vernetoy og verneutstyr, skal det ikke

innvilges godkjenning med mindre disse gjenstandene er effektive og i samsvar med de
relevante fellesskapsbestemmelser og med letthet kan skaffes til veie av brukeren, og
med mindre det er mulig 4 bruke dem under bruksforholdene for det plantefarmasoytiske
produktet, serlig med hensyn til de klimatiske forholdene.

2.4.1.3. Plantefarmaseytiske produkter som pa grunn av bestemte egenskaper kan medfore en

hoy grad av risiko dersom de handteres eller brukes feilaktig, skal omfattes av s@rskilte
restriksjoner pa f.eks. emballasjestorrelse, formulering, distribusjon, bruk eller bruksméte.
Dessuten skal plantefarmasoytiske produkter som er klassifisert som meget giftige, ikke
godkjennes for bruk av ikke-profesjonelle brukere.

2.4.14. Sikkerhetsmessige venteperioder og gjeninntredelsesperioder eller andre forholdsregler

skal sikre at eksponeringen av arbeidstakere eller andre som eksponeres for det
plantefarmaseytiske produktet etter behandling, ikke overstiger AOEL-nivaet fastsatt
for det aktive stoffet eller toksikologisk relevante forbindelser i det plantefarmasoytiske
produktet eller grenseverdiene fastsatt for disse forbindelsene i samsvar med
fellesskapsbestemmelsene nevnt i nr. 2.4.1.1.

2.4.1.5. Sikkerhetsmessige venteperioder og gjeninntredelsesperioder eller andre forholdsregler

maé defineres pa en slik méte at det ikke oppstér skadevirkninger pé dyr.

2.4.1.6. Sikkerhetsmessige venteperioder og gjeninntredelsesperioder eller andre forholdsregler

24.2.

som treffes for a sikre at AOEL-nivaene og grenseverdiene overholdes, ma vere realistiske;
om nedvendig skal det treffes sarskilte sikkerhetstiltak.

pé grunn av rester av det plantefarmasoytiske produktet

24.2.1. Godkjenningene skal sikre at restene stammer fra de minste mengdene av det

plantefarmaseytiske produktet som er nedvendige for & oppna tilfredsstillende grad av
bekjempelse i samsvar med god landbrukspraksis, og denne bekjempelsen skal vare av
en slik art (herunder intervaller for innhesting, tilbakeholdingsperioder, lagringsperioder)
at restene henholdsvis ved innhesting eller slakt eller etter lagring, er redusert til det
minst mulige.

24.2.2. Dersom det ikke foreligger en hoyeste grense for rester (MRL) pa fellesskapsplan(*)

eller en midlertidig hoyeste grense for rester (p& nasjonalt plan eller fellesskapsplan),
skal medlemsstatene fastsette en midlertidig MRL i henhold til artikkel 4 nr. 1 bokstav
f) i dette direktiv; konklusjoner med hensyn til de fastsatte hoyeste grensene skal gjelde
for alle forhold som kan ha innvirkning pa restnivdene i kulturene, f.eks.
behandlingstidspunkt, dosering, hyppighet eller bruksmate.

)
©)
0)
)

©)
©)

En hoyeste grense for rester pa fellesskapsplan er en hoyeste grense for rester som er fastsatt i henhold til radsdirektiv
76/895/EQF av 23. november 1976 om fastsettelse av maksimumsverdier for rester av plantevernmidler pa og i frukt
og gronnsaker("), radsdirektiv 86/362/EQF av 24. juli 1986 om fastsettelse av maksimumsverdier for rester av
plantevernmidler pa og i korn(?), radsdirektiv 86/363/EQF av 24. juli 1986 om fastsettelse av maksimumsverdier
for rester av plantevernmidler pa og i neringsmidler av animalsk opprinnelse(®), radsforordning (EQF) nr. 2377/90
av 26. juni 1990 om en fremgangsmate i Fellesskapet for fastsettelse av maksimumsgrenser for restmengder av
veteringrpreparater i neringsmidler av animalsk opprinnelse(*), radsdirektiv 90/642/EQF av 27. november 1990
om fastsettelse av maksimumsverdier for rester av plantevernmidler pé eller i visse produkter av vegetabilsk opprinnelse,
herunder frukt og gronnsaker(®) eller radsdirektiv 91/132/EQF av 4. mars 1991 om endring av direktiv 74/63/EQF
om uenskede stoffer og produkter i forvarer(®)

EFT nr. L 340 av 9.12.1976, s. 26. Direktivet sist endret ved direktiv 97/41/EF (EFT L 184 av 12.7.1997, s. 33).
EFT nr. L 221 av 7.8.1986, s. 37. Direktivet sist endret ved direktiv 97/41/EF (EFT L 184 av 12.7.1997, s. 33).

EFT nr. L 221 av 7.8.1986, s. 43. Direktivet sist endret ved direktiv 97/41/EF (EFT L 184 av 12.7.1997, s. 33).

EFT nr. L 224 av 18.8.1990, s. 1. Forordningen sist endret ved kommisjonsforordning (EF) nr. 749/97 (EFT L 110
av 26.4.1997, s. 24).

EFT nr. L 350 av 14.12.1990, s. 71. Direktivet sist endret ved direktiv 97/41/EF (EFT L 184 av 12.7.1997, s. 33).
EFT nr. L 66 av 13.3.1991, s. 16.
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2423.

2424.

2425.

242.6.

2427.

25.

25.1.1.

25.1.2.

Dersom de nye forholdene som det plantefarmasoytiske produktet skal brukes under,
ikke er i samsvar med dem der det tidligere er fastsatt en midlertidig hoyeste grense for
rester pa nasjonalt plan eller pa fellesskapsplan, skal medlemsstatene ikke innvilge
godkjenning for det plantefarmasoytiske produktet med mindre sekeren kan bevise at
denne grensen ikke vil overskrides dersom produktet brukes som anbefalt, eller med
mindre det er fastsatt en ny midlertidig MRL av medlemsstaten eller Kommisjonen i
samsvar med artikkel 4 nr. 1 bokstav f) i dette direktiv.

Dersom det foreligger en MRL pé fellesskapsplan, skal medlemsstatene ikke innvilge
godkjenning for det plantefarmasoytiske produktet med mindre sekeren kan bevise at
denne grensen ikke vil overskrides dersom produktet brukes som anbefalt, eller med
mindre det er fastsatt en ny midlertidig MRL pa fellesskapsplan etter framgangsmétene
fastsatt i Fellesskapets regelverk pa omréadet.

I tilfellene nevnt i nr. 2.4.2.2 og 2.4.2.3 skal hver seknad om godkjenning folges av en
risikovurdering som skal ta hensyn til det verst tenkelige tilfelle av eksponering av
forbrukere i den aktuelle medlemsstaten, pa grunnlag av god landbrukspraksis.

Idet det tas hensyn til alle registrerte bruksformer, skal foreslatt bruk ikke godkjennes
dersom den best mulige prognose over eksponering via naringsmidler overstiger

akseptabelt ADI.

Dersom restenes art pavirkes av bearbeiding, kan det vare nedvendig & foreta en
serskilt risikovurdering pa vilkarene fastsatt i nr. 2.4.2.5.

Dersom behandlede planter eller planteprodukter er beregnet pa forvarer, skal restene
som forekommer ikke ha skadevirkning pa dyrs helse.

Virkning pa miljoet

Produktets skjebne og spredning i miljoet

Det skal ikke innvilges godkjenning dersom det aktive stoffet og metabolitter, nedbrytings-
eller reaksjonsprodukter nar de er av toksikologisk, eller miljomessig betydning, etter

bruk av det plantefarmasoytiske produktet under de foreslatte bruksvilkar

— i lopet av feltforsok forblir i jorden i mer enn ett ar (dvs. DT
maneder), eller

>1 ar og DT, >3

90

— i laboratorieforsok danner bundne rester i mengder pa mer enn 70 % av den
opprinnelige dosen etter 100 dager, med en mineraliseringsrate pa mindre enn
5 % pa 100 dager,

med mindre det pavises vitenskapelig at det under forholdene i felten ikke finner sted en
akkumulering i jorden i en slik grad at uakseptable rester i senere kulturer oppstar og/
eller at det oppstar uakseptable fytotoksiske virkninger i senere kulturer og/eller at det
oppstér en uakseptabel innvirkning pé ikke-malarter i henhold til de relevante krav
fastsatt i nr. 2.5.1.2,2.5.1.3, 2.5.1.4 0g 2.5.2.

Det skal ikke innvilges godkjenning dersom konsentrasjonen av det aktive stoffet eller
relevante metabolitter, nedbrytings- eller reaksjonsprodukter i grunnvann, som folge av
bruk av det plantefarmaseytiske produktet under de foreslatte bruksvilkér, kan forventes
aoverstige den laveste av folgende grenseverdier:

i) storste tillatte konsentrasjon fastsatt i radsdirektiv 80/778/EQF av 15. juli 1980
om drikkevannets kvalitet(!),

" EFT nr. L 229 av 30.8.1980, s. 11. Direktivet sist endret ved direktiv 91/692/EQF (EFT nr. L 377 av 31.12.1991,
s. 48).
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25.13.

2.5.14.

2522.

eller

ii) storste konsentrasjon fastsatt av Kommisjonen ved oppforingen av det aktive
stoffet i vedlegg I pa grunnlag av relevante data, serlig toksikologiske data, eller
dersom denne konsentrasjonen ikke er fastsatt, konsentrasjonen tilsvarende en
tidel av ADI fastsatt da det aktive stoffet ble oppfort i vedlegg I,

med mindre det er vitenskapelig pavist at den laveste konsentrasjonen ikke overstiges
under relevante feltforhold.

Det skal ikke innvilges godkjenning dersom den forventede konsentrasjonen i
overflatevann av det aktive stoffet eller de relevante metabolitter, nedbrytings- eller
reaksjonsprodukter etter bruk av det plantefarmaseytiske produktet under de foreslétte
bruksvilkar

— overstiger verdiene fastsatt i radsdirektiv 75/440/EQF av 16. juni 1975 om

kvalitetskrav til overflatevann som benyttes til framstilling av drikkevann i
medlemsstatene('), i tilfeller der overflatevannet pa eller fra stedet der produktet
anbefales brukt er beregnet pa framstilling av drikkevann, eller

— har en virkning som anses for uakseptabel pd ikke-maélarter, herunder dyr, i

henhold til de relevante kravene nevnt i nr. 2.5.2.

De foreslétte bruksanvisningene for det plantefarmasoytiske produktet, herunder
rengjoringsrutinene for behandlingsutstyret, skal vare slik at sannsynligheten for utilsiktet
forurensning av overflatevann er minst mulig.

Det skal ikke innvilges godkjenning dersom konsentrasjonen i luft av det aktive stoffet
under de foreslatte bruksvilkar er slik at enten AOEL-nivaene eller grenseverdiene for
brukere, arbeidstakere eller andre som nevnt i nr. 2.4.1 overskrides.

Innvirkning pa ikke-malarter

Dersom det er mulighet for eksponering av fugler og andre ikke-malvirveldyr som lever
pa land, skal det ikke innvilges godkjenning dersom

— forholdet mellom henholdsvis akutt giftighet og korttidsgiftighet og eksponeringen

for fugler og andre ikke-malvirveldyr som lever pa land, er mindre enn 10 pa
grunnlag av LD, eller forholdet mellom langtidsgiftighet og eksponering er mindre
enn 5, med mindre det gjennom en egnet risikovurdering slés klart fast at det i
feltforsok ikke oppstar noen uakseptabel virkning etter bruk av det
plantefarmaseytiske produktet under de foreslétte bruksvilkarene,

— biokonsentrasjonsfaktoren (BCF i fettvevet) er storre enn 1, med mindre det

gjennom en egnet risikovurdering slas klart fast at det i feltforsek ikke oppstar
noen direkte eller indirekte uakseptabel virkning etter bruk av det
plantefarmaseytiske produktet under de foreslétte bruksvilkarene.

Dersom det er mulighet for eksponering av vannorganismer, skal det ikke innvilges
godkjenning dersom

— forholdet mellom giftighet og eksponering for fisk og datnia er mindre enn 100 for

akutt eksponering og mindre enn 10 for langtidseksponering, eller

— forholdet mellom algeveksthemming og eksponering er mindre enn 10, eller

@) EFT nr. L 194 av 25.7.1975, s. 34. Direktivet sist endret ved direktiv 91/692/EQF (EFT nr. L 337 av 31. 12. 1991,
s. 48).
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2523.

2524.

2525.

25.2.6.

2.6

2.6.1.

2.6.2.

— den storste biokonsentrasjonsfaktoren (BCF) er storre enn 1000 for umiddelbart
nedbrytbare aktive stoffer eller storre enn 100 for stoffer som ikke er det,

med mindre det gjennom en egnet risikovurdering slas klart fast at det i feltforsok ikke
oppstér noen direkte eller indirekte uakseptabel innvirkning pa de eksponerte artenes
(predatorers) overlevingsevne etter bruk av det plantefarmaseytiske produktet under de
foreslatte bruksvilkérene.

Dersom det er en mulighet for eksponering av honningbier, skal det ikke innvilges
godkjenning dersom farekvotientene for oral- eller kontakteksponering av honningbier er
mer enn 50, med mindre det gjennom en egnet risikovurdering ved feltforsok slés klart
fast at det ikke forekommer noen uakseptable virkninger pa honningbilarver, honningbiers
atferd samt overlevingsevne og utvikling i kolonien etter bruk av det plantefarmasoytiske
produktet under de foreslatte bruksvilkéarene.

Dersom det er en mulighet for eksponering av andre nytteleddyr enn honningbier, skal
det ikke innvilges godkjenning dersom mer enn 30 % av proveorganismene pavirkes i
letale eller subletale laboratorieforsok foretatt med hoyeste foreslatte dose, med mindre
det gjennom en egnet risikovurdering ved feltforsek slas klart fast at det ikke er noen
uakseptabel virkning péa disse organismene etter bruken av det plantefarmasoytiske
produktet under de foreslatte bruksvilkarene. Alle opplysninger om selektivitet og forslag
om bruk i integrert bekjempelse skal underbygges av relevante data.

Dersom det er en mulighet for eksponering av meitemarker, skal det ikke innvilges
godkjenning dersom forholdet mellom akutt giftighet og eksponering av meitemarker er
mindre enn 10 eller forholdet mellom langtidsgiftighet og eksponering er mindre enn
5, med mindre det gjennom en egnet risikovurdering slés klart fast at meitemarker ikke
utsettes for risiko etter bruk av det plantefarmaseytiske produktet under de foreslatte
bruksvilkarene.

Dersom det er en mulighet for eksponering av ikke-malmikroorganismer i jorden, skal
det ikke innvilges godkjenning dersom nitrogen- og karbonmineraliseringen i
laboratorieforsok pavirkes med mer enn 25 % etter 100 degn, med mindre det gjennom
en egnet risikovurdering slés klart fast at det i feltforsek ikke oppstéar noen uakseptabel
virkning pa den mikrobielle aktivitet med hensyn til mikroorganismenes formeringsevne
etter bruk av det plantefarmaseytiske produktet under de foreslatte bruksvilkarene.

Analysemetoder

De foreslatte metodene skal vaere i samsvar med det naverende utviklingstrinn i teknikken.
Folgende kriterier ma oppfylles med sikte pé validering av de foreslatte analysemetodene
for kontroll etter registrering og for overvaking:

for analyse av formuleringen:

metoden skal kunne bestemme og identifisere det eller de aktive stoff(er) og eventuelt
toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomessig betydelige urenheter og
formuleringsstoffer,

for analyse av reststoffer

i) metoden skal kunne bestemme og bekrefte reststoffer av toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomessig betydning,

ii) gjenfinningsprosenten skal ha en gjennomsnittsverdi mellom 70 % og 110 % med
et relativt standardavvik mindre enn eller lik 20 %,
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ili)  repeterbarheten skal vere lavere enn folgende verdier for reststoffer i

naringsmidler:
Reststoff mg/kg Forskjell mg/kg Forskjell i %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Mellomliggende verdier bestemmes ved interpolering fra en dobbel logaritmisk

kurve,

iv)  reproduserbarheten skal vare lavere enn folgende verdier for reststoffer i

naringsmidler:
Reststoff mg/kg Forskjell mg/kg Forskjell i %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

v)

Mellomliggende verdier bestemmes ved interpolering fra en dobbel logaritmisk
kurve,

i tilfeller som angar analyse av reststoftfer i behandlede planter, planteprodukter,
nzringsmidler, forvarer eller produkter av animalsk opprinnelse, bortsett fra
tilfeller der MRL eller foreslatt MRL er pavisningsgrensen, skal de foreslatte
metodenes folsomhet oppfylle folgende kriterier:

Pavisningsgrense ut fra foreslatt eller midlertidig MRL eller en MRL pa

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

fellesskapsplan:
MRL Pévisningsgrense
(mgkg) (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL x 0,5

Fysiske og kjemiske egenskaper

Dersom det foreligger en egnet FAO-spesifikasjon, skal denne spesifikasjonen overholdes.

Dersom det ikke foreligger en egnet FAO-spesifikasjon, skal produktets fysiske og
kjemiske egenskaper oppfylle folgende krav:

a) Kjemiske egenskaper:

I lopet av holdbarhetstiden skal forskjellen mellom det oppgitte og det faktiske
innhold av det aktive stoffet i det plantefarmasoytiske produktet ikke overstige

folgende verdier:
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2.7.3.

Oppgitt innhold i g/kg eller g/l ved 20°C Toleranse
inntil 25 + 15 % homogen formulering
+ 25 % ikke-homogen formulering
mer enn 25 inntil 100 +10 %
mer enn 100 inntil 250 +6%
mer enn 250 inntil 500 +5%
mer enn 500 +25 g/kgeller+£25 g/l

b) Fysiske egenskaper:

Det plantefarmasoytiske produktet skal oppfylle de fysiske kriteriene (herunder
lagringsstabilitet) spesitisert for den relevante formuleringstype i «Manual on
the development and use of FAO specifications for plant protection productsy.

Dersom den foreslatte etiketten omfatter krav eller anbefalinger om at preparatet skal
brukes sammen med andre plantefarmaseytiske produkter eller hjelpestoffer som en
tankblanding og/eller dersom den foreslatte etiketten omfatter opplysninger om
preparatets forenlighet med andre plantefarmasoytiske produkter som en tankblanding,
skal disse produktene eller hjelpestoffene vere fysisk og kjemisk forenlige i
tankblandingen.»
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING

99/E0S/32/08

nr. 89/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg 11 (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering)

EOS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra folgende betraktninger:

Avtalens vedlegg II er endret ved EQS-komiteens beslutning
nr. 72/98 av 31. juli 1998(").

Kommisjonsdirektiv 97/73/EF av 15. desember 1997 om
oppfering av et aktivt stoff (imazalil) i vedlegg I til radsdirektiv
91/414/EQF om markedsforing av plantefarmasoytiske
produkter(?) skal innlemmes i avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

I avtalens vedlegg II kapittel XV nr. 12a (radsdirektiv
91/414/EQF) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 L 0073: Kommisjonsdirektiv 97/73/EF av
15. desember 1997 (EFT L 353 av 24.12.1997, s. 26).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsdirektiv 97/73/EF pé islandsk og norsk,
som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning,
har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjores i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For E@S-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

Q] EFT L 172 av 8.7.1999, s. 51, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. .

® EFT L 353 av 24.12.1997, s. 26.
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KOMMISJONSDIREKTIYV 97/73/EF

av 15. desember 1997

om oppfering av et aktivt stoff (imazalil) i vedlegg I til radsdirektiv 91/414/EQF om
markedsfering av plantefarmaseytiske produkter(*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til radsdirektiv 91/414/EQF av 15. juli 1991
om markedsforing av plantefarmasoytiske produkter('), sist
endret ved direktiv 97/57/EF (%), seerlig artikkel 6 nr. 1 og artikkel
8 nr. 2 fjerde ledd, og

ut fra folgende betraktninger:

Ved kommisjonsforordning (EQF) nr. 3600/92(°), sist endret
ved forordning (EF) nr. 1199/97(*) ble det fastsatt neermere regler
for gjennomforingen av forste fase i arbeidsprogrammet nevnt i
artikkel 8 nr. 2 i direktiv 91/414/EQF (heretter kalt «direktivet»).
I'henhold til nevnte forordning ble det ved kommisjonsforordning
(EF) nr. 933/94(°), sist endret ved forordning (EF)
nr. 2230/95(°), fastsatt en liste over aktive stoffer i
plantefarmasoytiske produkter som skal vurderes med henblikk
pa eventuell oppforing i vedlegg I til direktivet.

De aktive stoffene bor oppfores i vedlegget dersom det kan
ventes at de ikke har skadelige virkninger p4 menneskers eller
dyrs helse eller pa grunnvann og heller ikke noen uakseptabel
innvirkning pa miljoet.

Stoffene ber oppfores i vedlegget for et tidsrom pa hayst ti ar.

I henhold til direktivets artikkel 8 nr. 2 skal medlemsstatene
etter at et aktivt stoff er blitt oppfort i vedlegg I til direktivet,
innen et fastsatt tidsrom innvilge, tilbakekalle eller endre
godkjenningene av de plantefarmaseytiske produktene som
inneholder det aktive stoffet. I direktivets artikkel 4 nr. 1 og
artikkel 13 nr. 1 kreves det serlig at plantefarmasoytiske

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 353 av 24.12.1997, s. 26, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 89/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av EQ@S-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

" EFT nr. L 230 av 19.8.1991, s. 1.
® EFT nr. L 265 av 27.9.1997, s. 87.
A EFT nr. L 366 av 15.12.1992, s. 10.
* EFT nr. L 170 av 28.6.1997, s. 19.
©) EFT nr. L 107 av 28.4.1994, s. 8.
©) EFT nr. L 225 av 22.9.1995, s. 1.

produkter ikke skal gis godkjenning uten at det tas hensyn til
vilkarene knyttet til oppforingen av det aktive stoffet i vedlegg |
og de ensartede prinsippene fastsatt i vedlegg VI, pa grunnlag av
et informasjonsmateriale som oppfyller kravene til data fastsatt
i artikkel 13.

Virkningene av imazalil pa menneskers helse og miljoet er i sam-
svar med bestemmelsene fastsatt i forordning (EQF) nr. 3600/92
blitt vurdert for en rekke bruksomréader som melderne har foreslatt.
Belgia framla 15. juli 1996 pa Luxembourgs vegne som
rapporterende medlemsstat i henhold til forordning (EF)
nr. 933/94 den aktuelle vurderingsrapporten for Kommisjonen.

Den framlagte rapporten er blitt behandlet av medlemsstatene og
Kommisjonen i Den faste komité for plantehelse. Behandlingen
ble avsluttet 11. juli 1997 med Kommisjonens sammenfattende
rapport for imazalil, i samsvar med bestemmelsene i artikkel 7 nr.
6 i forordning (EQF) 3600/92. Det kan tidvis vare nodvendig a
ajourfore denne rapporten for a ta hensyn til den tekniske og
vitenskapelige utvikling. I s fall skal vilkarene for oppfering av
imazalil i vedlegg I til direktiv 91/414/EQF ogsa endres i henhold
til bestemmelsene i direktivets artikkel 6 nr. 1.

Det framgar av vurderingene at plantefarmasoytiske produkter
som inneholder det aktuelle aktive stoffet, generelt kan forventes
& oppfylle kravene i direktivets artikkel 5 nr. 1 bokstav a) og b),
serlig for de undersokte bruksomradene. Det aktuelle aktive
stoffet ma derfor oppfores i vedlegg I for a sikre at innvilgelse,
endring eller tilbakekalling av godkjenningene av
plantefarmaseytiske produkter som inneholder det aktive stoffet,
kan tilrettelegges i samsvar med direktivets bestemmelser i alle
medlemsstater og for a sikre at dette arbeidet ikke forsinkes
ytterligere.

For oppforingen ber medlemsstatene og de berorte parter gis en
rimelig frist til 4 forberede seg pa de nye kravene som folger av
oppforingen. Etter oppforingen bor medlemsstatene dessuten
gis en rimelig frist til & gjennomfore direktivet, serlig til & endre
eller tilbakekalle eksisterende godkjenninger eller innvilge nye
godkjenninger i samsvar med bestemmelsene i direktiv
91/414/EQF. Det ber fastsettes en lengre frist for framlegging og
vurdering av informasjonsmaterialet nevnt i vedlegg I11 for hvert
enkelt plantefarmasoytisk produkt i samsvar med de ensartede
prinsippene fastsatt i vedlegg VI til direktivet. For
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plantefarmaseytiske produkter som inneholder flere aktive stoffer,
kan den fullstendige vurderingen pa grunnlag av de ensartede
prinsippene imidlertid forst finne sted nér alle de aktuelle aktive
stoffene er oppfort i vedlegg I til direktivet.

De frister som er fastsatt for gjennomforingen av dette direktiv,
berorer ikke de frister som skal fastsettes for oppforing av andre
aktive stoffer i vedlegg I til direktivet.

Den sammenfattende rapporten er nedvendig for at
medlemsstatene pa riktig mate skal kunne gjennomfore flere deler
av de ensartede prinsippene fastsatt i vedlegg VI til direktivet,
der disse prinsippene viser til vurderingen av de dataene i vedlegg
II som er framlagt med henblikk pa oppfering av det aktive
stoffet i vedlegg 1.

Tiltakene fastsatt i dette direktiv er i samsvar med uttalelse fra
Den faste komité for plantehelse —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:
Artikkel 1

Imazalil oppferes som aktivt stoff i vedlegg I til direktiv
91/414/EQF som angitt i vedlegget til dette direktiv.

Artikkel 2

1.  Medlemsstatene skal sette i kraft de lover og forskrifter
som er nedvendige for 4 etterkomme dette direktiv, innen 30. juni
1999("). Dersom det er nedvendig, skal de i samsvar med
bestemmelsene i direktiv 91/414/EQF s&rlig endre eller
tilbakekalle eksisterende godkjenninger for plantefarmasoytiske
produkter som inneholder imazalil som aktivt stoff, for utlopet
av nevnte frist.

Q] I prinsippet seks maneder etter ikrafttredelsen av dette direktiv.

Nar det gjelder vurderingen av et informasjonsmateriale som
oppfyller kravene i vedlegg III til direktiv 91/414/EQF og
beslutningsprosessen i henhold til de ensartede prinsippene i
vedlegg VI, forlenges imidlertid fristen fastsatt i forste ledd:

— for plantefarmasoytiske produkter som bare inneholder
imazalil, og som ikke er beregnet pa utenders behandling av
bladverk, til fire ar etter ikrafttredelsen av dette direktiv,

—  for plantefarmaseytiske produkter som inneholder imazalil
og andre aktive stoffer enné ikke oppfort i vedlegg I, og som
ikke er beregnet pa utendors behandling av bladverk, til fire
ar etter ikrafttredelsen av direktivet om oppforing av det
siste av disse stoffene i vedlegg 1.

2. Bestemmelsene fastsatt i nr. 1 skal, nar de vedtas av

medlemsstatene, inneholde en henvisning til dette direktiv, eller

det skal vises til direktivet nér de kunngjores. Nermere regler for
henvisningen fastsettes av medlemsstatene.

Artikkel 3
Dette direktiv trer i kraft 1. januar 1999(3).

Artikkel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 15. desember 1997.
For Kommisjonen
Franz FISCHLER

Medlem av Kommisjonen

A I prinsippet tolv maneder etter vedtakelsen av dette direktiv.
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VEDLEGG

IMAZALIL

2.1.

2.2.

2.3.

24

Identitet

(IUPAC-nomenklaturen) (£) -1-(B-allyloksy-2,4-diklorfenyletyl) imidazol
eller

() allyl 1-(2,4-diklorfenyl)-2-imidazol-1-yletyleter

Serskilte vilkar som skal oppfylles:

Renheten til det framstilte aktive stoffet skal oppfylle FAO-spesitikasjonen for dette aktive
stoffet.

Bare bruk som soppdrepende middel kan tillates.
For bruksmatene nedenfor gjelder folgende serskilte vilkar:

— behandling etter innhosting av frukt, grennsaker og poteter kan tillates bare dersom det
finnes et egnet dekontamineringsanlegg eller dersom en risikovurdering har pévist overfor
den medlemsstat som skal gi godkjenningen, at utslipp av behandlingslosningen ikke
utgjor en uakseptabel risiko for miljoet, serlig for vannorganismer,

— behandling etter innhosting av poteter kan tillates bare dersom en risikovurdering har
pavist overfor den medlemsstat som skal gi godkjenningen, at utslipp av avfallet fra
behandlede poteter ikke utgjor en uakseptabel risiko for vannorganismer,

— utendors behandling av bladverk kan tillates bare dersom en risikovurdering har pavist
overfor den medlemsstat som skal gi godkjenningen, at bruken ikke har noen uakseptable
virkninger pa menneskers og dyrs helse eller pa miljoet.

For gjennomforingen av de ensartede prinsippene i vedlegg VI skal det tas hensyn til konklusjonene
i Kommisjonens sammenfattende rapport om imazalil, serlig vedlegg I og I1, som avsluttet i Den

faste komité for plantehelse 11. juli 1997.

Utlopsdato for oppferingen: 31. desember 2008.
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING

99/E0S/32/09

nr. 90/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske ekonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg II er endret ved EQS-komiteens beslutning
nr. 101/97 av 15. desember 1997(%).

Kommisjonsforordning (EF) nr. 2523/97 av 16. desember 1997
om endring av forordning (EQF) nr. 1014/90 om gjennom-
foringsregler med hensyn til definisjon av, betegnelse pa og
presentasjon av alkoholsterke drikker(?) skal innlemmes i avtalen

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg I1 kapittel XX VII nr. 2 (kommisjonsforordning
(EQF) nr. 1014/90) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 R 2523: Kommisjonsforordning (EF) nr. 2523/97 av
16. desember 1997 (EFT L 346 av 17.12.1997, s. 46).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsforordning (EF) nr. 2523/97 pa islandsk
og norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne
beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjeres i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

") EFT L 193 av 9.7.1998, s. 61, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 27 av 9.7.1998, s. 117.

Q] EFT L 346 av 17.12.1997, s. 46.
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 2523/97

av 16. desember 1997

om endring av forordning (EQF) nr. 1014/90 om gjennomferingsregler med hensyn til definisjon
av, betegnelse pa og presentasjon av alkoholsterke drikker(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til radsforordning (EQF) nr. 1576/89 av 29. mai
1989 om alminnelige regler om definisjon av, betegnelse pé og
presentasjon av alkoholsterke drikker('), sist endra ved
tilmeldingsakta for Austerrike, Finland og Sverige, sarleg
artikkel 1 nr. 4 bokstav i) post 1 bokstav b) og artikkel 15, og

ut fra desse synsmatane:

I medhald av kommisjonsforordning (EQF) nr. 2482/95 av
25. oktober 1995 om fastsetjing av visse overgangstiltak for
Austerrike pa omradet alkoholsterke drikkar(?), sist endra ved
forordning (EF) nr. 158/97(%), er det i Austerrike inntil
31. desember 1997 tillate & framstille og marknadsfore visse
fruktbrennevin av visse bar med eit hogste metanolinnhald pa
1 500 gram per hektoliter 100 volumprosent alkohol inntil det
ligg fore ei vurdering av om det er mogleg & redusere dette
metanolinnhaldet.

1 lys av resultata fra austerrikske granskingar av om det er mogleg
aredusere metanolinnhaldet i dei aktuelle fruktbrennevina, ber
det pa det noverande stadiet innforast nye minstegrenser for
metanolinnhaldet i visse brennevin som er framstilte i Austerrike.
Likeins bor det 0g overvakast korleis utviklinga av ulike sider
ved det hogste metanolinnhaldet i desse fruktbrennevina verkar
inn, ettersom desse grensene 0g ma nyttast pa dei same
fruktbrennevina som vert framstilte i andre medlemsstatar.
Granskinga av om det er mogleg & redusere metanolinnhaldet i
desse fruktbrennevina, bor halde fram, samstundes som det vert
teke omsyn til den tekniske utviklinga utan at dei tradisjonelle
eigenskapane til desse produkta vert gloymde.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 346 av 17.12.1997, s. 46, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 90/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens vedlegg I (Tekniske forskrifter, standarder, proving og
sertifisering), se denne utgaven av E@S-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

") TEF nr. L 160 av 12.6.1989, s. 1.

® TEF nr. L 256 av 26.10.1995, s. 12.

A TEF nr. L 27 av 30.1.1997, s. 8.

Det ma fastsetjast overgangsforesegner som tillet marknadsforing
av slike fruktbrennevin som er framstilte i Austerrike, fram til den
datoen dé dei nye, lagare minstegrensene for metanolinnhald tek
til a gjelde.

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med
frasegna fra Gjennomferingsutvalet for alkoholsterke drikkar —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
Artikkel 1

I artikkel 6 i forordning (EQF) nr. 1014/90 skal nytt nr. 4 og 5
lyde:

«4. Thenhold til artikkel 1 nr. 4 bokstav i) post 1 bokstav b)
i forordning (EQF) nr. 1576/89 skal det hoyeste innhold av
metanol i fruktbrennevin framstilt av radrips og solbaer (arten
Ribes), rognebar (Sorbus aucuparia) og hyllebzr (Sambu-
cus nigra) vaere 1 350 gram per hektoliter 100 volumprosent
alkohol og det hayeste innhold av metanol i fruktbrennevin
framstilt av bringebaer (Rubus idaeus L.) og bjernebaer (Ru-
bus fruticosus L.) vare 1 200 gram per hektoliter
100 volumprosent alkohol.

5. Fruktbrennevin omhandlet i nr. 4 som er framstilt i
Osterrike, og som 31. desember 1997 oppbevares for salg
til sluttforbrukeren i samsvar med bestemmelsene om
innhold av metanol gjeldende nevnte dato i Osterrike, kan
omsettes og eksporteres inntil lagrene er tomt.»

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde tredje dagen etter at ho er
kunngjord i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Ho skal nyttast fra 1. januar 1998.
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Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 16. desember 1997.
For Kommisjonen
Franz FISCHLER

Medlem av Kommisjonen
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/E0AS/32/10
nr. 91/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg XI (Telekommunikasjonstjenester)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg XI er endret ved EQS-komiteens beslutning nr.
75/98 av 17. juli 1998(Y).

Europaparlaments- og radsdirektiv 97/67/EF av 15. desember
1997 om felles regler for utviklingen av et indre marked for
posttjenester i Fellesskapet og forbedring av tjenestenes kvalitet(?)
skal innlemmes i avtalen -
BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1
I avtalens vedlegg XI for nr. 1 (radsdirektiv 87/372/EQF) etter
overskriften “OMHANDLEDE RETTSAKTER?” tilfoyes
folgende undertittel:
“Telekommunikasjonstjenester”.

Artikkel 2

I avtalens vedlegg XI etter nr. 5c¢ (europaparlaments- og
radsdirektiv 95/62/EF) tilfoyes folgende:

“Posttjenester

“5d. 397 L 0067: Europaparlaments- og radsdirektiv 97/67/EF
av 15. desember 1997 om felles regler for utviklingen av et
indre marked for posttjenester i Fellesskapet og forbedring
av tjenestenes kvalitet (EFT L 15 av 21.1.1998, s. 14).

Direktivets bestemmelser skal for denne avtales formal
gjelde med folgende tilpasninger:

a) i artikkel 5 nr. 2 skal med ordene “traktaten, serlig
artikkel 36 og 56 forstas “E@S-avtalen, sarlig artikkel
13 0g 33~,

b) i artikkel 26 skal med ordet “traktaten™ forstas
“E@S-avtalen”.

Artikkel 3
Teksten til europaparlaments- og radsdirektiv 97/67/EF pa
islandsk og norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner
av denne beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 4
Denne beslutning trer i kraft 1. oktober 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 5

Denne beslutning skal kunngjeres i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFTL 172 av 8.7.1999, s. 54, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 138.

Q] EFTL 15 av21.1.1998, s. 14.
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EUROPAPARLAMENTS- OG RADSDIREKTIYV 97/67/EF

av 15. desember 1997

om felles regler for utviklingen av et indre marked for posttjenester i Fellesskapet og
forbedring av tjenestenes kvalitet(*)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap, sarlig artikkel 57 nr. 2, artikkel 66 og artikkel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen('),

under henvisning til uttalelse fra Den ekonomiske og sosiale
komité(?),

under henvisning til uttalelse fra Regionkomiteen(®),

under henvisning til europaparlamentsresolusjon av 22. januar
1993 om grennboken om utviklingen av et indre marked for
posttjenester i Fellesskapet(*),

under henvisning til radsresolusjon av 7. februar 1994 om
utviklingen av EF-posttjenester(®),

etter framgangsmaéten fastsatt i traktatens artikkel 189 B(°), pa
grunnlag av Forlikskomiteens felles forslag av 7. november 1997,

0og
ut fra felgende betraktninger:

1)  Detber treffes tiltak for & opprette et indre marked i samsvar
med traktatens artikkel 7 A. Det indre marked skal utgjore
et omrade uten indre grenser, der fritt varebytte og fri
bevegelighet for personer, tjenester og kapital er sikret.

2)  Det er av avgjerende betydning for ekonomisk og sosial
utjevning i Fellesskapet at det opprettes et indre marked i
postsektoren, ettersom posttjenester er et grunnleggende
redskap for kommunikasjon og handel.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 15 av 21.1.1998, s. 14, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 91/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg XI (Telekommunikasjonstjenester), se denne
utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

" EFT nr. C 322 av 2.12.1995, s. 22. og EFT C 300 av 10.10.1996, s. 22.

® EFT nr. C 174 av 17.6.1996, s. 41.
(®  EFTar. C337av11.11.1996, s. 28.
(")  EFTnr. C42av 15.2.1993, s. 240.
©) EFT nr. C48 av 16.2.1994, s. 3.

©) Europaparlamentsuttalelse av 9. mai 1996 (EFT nr. C 152 av 27.5.1996, s.
20), Radets felles holdning av 29. april 1997 (EFT nr. C 188 av 19.6.1997,
s. 9) og europaparlamentsbeslutning av 16. september 1997 (EFT C 304 av
6.10.1997, s. 34), europaparlamentsbeslutning av 19. november 1997 og
radsbeslutning av 1. desember 1997.

3)

4

3)

6)

7)

8)

9)

10)

Kommisjonen framla 11. juni 1992 grennboken om
utviklingen av et indre marked for posttjenester i
Fellesskapet og 2. juni 1993 en melding om retningslinjer
for utviklingen av EF-posttjenester.

Kommisjonen har foretatt omfattende, apne radsperringer
om de forhold ved posttjenester som er av interesse for
Fellesskapet, og de berorte parter i postsektoren har
framlagt sine synspunkter for Kommisjonen.

Det navaerende omfanget av den universelle posttjenesten
og vilkarene for tjenesteytingen varierer betydelig fra en
medlemsstat til en annen. Det er s&rlig store forskjeller
mellom medlemsstatene nar det gjelder tjenesteytingens
kvalitet.

Postforbindelsen over landegrensene svarer ikke alltid til
brukernes og de europeiske borgernes forventninger, og
ytingen av posttjenester over landegrensene i Fellesskapet
er i dag utilfredsstillende.

Forskjellene som er fastslatt i postsektoren har betydelig
innvirkning pa de virksomhetssektorer som er sarlig
avhengige av postsektoren, og utgjer et reelt hinder for
utjevningen i Fellesskapet, ettersom regioner der
posttjenestene ikke er av tilstrekkelig hoy kvalitet, er i en
ugunstig situasjon bade nar det gjelder postformidling og
varedistribusjon.

Det er nodvendig a treffe tiltak med sikte pa en gradvis og
kontrollert liberalisering av markedet og & opprettholde en
rimelig likevekt i anvendelsen av disse tiltakene for a sikre
adgangen til & yte tjenester i postsektoren i Fellesskapet
som helhet, samtidig som det tas hensyn til de rettigheter
og plikter som tilfaller yterne av den universelle tjenesten.

Det er derfor nedvendig & treffe tiltak pa fellesskapsplan
for a sikre en mer omfattende harmonisering av vilkarene
for postsektoren, og det ma derfor fastsettes felles regler.

I samsvar med narhetsprinsippet bor det vedtas et sett
generelle prinsipper pa fellesskapsplan, mens narmere
fastsettelse av framgangsmater bor overlates til
medlemsstatene, slik at de kan velge den ordning som er
best tilpasset deres egen situasjon.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

Det er viktig at det pa fellesskapsplan sikres en universell
posttjeneste med et minste sett av tjenester av en bestemt
kvalitet som skal ytes i hver medlemsstat til en pris som er
overkommelig for samtlige brukere, uansett geografisk
plassering i Fellesskapet.

Den universelle tjenesten har som mal & gjore postnettet
tilgjengelig for samtlige brukere ved sarlig a tilby et
tilstrekkelig antall tilgangspunkter og tilfredsstillende vilkar
hva angér hyppigheten av innsamling og formidling av post.
Den universelle tjenesten ma ytes slik at det grunnleggende
kravet til driftssikkerhet oppfylles, samtidig som en
tilpasning til brukernes behov skal veere mulig, og passende
og lik behandling av brukerne skal kunne sikres.

Den universelle tjenesten mé& omfatte tjenester bade
nasjonalt og over landegrensene.

Brukerne av den universelle tjenesten mé fa relevant
informasjon om tilbudet av tjenester, vilkarene for yting og
bruk av tjenester, kvaliteten pa tjenestene som ytes, samt
takster.

Dette direktivs bestemmelser om yting av den universelle
tjenesten berorer ikke den rett som ytere av den universelle
tjenesten har til & forhandle avtaler med kundene individuelt.

Det synes berettiget a4 opprettholde et sett av tjenester
som kan reserveres, i samsvar med traktatens bestemmelser
og med forbehold for konkurransereglene, for a sikre at den
universelle tjenesten drives pa ekonomisk likevektige vilkar.
Liberaliseringen ber ikke vere til hinder for at visse tjenester
som medlemsstatene har innfert for blinde og svaksynte,
fortsatt kan ytes gratis.

Postsendinger pa 350 g og mer utgjor mindre enn 2 % av
brevmengden og mindre enn 3 % av inntektene innen
offentlige posttjenester. Priskriteriet (fem ganger
grunntaksten) vil gjore det lettere & skille mellom en reservert
tjeneste og en ekspresstjeneste, som er blitt liberalisert.

Ettersom den grunnleggende forskjellen mellom
ekspresstjeneste og den universelle tjenesten er den
verdiokning (uansett form) som ekspresstjenesten gir, og
som vektlegges av kundene, er den mest effektive maten &
fastsla verdiekningens storrelse pa a underseke hvor mye
kundene er villige til 4 betale i tillegg, men uten at dette
berorer grensen for pris i den reserverte tjenestens omrade,
som skal overholdes.

Det er rimelig at det i en overgangsperiode fortsatt er tillatt
areservere direktereklame og post over landegrensene innen
de fastsatte grenser for pris og vekt. Som en tilleggsetappe
med henblikk pa gjennomferingen av det indre marked i
postsektoren ber Europaparlementet og Radet senest
1. januar 2000 etter forslag fra Kommisjonen framlagt etter
en ny vurdering av sektoren, treffe beslutning om ytterligere
gradvis og kontrollert liberalisering av postmarkedet, szrlig
med henblikk pa liberaliseringen av grensekryssende post

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

og direktereklame, og om en ny vurdering av grensene for
pris og vekt.

Av hensyn til offentlig orden og sikkerhet kan
medlemsstatene ha berettiget interesse av a overdra retten
til & plassere postkasser beregnet pd postsendinger pa
offentlige steder til én eller flere enheter som utpekes av
medlemsstatene. Av samme grunner kan de utpeke den
enhet eller de enheter som har rett til 4 utstede frimerker
med angivelse av opprinnelseslandet, samt de enheter som
er ansvarlige for rekommandert post i forbindelse med
rettergang eller administrative framgangsmater i samsvar
med nasjonal lovgivning. De kan ogsa angi medlemskap i
Den europeiske union ved a anvende symbolet med tolv
stjerner.

Nye tjenester (tjenester som klart skiller seg fra de
tradisjonelle tjenestene) og dokumentutveksling inngér ikke
i den universelle tjenesten, og det er derfor ingen grunn til &
la dem vare reservert ytere av den universelle tjenesten.
Dette far ogsa anvendelse pd egenformidling (yting av
posttjenester ved den fysiske eller juridiske person som er
opphavsmann til sendingen, eller innsamling og transport
av en slik sending ved en tredjemann som utelukkende
handler pa vegne av personen), som ikke inngér i kategorien
tjenester.

Medlemsstatene ber ved passende rutiner for tillatelse pa
sitt territorium kunne regulere ytingen av posttjenester
som ikke er reservert ytere av den universelle tjenesten.
Disse rutinene bor vare oversiktlige, ikke-diskriminerende,
forholdsmessige og bygge pa objektive kriterier.

Medlemsstatene bor kunne la tildelingen av lisenser vare
underkastet vilkarene for den universelle tjenesten eller
krav om ekonomiske bidrag til et fond beregnet pa a gi
ytere av den universelle tjenesten kompensasjon for
urimelige okonomiske byrder de padrar seg ved a yte denne
tienesten. Medlemsstatene ber kunne la det inngé som et
krav i tillatelsen at virksomheten som gis tillatelse, ikke
skal krenke den enerett eller s&rrett som ytere av den
universelle tjenesten har til de reserverte tjenestene. Dersom
direktereklame liberaliseres, kan det for kontrollformal
innfores et identifikasjonssystem for slik reklame.

Det mé treffes nedvendige tiltak for 4 harmonisere de rutiner
for tillatelse som er fastsatt av medlemsstatene, og som
regulerer det kommersielle tilbudet av ikke-reserverte
tjenester til allmennheten.

Dersom det viser seg nodvendig, skal det treffes tiltak for &
sikre at vilkdrene for tilgangen til det offentlige postnettet
i medlemsstatene er oversiktlige og ikke-diskriminerende.

For asikre forsvarlig forvaltning av den universelle tjenesten
og unnga konkurransevridning ber takstene som anvendes
for den universelle tjenesten vere oversiktlige, ikke-
diskriminerende og sta i forhold til kostnadene.
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

Vederlaget for a yte posttjenester over landegrensene i
Fellesskapet, med forbehold for det minste sett av
forpliktelser som folger av Verdenspostforeningens
bestemmelser, bor vere innrettet mot dekning av
formidlingskostnadene som ytere av den universelle
tjenesten i bestemmelsesstaten padrar seg. Dette vederlaget
bor ogséa ved fastsettelse av kvalitetsmal oppmuntre til
forbedring eller opprettholdelse av kvaliteten pa tjenester
som ytes over landegrensene. Dette vil berettige egnede
ordninger som kan sikre rimelig dekning av kostnadene, og
som s@rlig er knyttet til den oppnadde kvaliteten péa
tjenesten.

Det er nadvendig med et regnskapsmessig skille mellom de
forskjellige reserverte tjenestene og de ikke-reserverte
tjenestene for & skape oversikt over de reelle kostnadene
ved de forskjellige tjenestene og for 4 unnga at
kryssubsidiering fra omradet for reserverte tjenester til
omradet for ikke-reserverte tjenester far ugunstig innvirkning
pa konkurransevilkdrene pa sistnevnte omréade.

For & sikre anvendelsen av prinsippene nevnt i de tre
foregaende betraktninger ber ytere av den universelle
tjenesten innen rimelig tid innfore systemer for
kostnadsregnskap som kan kontrolleres pa uavhengig
grunnlag og gjere det mulig a fordele kostnadene mellom
tjenestene sa noyaktig som mulig pa grunnlag av oversiktlige
framgangsmater. Slike krav kan oppfylles f.eks. ved
anvendelse av prinsippet om full kostnadsfordeling. Det
kan vaere unedvendig med systemer for kostnadsregnskap
i en situasjon med reelt fri konkurranse.

Det er viktig a ta hensyn til brukerne, som har rett til
tjenester av hoy kvalitet. Det ma derfor gjores anstrengelser
for & forbedre og styrke kvaliteten pa tjenestene som ytes
pé fellesskapsplan. En slik forbedring av kvaliteten krever
at medlemsstatene fastsetter standarder som gjelder for
tjenestene som utgjor den universelle tjenesten, og som
ytere av den universelle tjenesten mé oppfylle eller overga.

Den kvalitet brukerne forventer av tjenesten, utgjor et viktig
forhold ved tjenesten som ytes. Standarder for vurdering
av tjenestens kvalitet og graden av kvalitet som oppnas, ma
offentliggjores i brukernes interesse. Det er nodvendig at
det finnes harmoniserte kvalitetsstandarder for tjenester og
felles malemetoder, slik at det kan vurderes om tjenestenes
kvalitet er ensartet pa fellesskapsplan.

Nasjonale kvalitetsstandarder ma fastsettes av
medlemsstatene i samsvar med fellesskapsstandardene.
Kvalitetsstandarder for tjenester som ytes over
landegrensene i Fellesskapet, som krever felles deltakelse
fra minst to ytere av den universelle tjenesten fra to ulike
medlemsstater, mé defineres pa fellesskapsplan.

Det méa regelmessig foretas uavhengige kontroller pa
harmonisert grunnlag av om disse standardene oppfylles.
Brukerne ma ha rett til 4 bli holdt underrettet om resultatene

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

av kontrollene, og medlemsstatene méa serge for a gripe
korrigerende inn dersom resultatene
kvalitetsstandardene ikke er oppfylt.

viser at

Rédsdirektiv 93/13/EQF av 5. april 1993 om urimelige vilkar
i forbrukeravtaler(!) far anvendelse pa postoperatorer.

Behovet for forbedring av tjenestenes kvalitet innebaerer at
eventuelle tvister ma avgjores raskt og effektivt. I tillegg til
den klageadgang som foreligger i henhold til nasjonal rett og
fellesskapsrett, bor det fastsettes en framgangsmate for
klagebehandling. Denne framgangsméten ber vaere oversiktlig,
enkel og okonomisk overkommelig og ber kunne benyttes
av alle interesserte parter.

For &4 bedre sammenkoplingen av postnettene og av hensyn
til brukerne ma den tekniske standardiseringen paskyndes.
Teknisk standardisering er uunnverlig for a fremme
samtrafikkevnen til de nasjonale nettene og & oppna en
effektiv universell tjeneste pa fellesskapsplan.

Retningslinjene pa omradet europeisk standardisering
fastsetter at spesialiserte arbeider innen teknisk
standardisering skal overlates til Den europeiske
standardiseringsorganisasjon.

Det ber nedsettes en komité som skal bista Kommisjonen i
gjennomferingen av dette direktiv, serlig med hensyn til de
framtidige arbeider for & utvikle tiltak knyttet til kvaliteten
péaden grensekryssende tjenesten i Fellesskapet og til teknisk
standardisering.

For at den universelle tjenesten skal virke hensiktsmessig,
og for a sikre konkurranse pa like vilkér i omréadet for ikke-
reserverte tjenester er det viktig a skille mellom funksjonene
til reguleringsorganet pa den ene side og postoperateren pa
den annen side. Ingen postoperater kan vere bade dommer
og interessert part. Det pahviler medlemsstaten a definere
status for én eller flere nasjonale reguleringsmyndigheter,
som kan vare en offentlig myndighet eller en uavhengig
enhet utpekt for dette formal.

Det ma undersokes hvilken innvirkning de harmoniserte
vilkarene har pa virkeméten til det indre marked
for posttjenester. Kommisjonen skal framlegge
for Europaparlamentet og Radet en rapport om anvendelsen
av dette direktiv, herunder relevant informasjon om
utviklingen i sektoren, s@rlig om okonomiske, sosiale,
sysselsettingsmessige og teknologiske forhold, tre ar
etter ikrafttredelsesdatoen og i alle tilfeller senest
31. desember 2000.

Dette direktiv berorer ikke anvendelsen av traktatens
bestemmelser, serlig ikke konkurransereglene og
bestemmelsene om adgangen til 4 yte tjenester.

Medlemsstatene kan i alle tilfeller opprettholde eller innfore
mer liberale tiltak for postsektoren enn dem som er fastsatt
i dette direktiv, eller, dersom dette direktiv opphorer a gjelde,

EFT nr. L 95 av 21.4.1993, s. 29.
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43)

44)

45)

opprettholde de tiltak de har truffet for & sette det i kraft,
forutsatt at tiltakene i hvert enkelt tilfelle er i samsvar med
traktaten.

Dette direktiv ber fa anvendelse inntil 31. desember 2004,
med mindre Europaparlamentet og Radet treffer en annen
beslutning etter forslag fra Kommisjonen.

Dette direktiv far ikke anvendelse pa virksomheter som
ikke omfattes av Fellesskapets regelverk, som dem nevnt i
avdeling V og VI i traktaten om Den europeiske union, og
ikke i noe tilfelle pa virksomheter knyttet til offentlig
sikkerhet, forsvar, rikets sikkerhet (herunder ekonomisk
stabilitet dersom virksomheten berorer rikets sikkerhet)
eller statens virksomhet pa det strafferettslige omrade.

For foretak som ikke er etablert i Fellesskapet, er dette
direktiv ikke til hinder for at det vedtas tiltak i samsvar
med bade fellesskapsretten og gjeldende internasjonale
forpliktelser som tar sikte pa a sikre medlemsstatenes
borgere likeverdig behandling i tredjestater.
Fellesskapsforetak ber i tredjestater nyte godt av en
behandling og en faktisk markedsadgang tilsvarende den
behandling og markedsadgang som de berorte tredjestaters
borgere nyter godt av av i Fellesskapet —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

KAPITTEL 1
Formal og virkeomrade

Artikkel 1

I dette direktiv fastsettes felles regler for

yting av en universell posttjeneste i Fellesskapet,
kriterier for hvilke tjenester som kan reserveres ytere av
den universelle tjenesten, og vilkar for yting av ikke-

reserverte tjenester,

prinsipper for fastsettelse av takster og innsyn i regnskapene
til den universelle tjenesten,

fastsettelse av kvalitetsstandarder for yting av den
universelle tjenesten og innforing av et system som skal
sikre at disse standardene oppfylles,

harmonisering av tekniske standarder,

opprettelse av uavhengige nasjonale reguleringsmyndigheter.

Artikkel 2

I dette direktiv menes med:

1)

«posttjenester»: tjenester som bestar i innsamling, sortering,
transport og utlevering av postsendinger,

2)

3)

4

5)

6)

7)

8)

9)

«offentlig postnett»: den samlede organisasjon og alle de
midler yteren eller yterne av den universelle tjenesten
benytter seg av, serlig med sikte pa

— innsamling av postsendinger som omfattes av en
universell tjenesteplikt, fra tilgangspunkter over hele
territoriet,

— transport og behandling av disse sendingene fra
tilgangspunktet i postnettet til formidlingssenteret,

— utlevering til adressen som er angitt pa sendingen,

«tilgangspunkty: fysiske innretninger, herunder postkasser
som er stilt til radighet for allmennheten pa offentlig sted
eller i lokalene til yteren av den universelle tjenesten, der
kundene kan levere postsendinger til det offentlige
postnettet,

«innsamling»: operasjon som bestir i & samle inn
postsendinger som er innlevert til tilgangspunktene,

«utleveringy: prosessen fra sortering pa formidlingssenteret
til levering av postsendinger til mottakerne,

«postsending»: en adressert sending i den endelige form
som den skal transporteres i av yteren av den universelle
tjenesten. | tillegg til brevpostsendinger omfatter slike
sendinger f.eks. beker, kataloger, aviser, tidsskrifter og
postpakker som inneholder varer med eller uten salgsverdi,

«brevpostsendingy: en skriftlig melding pa et hvilket som
helst underlag som skal transporteres og leveres til adressen
angitt av senderen pa selve sendingen eller pa emballasjen.
Boker, kataloger, aviser og tidsskrifter skal ikke anses som
brevpostsendinger,

«direktereklame»: en melding bestdende av bare reklame-
eller markedsforingsmateriell som bortsett fra mottakerens
navn, adresse, identifikasjonsnummer og andre tilpasninger
som ikke endrer meldingens art, inneholder en identisk
melding som sendes til et stort antall personer, og som skal
transporteres og leveres til adressen angitt av senderen pa
selve sendingen eller pa emballasjen. Den nasjonale
reguleringsmyndigheten i den enkelte medlemsstat skal
fortolke uttrykket «stort antall personer» og offentliggjore
definisjonen som folger av dette. Regninger, fakturaer,
kontoutskrifter og andre ikke-identiske meldinger skal ikke
anses som direktereklame. En melding som inneholder
direktereklame og andre sendinger i samme emballasje, skal
ikke anses som direktereklame. Direktereklame omfatter
béade innenlandsk og grensekryssende direktereklame,

«rekommandert sending»: en postsending som mot et fast
belop garanteres mot tap, tyveri eller skade, og som gir
senderen, eventuelt pa vedkommendes anmodning, et bevis
pé innlevering av postsendingen og/eller pa levering til
mottakeren,
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10) «verdisending»: en postsending som er forsikret for det
belop som senderen angir, i tilfelle tap, tyveri eller skade,

11) «grensekryssende post»: post fra eller til en medlemsstat
eller en tredjestat,

12) «dokumentutvekslingy: tilveiebringelse av midler, herunder
det forhold at tredjemann stiller til radighet midlertidige
lokaler og transportmidler, som gir mulighet til
egenformidling ved gjensidig utveksling av postsendinger
mellom brukerne som abonnerer pa denne tjenesten,

13) «yter av den universelle tjenesteny: offentlig eller privat
enhet som helt eller delvis yter den universelle posttjenesten
i en medlemsstat, og hvis navn er meddelt Kommisjonen i
samsvar med artikkel 4,

14) «tillatelsex»: enhver tillatelse som fastsetter de rettigheter
og plikter som er s@rskilte for postsektoren, og som gjor
det mulig for foretak a yte posttjenester og eventuelt &
opprette eller drive postnett for & yte slike tjenester, i form
av en «generell tillatelse» eller «individuell lisens» som
definert nedenfor:

— med «generell tillatelse» menes en tillatelse som fritar
det berorte foretak fra 4 innhente uttrykkelig
godkjenning fra den nasjonale reguleringsmyndigheten
for det utever rettighetene som folger av tillatelsen,
uansett om denne reguleres av en «gruppelisens» eller
generell lovgivning, og uansett om denne lovgivningen
fastsetter registrerings- eller meldingsordninger,

— med «individuell lisens» menes en tillatelse som tildeles
av en nasjonal reguleringsmyndighet, og som gir
foretaket sarlige rettigheter eller underkaster dets
virksomhet sarlige vilkar som eventuelt far anvendelse
i tillegg til den generelle tillatelsen, dersom foretaket
ikke kan uteve de aktuelle rettigheter for det
har innhentet godkjenning fra den nasjonale
reguleringsmyndigheten,

15) «terminalavgifter»: vederlag til ytere av den universelle
tjenesten for formidling av inngaende post som bestar av
postsendinger fra en annen medlemsstat eller fra en
tredjestat,

16) «sender»: en fysisk eller juridisk person som er
postsendingens opphavsmann,

17) «bruker»: enhver fysisk eller juridisk person som i kraft av
a veere sender eller mottaker nyter godt av at den universelle
tjenesten ytes,

18) «nasjonal reguleringsmyndighet»: det organ eller de organer
i den enkelte medlemsstat som av medlemsstaten blant annet
er blitt betrodd de reguleringsfunksjoner som folger av dette
direktiv,

19) «grunnleggende kravy»: de generelle ikke-okonomiske hensyn
som kan fore til at en medlemsstat setter vilkar for yting av
posttjenester. Slike hensyn er posthemmelighet, nettets
sikkerhet nar det gjelder transport av farlig gods, og, der det
er berettiget, datasikring, miljevern og arealplanlegging.

Datasikring kan omfatte sikring av persondata, fortrolighet
med hensyn til overfort eller lagret informasjon samt vern
av privatlivets fred.

KAPITTEL 2
Universell tjeneste
Artikkel 3

1.  Medlemsstatene skal pa sitt territorium serge for at brukerne
til enhver tid har til radighet en universell tjeneste som tilbyr
posttjenester av en bestemt kvalitet til priser som er
overkommelige for samtlige brukere.

2. For dette formél skal medlemsstatene treffe tiltak slik at
det tas hensyn til brukernes behov med hensyn til tettheten av
tilgangspunkter.

3. De skal treffe tiltak som sikrer at yteren eller yterne av den
universelle tjenesten alle virkedager og minst fem dager i uken,
med mindre det etter de nasjonale reguleringsmyndigheters syn
foreligger ekstraordinzre omstendigheter eller s@rskilte
geografiske forhold, kan garantere at det foretas minst

— ¢éninnsamling,

— ¢én levering til alle fysiske eller juridiske personers bosted
eller fysiske adresse, eller unntaksvis, pa vilkar fastsatt av
den nasjonale reguleringsmyndigheten, til egnede
innretninger.

Kommisjonen og samtlige nasjonale reguleringsmyndigheter skal
underrettes om ethvert avvik eller unntak en nasjonal
reguleringsmyndighet godkjenner i samsvar med dette nummer.

4. Hver medlemsstat skal treffe de tiltak som er nedvendige
for at den universelle tjenesten skal kunne yte minst folgende
tjenester:

— innsamling, sortering, transport og utlevering av
postsendinger pa inntil 2 kg,

— innsamling, sortering, transport og utlevering av postpakker
pa inntil 10 kg,

— behandling i forbindelse med rekommanderte sendinger og
verdisendinger.
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5. Denasjonale reguleringsmyndigheter kan heve grensen for
vekt for postpakker som omfattes av den universelle tjenesten,
til hoyst 20 kg og kan fastsette s@rskilte ordninger for levering
pé deren av slike pakker.

Uten hensyn til grensen fastsatt av en gitt medlemsstat for hvor
mye postpakker som omfattes av den universelle tjenesten, skal
kunne veie, skal medlemsstatene sorge for at postpakker pd
inntil 20 kg som de mottar fra andre medlemsstater, formidles pa
deres territorium.

6.  Minimums- og maksimumsmalene for de aktuelle
postsendingene er de som er fastsatt i postpakkekonvensjonen
og -ordningen som er vedtatt av Verdenspostforeningen.

7. Den universelle tjenesten som definert i denne artikkel
omfatter bade nasjonale tjenester og grensekryssende tjenester.

Artikkel 4

Hver medlemsstat skal serge for at den universelle tjenesten
ytes, og at Kommisjonen underrettes om de tiltak den treffer for
4 oppfylle denne forpliktelsen, serlig om navnet til yteren eller
yterne av den universelle tjenesten. Hver medlemsstat skal i
samsvar med fellesskapsretten fastsette de forpliktelser og
rettigheter som tilfaller yteren eller yterne av den universelle
tjenesten, og offentliggjore dem.

Artikkel 5

1. Hver medlemsstat skal treffe tiltak for at felgende krav til
ytingen av den universelle tjenesten oppfylles:

— det skal tilbys en tjeneste som sikrer at de grunnleggende
kravene oppfylles,

—  brukerne skal tilbys identiske tjenester nar vilkarene er
sammenlignbare,

— tjenesten skal ytes uten noen form for forskjellsbehandling,
serlig nar det gjelder politiske, religiose eller ideologiske
forhold,

— tjenesten skal ikke avbrytes eller stanses, unntatt i tilfeller
av force majeure,

— tjenesten skal utvikles pa bakgrunn av tekniske,
okonomiske og sosiale forhold samt brukernes behov.

2. Bestemmelsene i nr. 1 skal ikke vere til hinder for tiltak
som medlemsstatene treffer av hensyn til allmennhetens
interesser i henhold til traktaten, sarlig artikkel 36 og 56, som
serlig omhandler offentlig moral, offentlig sikkerhet, herunder
strafferettslig etterforskning, og offentlig orden.

Artikkel 6

Medlemsstatene skal treffe tiltak for at yteren eller yterne av den
universelle tjenesten regelmessig gir brukerne tilstrekkelig detaljerte
og ajourforte opplysninger om egenskaper ved den universelle
tjienesten som tilbys, sarlig med hensyn til alminnelige vilkar for
tilgang til denne tjenesten, priser og niva for kvalitetsstandarder.
Disse opplysningene skal offentliggjores pa passende mate.

Medlemsstatene skal innen tolv maneder etter
ikrafttredelsesdatoen for dette direktiv underrette Kommisjonen
om hvordan de opplysninger som skal offentliggjores i henhold
til forste ledd, gjeres tilgjengelige. Kommisjonen skal snarest mulig
underrettes om alle senere endringer.

KAPITTEL 3
Harmonisering av tjenester som kan reserveres
Artikkel 7

1. Iden grad deter nodvendig for & opprettholde den universelle
tjenesten, skal de tjenester som den enkelte medlemsstat kan
reservere for yteren eller yterne av den universelle tjenesten, veaere
innsamling, sortering, transport og utlevering av brevpostsendinger
innenlands med vekt inntil 350 g, uansett om denne skjer ved rask
eller vanlig postgang, til en pris lavere enn fem ganger den offentlige
takst pa en brevpostsending pa forste vektniva i den raskeste
standardkategorien, dersom en slik finnes. I tilfelle av gratis
posttjenester for blinde og svaksynte kan det gis unntak fra pris-
og vektgrensene.

2. Iden grad det er nedvendig for & opprettholde den universelle
tjenesten, skal grensekryssende postsendinger og direktereklame
fortsatt kunne reserveres innenfor grensene for pris og vekt fastsatt
inr 1.

3. Som et ytterligere skritt i fullforingen av det indre marked
for posttjenester skal Europaparlamentet og Radet senest 1. januar
2000 og med forbehold for Kommisjonens kompetanse treffe
beslutning om & viderefore den gradvise og kontrollerte
liberaliseringen av postmarkedet, sarlig med henblikk pa
liberaliseringen av grensekryssende post og direktereklame, og
om & foreta en ny vurdering av grensene for pris og vekt, med
virkning fra 1. januar 2003, samtidig som det tas serlig hensyn til
den ekonomiske, sosiale og teknologiske utvikling fram til dette
tidspunkt, sével som til den ekonomiske stabilitet hos yteren
eller yterne av den universelle tjenesten, med sikte pa ytterligere
oppfyllelse av malene i dette direktiv.

Disse beslutningene skal treffes etter forslag fra Kommisjonen
som skal framlegges innen utgangen av 1998, etter en ny vurdering
av sektoren. Pa anmodning fra Kommisjonen skal medlemsstatene
gi alle de opplysninger som er nedvendige for & gjennomfore
denne nye vurderingen.
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4. Dokumentutveksling kan ikke reserveres.
Artikkel 8

Bestemmelsene i artikkel 7 berorer ikke medlemsstatenes rett til
& organisere plasseringen av postkasser pa offentlig sted,
utstedelsen av frimerker og behandlingen av rekommandert post
i forbindelse med rettergang eller administrative framgangsméter
i samsvar med nasjonal lovgivning.

KAPITTEL 4

Vilkar for yting av ikke-reserverte tjenester og
tilgang til nettet

Artikkel 9

1.  For ikke-reserverte tjenester som ikke omfattes av den
universelle tjenesten som definert i artikkel 3, kan medlemsstatene
innfore generelle tillatelser i den grad det er nodvendig for a sikre
at de grunnleggende krav oppfylles.

2. For ikke-reserverte tjenester som omfattes av den
universelle tjenesten som definert i artikkel 3, kan medlemsstatene
innfore individuelle lisenser i den grad det er nadvendig for & sikre
at de grunnleggende krav oppfylles, og for a beskytte den
universelle tjenesten.

Tildelingen av tillatelser kan
— eventuelt underkastes universell tjenesteplikt,

— om nodvendig omfatte krav til kvalitet, tilgjengelighet og
yting av de aktuelle tjenester,

— underkastes forpliktelsen til ikke & krenke eneretten eller
serretten som ytere eller yteren av den universelle tjenesten
har til posttjenestene som er reservert dem i henhold til
artikkel 7 nr. 1 og 2.

3. Framgangsmatene nevntinr. 1 og 2 skal vaere oversiktlige,
ikke-diskriminerende, forholdsmessige og bygge pa objektive
kriterier. Medlemsstatene skal serge for at sokeren underrettes
om arsakene til at en tillatelse helt eller delvis er avslatt, og de
skal fastsette en framgangsmaéte for klagebehandling.

4.  Dersom en medlemsstat fastslar at den universelle
tienesteplikten som fastsatt i dette direktiv utgjor en urimelig
okonomisk byrde for yteren av den universelle tjenesten, kan
medlemsstaten for & beskytte den universelle tjenesten opprette
et kompensasjonsfond som administreres for dette formal av en
enhet som er uavhengig av den eller dem som tilgodeses. I sa fall
kan medlemsstaten la tildelingen av tillatelser veere helt eller delvis
underkastet forpliktelsen til & bidra ekonomisk til dette fondet.
Medlemsstaten skal sorge for at prinsippene om oversiktlighet,
ikke-diskriminering og forholdsmessighet overholdes ved

opprettelse av kompensasjonsfondet og fastsettelse av nivéet
for de okonomiske bidragene. Bare tjenestene nevnt i artikkel 3
kan finansieres pa denne méten.

5. Medlemsstatene kan fastsette et identifikasjonssystem for
direktereklame som gjor det mulig & kontrollere disse tjenestene
dersom de liberaliseres.

Artikkel 10

1. Europaparlamentet og Radet skal etter forslag fra
Kommisjonen og pé grunnlag av traktatens artikkel 57 nr. 2,
artikkel 66 og 100 A vedta de tiltak som er nedvendige for a
harmonisere framgangsmatene nevnt i artikkel 9 som regulerer
det kommersielle tilbudet av ikke-reserverte tjenester til
allmennheten.

2. Harmoniseringstiltakene nevnt i nr. 1 gjelder serlig kriteriene
som postoperatoren skal oppfylle, de framgangsmater
vedkommende skal folge, maten disse kriteriene skal
offentliggjeres p4, og framgangsmater for klagebehandling samt
klageadgang.

Artikkel 11

Europaparlamentet og Rédet skal etter forslag fra Kommisjonen
og pa grunnlag av traktatens artikkel 57 nr. 2, artikkel 66 og 100
A vedta de harmoniseringstiltak som er nedvendige for a sikre
brukerne og yteren eller yterne av den universelle tjenesten tilgang
til det offentlige postnettet pa oversiktlige og ikke-
diskriminerende vilkar.

KAPITTEL 5

Prinsipper for fastsettelse av takster og oversiktlige
regnskaper

Artikkel 12

Medlemsstatene skal treffe tiltak som sikrer at takstene for hver
av tjenestene som ytes gjennom den universelle tjenesten, er i
samsvar med felgende prinsipper:

—  prisene skal veere overkommelige og fastsettes slik at hver
bruker har tilgang til tjenestene som tilbys,

— prisene skal sta i forhold til kostnadene; den enkelte
medlemsstat kan beslutte at en og samme takst skal anvendes
over hele dens territorium,

— anvendelse av en og samme takst skal ikke utelukke at
yteren eller yterne av den universelle tjenesten har rett til &

inngé individuelle avtaler om takst med kundene,

— takstene skal vere oversiktlige og ikke-diskriminerende.
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Artikkel 13

1.  For & sikre at den universelle tjenesten ytes over
landegrensene, skal medlemsstatene oppmuntre yterne av den
universelle tjenesten til 4 inngé avtaler om terminalavgifter for
grensekryssende post i Fellesskapet, slik at folgende prinsipper
overholdes:

— terminalavgiftene skal fastsettes pa grunnlag av kostnader
ved behandling og formidling av inngéende grensekryssende
post,

— vederlaget skal fastsettes slik at det tas hensyn til kvaliteten
pa tjenesten som ytes,

— terminalavgiftene skal vare oversiktlige og ikke-
diskriminerende.

2. Gjennomforingen av disse prinsippene kan ledsages av
overgangsbestemmelser som skal forhindre at det oppstar
unodvendige forstyrrelser i postmarkedet eller ugunstige folger
for postoperatorene, forutsatt at det foreligger en avtale mellom
operatorene som sender, og operatorene som mottar; slike
bestemmelser skal imidlertid begrenses til det minimum som er
nodvendig for & nd mélene.

Artikkel 14

1. Medlemsstatene skal treffe de tiltak som er nadvendige for
a sikre at regnskapene til yterne av den universelle tjenesten er i
samsvar med denne artikkel innen to ar regnet fra datoen for
ikrafttredelsen av dette direktiv.

2. Yterne av den universelle tjenesten skal i sitt internregnskap
fore atskilte regnskaper for minst hver av tjenestene pa omradet
for reserverte tjenester pa den ene side, og for de ikke-reserverte
tjenestene pa den annen side. I regnskapet for de ikke-reserverte
tjenestene skal det skilles klart mellom de tjenester som inngar i
den universelle tjenesten, og de som ikke inngér i den. Dette
internregnskapet skal bygge pé enhetlig anvendte og objektivt
begrunnede prinsipper for kostnadsregnskap.

3. Med forbehold for nr. 4 skal kostnadene i regnskapet nevnt
inr. 2 fordeles mellom hver enkelt reservert tjeneste og de ikke-
reserverte tjenestene pa folgende mate:

a)  kostnader som kan henfores direkte til en bestemt tjeneste,
skal fores som slike,

b) felleskostnader, dvs. slike som ikke kan henfores direkte til
en bestemt tjeneste, fordeles pé folgende méte:

i) dersom det er mulig, skal felleskostnadene fordeles
etter en direkte analyse av hvordan kostnadene er
oppstatt,

ii)  dersom det ikke er mulig a foreta en direkte analyse,
skal kategoriene for felleskostnader fordeles pa
grunnlag av en indirekte forbindelse med en annen
kostnadskategori eller gruppe av kostnadskategorier
der det er mulig med direkte henforing eller fordeling;
den indirekte forbindelsen skal bygge pa
sammenlignbare kostnadsstrukturer,

iii) dersom verken et direkte eller indirekte grunnlag for
kostnadsfordeling kan finnes, skal kostnadskategorien
fordeles pa grunnlag av en generell fordelingsnokkel
beregnet ved & bruke forholdet mellom samtlige utgifter
som direkte eller indirekte henfores til eller fordeles
pa hver enkelt av de reserverte tjenestene pa den ene
side, og samtlige utgifter som direkte eller indirekte
henfores til eller fordeles pa andre tjenester pa den
annen side.

4. Andre systemer for kostnadsregnskap kan anvendes bare
dersom de er i samsvar med bestemmelsene i nr. 2 og er godkjent
av den nasjonale reguleringsmyndigheten. Kommisjonen skal
underrettes for disse andre systemene anvendes.

5. De nasjonale reguleringsmyndigheter skal serge for at
vedkommende organ som er uavhengig av yteren av den universelle
tjenesten, kontrollerer samsvaret med det enkelte system for
kostnadsregnskap beskrevet i nr. 3 eller 4. Medlemsstatene skal
sorge for at en samsvarserklering utstedes regelmessig.

6.  Den nasjonale reguleringsmyndigheten skal ha til radighet
tilstrekkelig detaljerte opplysninger om systemene for
kostnadsregnskap som anvendes av en yter av den universelle
tjenesten, og skal pa anmodning fra Kommisjonen underrette den
om disse.

7. P& anmodning skal detaljerte fortrolige regnskaps-
opplysninger som folger av disse systemene, stilles til radighet
for den nasjonale reguleringsmyndighet og for Kommisjonen.

8. Dersom en medlemsstat ikke har reservert noen av tjenestene
som kan reserveres i henhold til artikkel 7, og ikke har opprettet
et kompensasjonsfond for yting av den universelle tjenesten slik
det er tillatt i henhold til artikkel 9 nr. 4, og dersom den nasjonale
reguleringsmyndigheten har forsikret seg om at ingen av yterne
av den universelle tjenesten som er utpekt av medlemsstaten,
mottar dpen eller skjult statsstotte, kan den nasjonale
reguleringsmyndighet vedta at kravene i nr. 2, 3,4, 5,6 og 7 i
denne artikkel ikke far anvendelse. Den nasjonale
reguleringsmyndigheten skal underrette Kommisjonen om slike
vedtak.

Artikkel 15

Finansielt regnskap for alle ytere av den universelle tjenesten
skal opprettes, revideres av en uavhengig revisor og offentliggjores
i samsvar med den nasjonale lovgivning og de fellesskapsregler
som gjelder for handelsforetak.



Nr.32/150

EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

22.7.1999

KAPITTEL 6
Tjenestenes kvalitet
Artikkel 16

Medlemsstatene skal sorge for at det fastsettes
kvalitetsstandarder for den universelle tjenesten, og at de
offentliggjores for & sikre at det ytes posttjenester av god kvalitet.

Kvalitetsstandardene skal s@rlig omhandle transporttid og
regelmessige og palitelige tjenester.

Disse standardene skal fastsettes av
— medlemsstatene med hensyn til de nasjonale tjenestene,

— Europaparlamentet og Radet med hensyn til de
grensekryssende tjenestene i Fellesskapet (se vedlegg).
Framtidige tilpasninger av disse standardene til den tekniske
utvikling eller til markedet skal foretas etter framgangsmaten
fastsatt i artikkel 21.

En uavhengig kvalitetskontroll skal foretas minst én gang hvert
ar av organer som ikke har noen tilknytning til yterne av den
universelle tjenesten, pa standardiserte vilkar som skal fastsettes
etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 21. Resultatene av
kontrollen skal offentliggjores i rapporter minst én gang i ret.

Artikkel 17

Medlemsstatene skal fastsette kvalitetsstandarder for den
nasjonale posttjenesten og serge for at de er i samsvar med
standardene som er fastsatt for de grensekryssende tjenestene i
Fellesskapet.

Medlemsstatene skal gi underretning om sine kvalitetsstandarder
for de nasjonale tjenestene til Kommisjonen, som skal
offentliggjore dem pa samme mate som den offentliggjor
standardene for de grensekryssende tjenestene i Fellesskapet
nevnt i artikkel 18.

De nasjonale reguleringsmyndighetene skal serge for at det foretas
en uavhengig kvalitetskontroll av ytingen i samsvar med
bestemmelsene i artikkel 16 fjerde ledd, at resultatene begrunnes,
og at det om nodvendig gripes korrigerende inn.

Artikkel 18

1. Det skal fastsettes kvalitetsstandarder for de
grensekryssende tjenestene i Fellesskapet i samsvar med
bestemmelsene i artikkel 16.

2. Dersom det er nadvendig ut fra ekstraordinzre forhold
knyttet til infrastruktur eller geografi, kan de nasjonale
reguleringsmyndigheter gjore unntak fra kvalitetsstandardene
fastsatt i vedlegget. Dersom de nasjonale reguleringsmyndigheter

gjor slikt unntak, skal de umiddelbart underrette Kommisjonen
om dette. Kommisjonen skal hvert ar til orientering for komiteen
nedsatt i henhold til artikkel 21 framlegge en rapport om
underretningene den har mottatt i lopet av de siste tolv manedene.

3. Kommisjonen skal offentliggjore i De Europeiske
Fellesskaps Tidende de tilpasninger som foretas av
kvalitetsstandardene for de grensekryssende tjenestene i
Fellesskapet, og skal treffe tiltak for & sikre regelmessig uavhengig
kontroll samt offentliggjering av kvaliteten ved ytingen som
bekrefter at standardene overholdes, og at det er gjort framskritt.
De nasjonale reguleringsmyndigheter skal pase at det om
nedvendig gripes korrigerende inn.

Artikkel 19

Medlemsstatene skal sorge for at det fastsettes oversiktlige, enkle
og okonomisk overkommelige framgangsméter for behandling av
klager fra brukerne, srlig ved tap, tyveri, skade eller manglende
oppfyllelse av kvalitetsstandardene for tjenesten.

Medlemsstatene skal treffe tiltak for & sikre at det ved hjelp av
disse framgangsmatene er mulig a avgjore tvister pa en rettferdig
og rask mate, ved a fastsette et system for refusjon og/eller
erstatning.

Uten at det berorer annen klageadgang fastsatt i nasjonal lovgivning
eller Fellesskapets regelverk, skal medlemsstatene serge for at
brukerne individuelt eller, dersom det er fastsatt i nasjonal
lovgivning, sammen med organisasjoner som representerer
brukernes og/eller forbrukernes interesser, kan framlegge for
vedkommende nasjonale myndighet de tilfeller der klager fra
brukerne til den universelle tjenesten ikke er blitt behandlet pa en
tilfredsstillende mate.

I samsvar med artikkel 16 skal medlemsstatene serge for at yterne
av den universelle tjenesten sammen med den arlige rapporten
om kontroll av tjenesteytingen gir opplysninger om antallet klager
og om hvordan de er blitt behandlet.

KAPITTEL 7
Harmonisering av tekniske standarder
Artikkel 20

Harmoniseringen av tekniske standarder skal fortsette, og det
skal serlig tas hensyn til brukernes interesser.

Den europeiske standardiseringsorganisasjon har ansvaret for a
utarbeide tekniske standarder som far anvendelse pa postsektoren,
pé grunnlag av de mandater den har fatt i samsvar med prinsippene
omhandlet i radsdirektiv 83/189/EQF av 28. mars 1983 om en
informasjonsprosedyre for standarder og tekniske forskrifter(").

I dette arbeidet skal det tas hensyn til harmoniseringstiltakene
truffet pd internasjonalt plan, s®rlig innen rammen av
Verdenspostforeningen.

O] EFT nr. L 109 av 26.4.1983, s. 8. Direktivet sist endret ved
kommisjonsvedtak 96/139/EF (EFT L 32 av 10.2.1996, s. 31).
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Standardene som far anvendelse, skal offentliggjores i
De Europeiske Fellesskaps Tidende én gang i &ret.

Medlemsstatene skal sorge for at yterne av den universelle
tjenesten viser til standardene offentliggjort i De Europeiske
Fellesskaps Tidende nar det er nodvendig av hensyn til brukernes
interesser, og s&rlig nar de gir opplysningene nevnt i artikkel 6.

Komiteen nevnt i artikkel 21 skal underrettes om utviklingen i
Den europeiske standardiseringsorganisasjons arbeid samt om
de framskritt organisasjonen gjor pa dette omradet.

KAPITTEL 8
Komiteen
Artikkel 21

Kommisjonen skal bistds av en komité sammensatt av
representanter for medlemsstatene og ledet av Kommisjonens
representant. Komiteen fastsetter sin forretningsorden.

Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen et utkast
til tiltak som skal treffes. Komiteen skal uttale seg om utkastet
innen en frist som lederen kan fastsette etter hvor mye saken
haster. Uttalelsen skal avgis med det flertall som er fastsatt i
traktatens artikkel 148 nr. 2 for beslutninger som Rédet skal
treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved avstemning i komiteen
skal stemmer avgitt av medlemsstatenes representanter ha vekt
som fastsatt i nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta de planlagte tiltakene dersom de er i
samsvar med komiteens uttalelse.

Dersom de planlagte tiltakene ikke er i samsvar med komiteens
uttalelse eller ingen uttalelse er avgitt, skal Kommisjonen
omgaende framlegge for Radet et forslag til tiltak som skal treffes.

Rédet skal treffe sin beslutning med kvalifisert flertall.
Dersom Rédet ikke har truffet sin beslutning innen tre maneder
etter at forslaget ble framlagt, skal Kommisjonen vedta de
foreslatte tiltakene.
KAPITTEL 9
Den nasjonale reguleringsmyndighet
Artikkel 22
Hver medlemsstat skal utpeke én eller flere nasjonale
reguleringsmyndigheter for postsektoren som juridisk er atskilt
fra postoperatorene og fungerer uavhengig av dem.
Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen om de nasjonale

reguleringsmyndigheter de har utpekt for & utfore oppgavene
som folger av dette direktiv.

De nasjonale reguleringsmyndigheter skal srlig ha til oppgave a
sikre at forpliktelsene som folger av dette direktiv, overholdes.
De kan ogsa ha ansvaret for & sikre at konkurransereglene
overholdes i postsektoren.

KAPITTEL 10
Sluttbestemmelser
Artikkel 23

Uten hensyn til artikkel 7 nr. 3 skal Kommisjonen innen tre &r
etter datoen for ikrafttredelsen av dette direktiv og ikke i noe
tilfelle senere enn 31. desember 2000 framlegge for Europa-
parlamentet og Rédet en rapport om anvendelsen av dette
direktiv, serlig om okonomiske, sosiale, teknologiske og
sysselsettingsmessige forhold samt om tjenestens kvalitet.

Rapporten skal eventuelt vare vedlagt forslag til Europa-
parlamentet og Radet.

Artikkel 24

Medlemsstatene skal sette i kraft de lover og forskrifter som er
nodvendige for & etterkomme dette direktiv, innen tolv maneder
etter at det er tradt i kraft. De skal umiddelbart underrette
Kommisjonen om dette.

Disse bestemmelsene skal, nar de vedtas av medlemsstatene,
inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det skal vises til
direktivet nar de kunngjeres.

Artikkel 25

Dette direktiv trer i kraft den 20. dag etter at det er kunngjort i
De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Artikkel 26

1. Dette direktiv er ikke til hinder for at en medlemsstat kan
opprettholde eller innfore mer liberale tiltak for postsektoren
enn dem som er fastsatt i dette direktiv. Slike tiltak skal vere i
samsvar med traktaten.

2. Dersom dette direktiv oppherer a gjelde, kan medlemsstatene
opprettholde de tiltak de har truftet for a sette det i kraft, forutsatt
at tiltakene er i samsvar med traktaten.

Artikkel 27
Bestemmelsene i dette direktiv, med unntak av artikkel 26, far

anvendelse inntil 31. desember 2004, med mindre annet er besluttet
i samsvar med artikkel 7 nr. 3.
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Artikkel 28 Utferdiget i Brussel, 15. desember 1997.
Dette direktiv er rettet til medlemsstatene. For Europaparlamentet For Radet
J. M. GIL-ROBLES J.-C. JUNCKER
President Formann

NORSK utgave
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Kbvalitetsstandarder for grensekryssende post innen Fellesskapet

Kvalitetsstandardene i den enkelte stat for grensekryssende post innen Fellesskapet skal defineres pa
bakgrunn av transporttiden for sendinger i den raskeste standardkategorien, beregnet fra innlevering til
utlevering(") etter formelen D + n, der D er innleveringsdatoen(**) og n er antallet virkedager fra denne
datoen til levering til mottakeren.

Kuvalitetsstandarder for grensekryssende post innen Fellesskapet

Varighet Mal
D+3 85 % av sendingene
D+5 97 % av sendingene

Standardene skal oppfylles for samlet mengde grensekryssende post innen Fellesskapet savel som for
den bilaterale postflyt mellom to medlemsstater.

) Transporttiden beregnet fra innlevering til utlevering er tiden som gar fra sendingen nar tilgangspunktet til den leveres til
mottakeren.

(") Innleveringsdatoen det skal tas hensyn til, er den dato sendingen ble innlevert, dersom innlevering finner sted for den siste
innsamlingen som er angitt pa det aktuelle tilgangsstedet. Nar det gjelder innlevering etter dette tidspunktet, anses
innleveringsdatoen for & vere neste innsamlingsdag.
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING

99/EOS/32/11

nr. 92/98
av 25. september 1998

om endring av EOQS-avtalens vedlegg XI (Telekommunikasjonstjenester)

EOS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra folgende betraktninger:

Avtalens vedlegg XI er endret ved EQS-komiteens beslutning
nr. 75/98 av 17. juli 1998(").

Kommisjonsvedtak 98/80/EF av 7. januar 1998 om endring av
vedlegg IT til radsdirektiv 92/44/EQF(?) skal innlemmes i avtalen

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg XI nr. 5b (radsdirektiv 92/44/EQF) skal nytt
strekpunkt lyde:

“- 398 D 0080: Kommisjonsvedtak 98/80/EF av 7. januar 1998
(EFTL 14 av 20.1.1998, s. 27).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsvedtak 98/80/EF pa islandsk og norsk,
som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning,
har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 13. november 1998, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjores i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFTL 172 av 8.7.1999, s. 54, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 138.

Q] EFTL 14 av 20.1.1998, s. 27.
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KOMMISJONSVEDTAK

av 7. januar 1998

om endring av vedlegg II til radsdirektiv 92/44/EQF (*)

(98/80/EF)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til radsdirektiv 92/44/EQF av 5. juni 1992 om
anvendelse av vilkar for tilgang til apne telenett pa leide
samband("), sist endret ved europaparlaments- og radsdirektiv
97/51/EF (%), seerlig artikkel 7 nr. 3, og

ut fra folgende betraktninger:

L artikkel 7 nr. 3 i direktiv 92/44/EQF er det fastsatt et at vedlegg
I1til direktivet skal endres for 4 tilpasse det til ny teknisk utvikling
og endring i markedets ettersporsel, under hensyn til utviklingen
av de nasjonale telenett.

I samsvar med et standardiseringsmandat utstedt av
Kommisjonen har Det europeiske standardiseringsinstitutt for
telekommunikasjoner (ETSI) vedtatt europeiske telekommunika-
sjonsstandarder (ETS) for leide samband, som er utarbeidet pa
grunnlag av relevante rekommandasjoner fra Den internasjonale
teleunion (ITU).

Det foreligger ingen krav til teleoperatorene om & trekke tilbake
néverende tilbud av leide samband.

Kommisjonen har i samsvar med artikkel 7 nr. 3 i direktiv 92/44/
EOF framlagt et utkast til vedtak for ONP-komiteen til uttalelse
etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 10 i radsdirektiv 90/387/
EQF().

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 14 av 20.1.1998, s. 27, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 92/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens vedlegg XI (Telekommunikasjonstjenester), se denne
utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Q) EFT nr. L 165 av 19.6.1992, s. 27.

(®)  EFTnr. L295av29.10.1997, s. 23.
@) EFT nr. L 192 av 24.7.1990, s. 1.

Endringen av vedlegg II til direktiv 92/44/EQF fastsatt i dette
vedtak er i samsvar med uttalelse fra ONP-komiteen —

GJORT DETTE VEDTAK:
Artikkel 1

Vedlegg I til direktiv 92/44/EQF erstattes med vedlegget til dette
vedtak.

Artikkel 2
Medlemsstatene skal treffe de tiltak som er nedvendige for &
etterkomme dette vedtak, innen to maneder etter at det er kunngjort
i De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Artikkel 3

Dette vedtak er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 7. januar 1998.
For Kommisjonen
Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen
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VEDLEGG

«VEDLEGG Il

Definisjon av et minimumsantall typer leide samband med harmoniserte tekniske
egenskaper i samsvar med artikkel 7

Type leid samband Tekniske egenskaper
Spesifikasjoner av Spesifikasjoner av
grensesnitt tilslutningsegenskaper og ytelse
Talebandbredde med vanlig 2-trads(") - ETS 300 448(%) 2-trads - ETS 300 448(°)
kvalitet analog eller 4-trads - ETS 300 451(%)

4-trads(?) - ETS 300 451(%)

Talebandbredde med 2-trads(") - ETS 300 449(°) 2-trads - ETS 300 449(°)
spesiell kvalitet analog eller 4-trads - ETS 300 452(°)
4-trads(®) - ETS 300 452(°)

64 kbit/s digital(’) ETS 300 288 ETS 300 289
ETS 300 288/A1(%)

2048 kbit/s digital ETS 300 418 ETS 300 247
ustrukturert(®) ETS 300 247/A1
2048 kbit/s digital ETS 300 418("") ETS 300 419("2)

strukturert('’)

(") Tilslutningskravene for terminalutstyr beregnet pa tilslutning til disse leide sambandene er beskrevet i felles teknisk forskrift
15 (CTR 15).

(®»  Tilslutningskravene for terminalutstyr beregnet pa tilslutning til disse leide sambandene er beskrevet i felles teknisk forskrift
17 (CTR 17).

(®)  Tidligere levert i samsvar med ITU-T-rekommandasjon (tidligere CCITT-rekommandasjon) M.1040 (1988-utgaven) i stedet for
ETS 300 448.

(*)  Tidligere levert i samsvar med ITU-T-rekommandasjon (tidligere CCITT-rekommandasjon) M.1040 (1988-utgaven) i stedet for
ETS 300 451.

(®)  Tidligere levert i samsvar med ITU-T-rekommandasjon (tidligere CCITT-rekommandasjon) M.1020/M.1025 (1988-utgaven)
i stedet for ETS 300 449.

(®)  Tidligere levert i samsvar med ITU-T-rekommandasjon (tidligere CCITT-rekommandasjon) M.1020/1025 (1988-utgaven) i
stedet for ETS 300 452.

(") Tilslutningskravene for terminalutstyr beregnet pa tilslutning til disse leide sambandene er beskrevet i felles teknisk forskrift
14 (CTR 14).

(®)  Ten overgangsperiode som varer utover 31. desember 1997, kan leide samband leveres ved hjelp av andre grensesnitt basert
pa X.21 eller X.21 bis i stedet for ETS 300 288.

(°)  Tilslutningskravene for terminalutstyr beregnet pa tilslutning til disse leide sambandene er beskrevet i felles teknisk forskrift
12 (CTR 12).

(1) Tilslutningskravene for terminalutstyr beregnet pa tilslutning til disse leide sambandene er beskrevet i felles teknisk forskrift
13 (CTR 13).

(" Tidligere levert i samsvar med ITU-T-rekommandasjon (tidligere CCITT-rekommandasjon) G.703/G.704 (unntatt seksjon 5) og
G.706 (med syklisk redundanskontroll) (1988-utgaven) i stedet for ETS 300 418.

(') Tidligere levert i samsvar med relevante ITU-T-rekommandasjoner (tidligere CCITT-rekommandasjoner) i G.800-serien (1988-
utgaven) i stedet for ETS 300 419.

For de typer leide samband som er oppfort ovenfor, er det i nevnte spesifikasjoner ogsa definert
nett-termineringspunkter (NTP’er), i samsvar med definisjonen i artikkel 2 i direktiv 90/387/EQF.»
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/EAQS/32/12
nr. 93/98
av 25. september 1998

om endring av E@S-avtalens vedlegg XI (Telekommunikasjonstjenester)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg XI er endret ved E@QS-komiteens beslutning
nr. 75/98 av 17. juli 1998(}).

Kommisjonsrekommandasjon 98/195/EF av 8. januar 1998
om samtrafikk pé et liberalisert telekommunikasjonsmarked
(Del 1 - Fastsettelse av samtrafikktakster)(?) skal innlemmes i
avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

I avtalens vedlegg X1 etter nr. 26f (radsresolusjon 97/C 181/01)
skal nytt nr. 26g lyde:

“26g. 398 X 0195: Kommisjonsrekommandasjon 98/195/EF
av 8. januar 1998 om samtrafikk pé et liberalisert
telekommunikasjonsmarked (Del 1 - Fastsettelse av
samtrafikktakster) (EFT L 73 av 12.3.1998, s. 42).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsrekommandasjon 98/195/EF pa islandsk
og norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne
beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjeres i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFTL 172 av 8.7.1999, s. 54, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 138.

Q] EFTL 73 av 12.3.1998, s. 42.
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KOMMISJONSREKOMMANDASJON

av 8. januar 1998

om samtrafikk pa et liberalisert telekommunikasjonsmarked

(Del 1 — Fastsettelse av samtrafikktakster)(*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til europaparlaments- og radsdirektiv 97/33/EF
av 30. juni 1997 om samtrafikk pa telekommunikasjonsomradet
med henblikk pa a sikre universelle tjenester og samtrafikkevne
ved anvendelse av prinsippene om tilgang til apne telenett
(ONP)("), serlig artikkel 7 nr. 5, og

ut fra felgende betraktninger:

Ved kommisjonsdirektiv 96/19/EF av 13. mars 1996 om endring
av direktiv 90/388/EQF med hensyn til innfering av fri konkurranse
pa telekommunikasjonsmarkedene(?) oppheves sarretter og
eneretter til a tilby telenett og teletjenester.

Det er Fellesskapets politikk at det skal opprettes et apent og
konkurransepreget marked pa telekommunikasjonssektoren. For
at nyinntredere pa telekommunikasjonsmarkedet skal kunne
konkurrere med etablerte operatorer, er samtrafikk med offentlige
svitsjede telenett av avgjorende betydning, og samtrafikkavgifter
utgjor en av de storste utgiftspostene for nyinntredere pa
markedet. Fellesskapet har vedtatt rammeregler for samtrafikk
som er definert i direktiv 97/33/EF.

Ved direktiv 97/33/EF gis de nasjonale reguleringsmyndigheter
pé telekommunikasjonsomradet en viktig rolle nér det gjelder &
sikre passende samtrafikk mellom nettene, i samsvar med
fellesskapsretten, samtidig som det tas hensyn til anbefalinger
definert av Kommisjonen med sikte pa a lette utviklingen av et
virkelig europeisk hjemmemarked (betraktning 12). Serlig i
artikkel 7 nr. 5 i direktiv 97/33/EF palegges Kommisjonen a
utarbeide anbefalinger om systemer for foring av
kostnadsregnskap og atskilte regnskaper. I samsvar med
narhetsprinsippet er det medlemsstatenes ansvar & fastsette
samtrafikktakster.

I artikkel 7 nr. 2 i direktiv 97/33/EF palegges visse operatorer
som de nasjonale reguleringsmyndigheter har meldt har en
betydelig markedsinnflytelse (heretter kalt «meldte operatorer»),

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 73 av 12.3.1998, s. 42, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 93/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens vedlegg XI (Telekommunikasjonstjenester), se denne
utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Q] EFT nr. L 199 av 26.7.1997, s. 32.

® EFT nr. L 74 av 22.3.1996, s. 13.

a folge prinsippene om oversiktlighet og kostnadsorientering nar
det gjelder samtrafikkavgifter, og fastslas det at det pahviler
operatoren som tilbyr samtrafikk med sitt nett, & bevise at
takstene er kostnadsorienterte.

Kommisjonen anser metoden basert pa forventede langsiktige
gjennomsnittlige differansekostnader for a vere den best egnede
metoden for fastsettelse av samtrafikktakster, ettersom denne
metoden best kan forenes med et konkurransepreget marked.
Metoden utelukker ikke bruk av berettiget «paslag» for a dekke
langsiktige felleskostnader som en effektiv operator ville bli pafort
under konkurransepregede forhold.

Inntil det innfores samtrafikkavgifter basert pa
forventede langsiktige gjennomsnittlige differansekostnader,
bor det offentliggjores internasjonale sammenligninger
av samtrafikkavgifter til hjelp for de nasjonale regulerings-
myndigheter i gjennomforingen av en kostnadsrettet samtrafikk
med de meldte operatorenes nett.

I artikkel 7 nr. 5 i direktiv 97/33/EF palegges nasjonale
reguleringsmyndigheter & sorge for at systemene for
kostnadsregnskap som de berorte operatorer anvender, er egnet
til & sikre oversiktlighet og kostnadsorientering, men det nevnes
ikke et bestemt system for kostnadsregnskap. En metode med
fastsettelse av samtrafikktakster p& grunnlag av forventede
langsiktige gjennomsnittlige differansekostnader inneberer et
system for kostnadsregnskap som bygger pa lopende kostnader
framfor historiske kostnader. Aktivitetsbaserte regnskaper kan
benyttes for & utarbeide en «top-down-modell» for forventede
langsiktige gjennomsnittlige differansekostnader for samtrafikk.

Kostnaden ved terminering av et anrop fra et sammenkoplet nett
ber ikke avhenge av typen nett anropet stammer fra. Prinsippet
om likebehandling betyr at meldte operatorers samtrafikktakster
for terminering av anrop i alminnelighet ikke ber skille mellom
anrop fra faste telenett og anrop fra mobilnett eller mellom anrop
fra nett i samme medlemsstat og anrop fra nett i andre
medlemsstater.

Medlemsstatene kan la ytingen av teletjenester, herunder
etablering og/eller drift av telenett som er nodvendige for & yte
slike tjenester, vare underkastet tillatelser i samsvar med
europaparlaments- og radsdirektiv 97/13/EF av 10. april 1997
om en felles ramme for generelle tillatelser og individuelle lisenser
for teletjenester(®). I henhold til de generelle prinsippene i
traktaten og sarbestemmelsene i direktiv 97/33/EF ber alle

A EFT nr. L 117 av 7.5.1997, s. 15.
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samtrafikkpunkter som nasjonale operaterer har tilgang til, ogsa
vere tilgjengelige for operatorer med tillatelse i andre
medlemsstater som onsker & formidle trafikk over landegrensene.
Den alminnelige praksis som innebzrer at etablerte nettoperatorer
kan formidle trafikk til andre medlemsstater uten & ha tillatelse
eller vaere etablert i mottakermedlemsstaten, er forenlig med
prinsippet om at & formidle trafikk til en medlemsstat ikke er &
tilby en tjeneste i denne medlemsstaten.

I'henhold til direktiv 97/33/EF er det tillatt for medlemsstatene
ainnfore ordninger for deling av nettokostnaden for plikten til &
yte universelle tjenester med andre operatorer som driver
offentlige telenett og/eller offentlige telefontjenester.

I artikkel 12 nr. 1 i europaparlaments- og radsdirektiv 95/62/EF
av 13. desember 1995 om anvendelse av vilkar for tilgang til
apne telenett (ONP) pé telefontjenesten(') kreves det at takstene
for bruk av det faste offentlige telefonnett og telefontjenesten er
i samsvar med prinsippene om oversiktlighet og
kostnadsorientering. Bidrag fra samtrafikkparter til ordninger i
forbindelse med «tilgangsunderskudd» er tillatt bare dersom
nasjonale reguleringsmyndigheter palegger takstbegrensninger av
hensyn til pris pa og tilgang til telefontjenesten, i samsvar med
artikkel 12 nr. 2 i direktiv 95/62/EF. Kommisjonen har gitt uttrykk
for at den mener at disse ordningene ber avskaffes innen 1.
januar 2000(%).

Anvendelsen av prinsippene fastlagt i denne rekommandasjon
berorer ikke medlemsstatenes og foretakenes plikt til 4 overholde
Den europeiske unions konkurranseregler fullt ut, samtidig som
de tar hensyn til de serlige forhold Kommisjonen har gitt uttrykk
for i meldingen om anvendelse av konkurransereglene pa avtaler
om tilgang til telekommunikasjonssektoren(®).

Den radgivende komité nedsatt ved artikkel 9 nr. 1 i radsdirektiv
90/387/EQF av 28. juni 1990 om opprettelse av et indre marked
for teletjenester ved gjennomforing av tilgang til 4pne telenett
(ONP)(*) (ONP-komiteen) har gitt bred stette til prinsippene i
denne rekommandasjon, og Kommisjonen har i sterst mulig grad
tatt hensyn til meningene som er kommet til uttrykk —

@] EFT nr. L 321 av 30.12.1995, s. 6.

® KOM(96) 608 av 27. november 1996, kommisjonsmelding om kriterier for
vurdering av nasjonale systemer for kostnadsberegning og finansiering
av universelle tjenester innen telekommunikasjon og om retningslinjer
for medlemsstatene for drift av slike systemer.

A EFTnr. C76 av 11.3.1997,s. 9.

* EFT nr. L 192 av 24.7.1990, s. 1.

UTFORMET DENNE REKOMMANDASJON:

1.  Denne rekommandasjon omhandler samtrafikk mellom
telenett og sarlig fastsettelse av takster for terminering av
anrop pa nettene til operaterer som de nasjonale
reguleringsmyndigheter har meldt har en betydelig
markedsinnflytelse (heretter kalt «meldte operaterer») i
samsvar med direktiv 97/33/EF.

2. I henhold til artikkel 7 nr. 2 i direktiv 97/33/EF skal de
meldte operatorers samtrafikkavgitter folge prinsippene om
kostnadsorientering og oversiktlighet. Nar det anvendes pa
samtrafikk, betyr prinsippet om kostnadsorientering at
samtrafikkavgiftene bor avspeile hvordan kostnadene ved
samtrafikk faktisk har oppstatt. De meldte operatorer skal
kunne tjene inn engangsdifferansekostnaden som er
neodvendig for & sammenkople nettene, samt
differansekostnadene for den kapasitet som behoves ved
samtrafikk.

Vedlegg I til denne rekommandasjon inneholder nermere
opplysninger om hvilke typer kostnader som knytter seg
til terminering av anrop.

3. Kostnadene ved samtrafikk ber beregnes pa grunnlag av
forventede langsiktige gjennomsnittlige differansekostnader,
ettersom slike kostnader ligger naert opptil kostnadene til
en effektiv operator som bruker moderne teknologi.
Samtrafikkavgifter basert pa slike kostnader kan omfatte
berettiget «péslag» som dekker en del av de langsiktige
felleskostnader som en eftektiv operater ville bli pafort
under konkurransepregede forhold.

4.  Samtrafikkavgifter basert pa «beste gjeldende praksis», som
definert nedenfor, er til hjelp for de nasjonale
reguleringsmyndigheter ved vurderingen av de meldte
operatorers forslag til samtrafikkavgitter for terminering av
anrop, inntil det foreligger beregninger av kostnader ved
samtrafikk pa grunnlag av forventede langsiktige
gjennomsnittlige differansekostnader.



Nr.32/160 EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende 22.7.1999

Pa grunnlag av opplysningene i vedlegg II til denne rekommandasjon anbefales folgende avgifter etter «beste gjeldende praksis» som
hoyeste samtrafikkavgifter fra 1. januar 1998:

Samtrafikkavgifter etter «beste gjeldende praksis»

Samtrafikkavgift etter «beste gjeldende praksis» for terminering av anrop pa LOKALT niva (dvs. ved en
lokal sentral eller sa naer en lokal sentral som mulig)
mellom 0,6 og 1,0 ECU/100 per minutt (trafikksterke perioder)

Samtrafikkavgift etter «beste gjeldende praksis» for samtrafikk innenfor regionalt samtrafikkomrade

(storbyniva)

mellom 0,9 og 1,8 ECU/100 per minutt (trafikksterke perioder)

(nasjonalt niva — mer enn 200 km)

Samtrafikkavgift etter «beste gjeldende praksis» for samtrafikk utenfor regionalt samtrafikkomrade

mellom 1,5 og 2,6 ECU/100 per minutt (trafikksterke perioder)

Dersom prisene ligger utenfor omradene for takster etter
«beste gjeldende praksis» som angitt i nr. 4, anbefales det at
de nasjonale reguleringsmyndigheter bruker sin rett i henhold
til artikkel 7 nr. 2 i direktiv 97/33/EF til 4 anmode om at det
framlegges fullstendig dokumentasjon for de foreslatte
samtrafikktakstene, og til eventuelt & kreve at takstene blir
endret med tilbakevirkende kraft. Takstspennene for takster
etter «beste gjeldende praksis» som angitt i nr. 4, anses for
a4 vere tilstrekkelig vide til & dekke anerkjente
kostnadsforskjeller mellom medlemsstatene.

Bruken av forventede langsiktige gjennomsnittlige
differansekostnader krever et system for kostnadsregnskap
med aktivitetsbasert fordeling som bygger pa lopende
kostnader framfor historiske kostnader. Det anbefales at de
nasjonale reguleringsmyndigheter fastsetter frister for sine
meldte operatorer for & innfore nye systemer for
kostnadsregnskap som bygger pa lopende kostnader,
dersom slike systemer enné ikke finnes. For & redusere til
et minimum de felleskostnadene som ikke kan fordeles
umiddelbart, anbefales det & benytte aktivitetsbaserte
systemer for kostnadsregnskap der kostnadene fordeles pa
de enkelte produkter og/eller tjenester pa grunnlag av
underliggende kostnadsfaktorer og en effektiv operators
virksomhet.

Med utgangspunkt i gjeldende praksis for samtrafikk over
landegrensene mellom operatorer i etablerte nett og
prinsippet om likebehandling behover operaterer med
tillatelse i én medlemsstat som bruker samtrafikk bare for &
formidle trafikk til en annen medlemsstat, og som ikke yter
tjenester eller driver infrastruktur i den andre
medlemsstaten, ikke 4 ha tillatelse eller vere etablert i den
andre medlemsstaten.

Det anbefales at meldte operatorers standards-
amtrafikktilbud som en atskilt, selvstendig del av
samtrafikktilbudet inneholder krav, vilkar og takster for
overforingsleddet mellom det faktiske samtrafikkpunktet
og medlemsstatens grense.

Med forbehold for prinsippet om likebehandling ber bidrag
i forbindelse med tilgangsunderskudd eller universelle
tjenester som betales av operaterer som driver offentlige
telenett og/eller av operaterer som yter telefontjenester i en
medlemsstat (som i samsvar med fellesskapsretten skal
vaere atskilt fra samtrafikkavgiftene), ikke palegges
operatorer som har samtrafikk bare for a formidle trafikk til
en medlemsstat og ikke tilbyr telekommunikasjonstjenester
i denne medlemsstaten, eller indirekte palegges forbrukerne
i andre medlemsstater.



22.7.1999 EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende Nr.32/161

9.  Denne rekommandasjon, serlig avgiftene etter «beste gjeldende praksis» i nr. 4 og opplysningene i
vedlegg I1, skal gjennomgas av Kommisjonen innen 31. juli 1998 og om nodvendig ajourfores.

10. Denne rekommandasjon er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 8. januar 1998.
For Kommisjonen
Martin BANGEMANN

Medlem av Kommisjonen
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VEDLEGG I

ELEMENTER I SAMTRAFIKKAVGIFTER FOR TERMINERINGAV ANROP

I henhold til direktiv 97/33/EF skal de meldte operaterers samtrafikkavgifter folge prinsippene om
kostnadsorientering. I dette vedlegg undersokes virkningene av dette kravet pa elementene som inngar i
samtrafikkavgifter for terminering av anrop.

1. Fastsettelse av takster for tilknytningslinjer i forbindelse med samtrafikk

Tilknytningslinjen er det siste forbindelsesledd mellom kunden og den lokale sentralen. I et fast nett med
kabelbaserte eller radiobaserte tilknytningslinjer er kostnaden ved ikke-svitsjede tilknytningslinjer
hovedsakelig en engangskostnad med periodiske vedlikeholdskostnader. Dersom termineringen av anrop
kjopes, er det «laveste» punktet i nettet der dette kan finne sted, hovednettsiden av den lokale sentralen(*).
Samtrafikk pa dette nivaet kan innebare tilleggskostnader for svitsjekapasitet, men det er ingen
tilleggskostnader for kapasitet eller investeringer i forbindelse med de delene av tilknytningslinjene som
er forbeholdt en sarskilt kunde (dvs. kobberparet i et tradisjonelt nett).

I henhold til prinsippet om kostnadsorientering og ettersom tilbudet av samtrafikk ikke forer til okte
kostnader nar det gjelder de delene av tilknytningslinjene i termineringsnettet som er forbeholdt den
enkelte kunde, ber beregningen av samtrafikkavgifter ikke omfatte elementer som gjelder direkte kostnader
ved de delene av tilknytningslinjene som er forbeholdt den enkelte kunde. Kostnader i forbindelse med
deler av de ikke-svitsjede tilknytningslinjene som er forbeholdt en enkelt kunde, ber derfor betales av
sistnevnte i form av en abonnementsavgift eller en kombinasjon av en abonnementsavgift og inntekter fra
andre tjenester, i den grad konkurransen tillater det.

Det oppstar et problem dersom den etablerte operateren gjennom lovgivningsmessige tiltak hindres i &
utligne sine takster og dermed ikke kan kreve en rimelig pris av sine egne kunder for a dekke kostnaden ved
tilknytningslinjene. Dette gir seg uttrykk i det sakalte «tilgangsunderskuddy». I en monopolsituasjon
kompenserer operatoren for underskuddet i «tilgangsnettet» (dvs. tilknytningslinjene) ved a kreve priser
som overstiger kostnadene, for andre tjenester, f.eks. internasjonale anrop. Ved kostnadsorientert
samtrafikk er konkurrentene i stand til 4 overta en del av fjerntrafikken og den internasjonale trafikken, og
muligheten for den etablerte operatoren til & kompensere for underskuddet i tilgangsnettet begrenses. En
ordning med tilgangsunderskudd innebarer at andre operatorer palegges bidrag som skal kompensere den
etablerte operatorens tap av de inntekter som skulle ha finansiert dette underskuddet.

Ordninger med bidrag for a utligne tilgangsunderskudd gir alltid signaler om usikre investeringer og
medforer okte samlede kostnader for sektoren. I tillegg er de tunge & administrere og ikke tilstrekkelig
oversiktlige. Som nevnt i retningslinjene for kostnadsberegning og finansiering av universelle tjenester
offentliggjort av Kommisjonen i november 1996(?) forventes det at denne typen ordninger med bidrag for
a utligne tilgangsunderskudd bare anvendes midlertidig inntil 2000, da en tilstrekkelig utligning ber ha
funnet sted i alle medlemsstatene.

I samsvar med samtrafikkdirektivet skal ethvert bidrag til utligning av «tilgangsunderskudd» som
samtrafikkpartene betaler, klart atskilles fra samtrafikktakstene. Betaling av «bidrag til utligning av
tilgangsunderskudd» fra samtrafikkpartene er tillatt i henhold til fellesskapsretten bare dersom
medlemsstatene innforer lovgivningsmessige begrensninger med hensyn til de meldte operatorenes
sluttbrukertakster. Dersom lovgivningsmessige tiltak ikke hindrer en operater i & utligne sine takster, er
det ikke berettiget med en avgift til utligning av «tilgangsunderskudd».

Q] Dersom det stilles til radighet «atskilte» tilknytningslinjer der en nyinntreder kan overta og ha enerett til & bruke
tilknytningslinjer installert av en etablert operater mot en passende avgift, dreier det seg strengt tatt ikke om «samtrafikk»
i Fellesskapets forstand.

() KOM(96) 608 av 27. november 1996.
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2. Fastsettelse av takster for ikke fullforte anrop i forbindelse med samtrafikk

I trafikksterke perioder kan ikke fullforte anrop fra nett med samtrafikk medfore ekstra kapasitetskostnader
for et termineringsnett. I enkelte tilfeller kan imidlertid et mislykket anrop skyldes at den etablerte
operatorens nett ikke har tilstrekkelig yteevne. Ettersom nettoperateren i henhold til samtrafikkdirektivet
har bevisbyrden nar det gjelder kostnader, ma enhver operator som vil inkludere en avgift for ikke fullforte
anrop i sine samtrafikktakster, kunne bevise at de mislykkede anropene ikke skyldes en mangel i
vedkommendes eget nett.

3. Takster for oppsetting av samtale i forbindelse med samtrafikk

I et fast nett er det hovedsakelig to faktorer som bestemmer kostnader ved svitsjing — anropets varighet
og anropets forlop (dvs. signalering og oppsetting av samtale). En rekke opplysninger er nadvendige for
a foreta en riktig avveining mellom disse to faktorenes bidrag til kostnadene. Dette er en av grunnene til at
reguleringsmyndighetene vanligvis tillater at kostnader ved svitsjing dekkes bare pa grunnlag av de
formidlede anropenes varighet. En takst for oppsetting av samtale kan anses som et gyldig element av
samtrafikktaksten bare dersom operatoren kan pévise i hvilken grad anrop fra sammenkoplede nett
paforer termineringsnettet differansekostnader i form av ytterligere behandlingskapasitet som kreves for
4 behandle forsokene pa oppsetting av samtale i trafikksterke perioder. Dersom det innfores en avgitt for
oppsetting av samtale, ber tilsvarende takster knyttet til anropenes varighet vere lavere enn dersom det
ikke er avgift for oppsetting av samtale.

4. Samtrafikkavgifter og sluttbrukertakster

Tidligere beregnet enkelte stater samtrafikkavgiftene pa grunnlag av reduserte sluttbrukertakster. Ettersom
navarende sluttbrukertakster ikke nodvendigvis er kostnadsorienterte, vil denne metoden i de fleste
tilfeller ikke veare forenlig med de krav som er fastsatt i fellesskapsretten.

Selv om sluttbrukertakstene var kostnadsorienterte, ville denne metoden vere ugunstig fordi den har
tendens til 4 lase nyinntrederne fast i den samme takststruktur som en etablert operater, slik at nyinntrederne
hindres i & innfore nye systemer for fastsettelse av takster overfor forskjellige brukergrupper. Den
variasjon og valgfrihet med hensyn til systemer for fastsettelse av sluttbrukertakster som finnes i
medlemsstatenes mobilnett, viser at det pa dette omradet er store muligheter for nyvinning for & gi
forbrukerne flere valgmuligheter og oke ettersporselen etter teletjenester.

Dersom samtrafikkavgiftene varierer etter tid pa dagen og ukedag, beor de anvendes pa en ikke-
diskriminerende méte p& nyinntrederne og pé de etablerte operatorenes trafikk.
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VEDLEGGII

SAMTRAFIKKAVGIFTER ETTER «BESTE PRAKSIS» OGDERES AVLEDNING
1. Metode

Framgangsmaten bestar i 4 bruke gjeldende samtrafikkavgifter i de tre medlemsstatene med lavest kostnader
(som det foreld opplysninger om 1. september 1997) som utgangspunkt for et sett verdier etter «beste
gjeldende praksis» som ber vare malet pa kort sikt.

Figuren nedenfor viser nivaet for medlemsstatenes samtrafikkavgifter. De angitte kostnadene viser til
terminering av anrop i faste nett i trafikksterke perioder. Takster for oppsetting av samtale er medregnet
dersom de finnes, mens andre takster som ikke er knyttet til trafikken, vanligvis er utelatt. Tallene
omfatter ikke bidrag i forbindelse med «tilgangsunderskudd» eller «universelle tjenester». Det er ikke
mange medlemsstater som krever slike tilleggsbidrag, men der det kreves i henhold til lovgivningen i en
medlemsstat, skal de beregnes og angis atskilt fra samtrafikkavgiften, i samsvar med bestemmelsene i
samtrafikkdirektivet.

Det bemerkes at disse tallene gjelder ett serskilt element av kostnadene ved samtrafikk, nemlig avgiften
for terminering av anrop. De representerer ikke de samlede samtrafikkavgifter som gjelder i en bestemt
stat.
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Figur 1

Samtrafikkavgifter for lokalt niva samt samtrafikk innenfor og utenfor regionalt
samtrafikkomrade i trafikksterke perioder

(belep i ECU/100 per minutt p& grunnlag av en anropsvarighet pa tre minutter)
Tabellen i avsnitt 3 inneholder de opplysningene som denne grafiske framstillingen bygger pa.

Visse faktorer, f.eks. gjennomsnittlig tilknytningstetthet, lonnskostnader, geologiske faktorer og tillatt
avkastning pa anvendt kapital('), varierer fra en medlemsstat til en annen. Selv om denne variasjonen til
en viss grad berorer kostnaden ved samtrafikk, anses ikke forskjellene for & vare sa store at de avgiftene
etter «beste gjeldende praksis» som anbefales her, blir ugyldige(?).

@) Historisk har de faktiske kapitalkostnadene vart hoyere i enkelte stater og regioner i verden enn i andre. Avkastningen pa
anvendt kapital kan derfor variere med flere prosentpoeng per ar fra en stat til en annen.

@) Tilknytningstettheten gjenspeiles hovedsakelig i tilgangskostnaden, en kostnad som palegges den endelige forbruker, framfor
4 komme til uttrykk ved store forskjeller i samtrafikkavgiftene. Det samme gjelder for forskjeller mellom geologiske faktorer.
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Tallene i denne rekommandasjonen ber gjennomgés panytti 1998, og det forventes at samtrafikkavgiftene
etter «beste gjeldende praksis» gradvis vil bli redusert i framtiden, noe som avspeiler en fallende tendens
inettkostnadene og en bedre beregning av kostnadene. P4 det ndvarende tidspunkt faller samtrafikkavgiftene
med omkring 8 % per &r over hele verden.
Det ber understrekes at disse avgiftene er hoyere — i enkelte tilfeller mye hoyere — enn dem som ville
framkomme ved anvendelse av en «bottom-up-metode» for beregning av forventede langsiktige
gjennomsnittlige differansekostnader. P4 bakgrunn av situasjonen i Den europeiske union i januar 1998,
anses imidlertid disse avgiftene for 4 vaere et realistisk midlertidig mal.
2. Fastsettelse av samtrafikkavgifter etter «beste gjeldende praksis»
Prisspennene er fastsatt p4 grunnlag av gjeldende takster 1. september 1997. Det er ikke tatt hensyn til
endringer i samtrafikktakster som har funnet sted etter denne dato.
Den hoyeste prisen i hvert spenn svarer til gjeldende avgift 1. september 1997 i medlemsstaten med tredje
laveste kostnader, avrundet til naeermeste tusendels ECU.
Den laveste prisen i hver sone svarer til gjeldende avgift 1. september 1997 i medlemsstaten med lavest
kostnader, avrundet til nermeste tusendels ECU, med en justering av prisen for «samtrafikk utenfor
regionalt samtrafikkomrade» for & ta hensyn til at en avstand pa mindre enn 200 km kan vare mer
hensiktsmessig i de smi medlemsstatene.
3. Nzermere opplysninger om kostnader i medlemsstatene
Samtrafikkavgifter 1.1.1998 per minutt
pa grunnlag av en anropsvarighet pa 3 minutter Valuta-kurs
Startverdi i hundredels ECU i forhold til ECU Samtrafikktakster i lokal valuta
Medlemsstat Lokalt Innenfor regionalt| Utenfor regionalt i september Gyldighetstidspunkt for takstene
samtrafikkomrade samtrafikk- 1997 Andre opplysninger
omrade(')
Det forente 0,64 0,91 1,74 0,68 Priser fra oktober 1997 (GBP/100):
kongerike — lokal sentral = 0,434 per minutt
— innenfor regionalt samtrafikkomrade =
0,618 per minutt
— utenfor regionalt samtrafikkomrade
(> 200 km) = 1,177 per minutt
Spania(?) 1,51() 1,51 4,22 166 Priser fra april 1997 (ESP):
— lokalt = ikke opplyst
— storby = 2,5 per minutt
— nasjonalt = 7 per minutt
Frankrike 0,71 1,73 2,55 6,59 Priser 1.1.1998 (FRF/100):
— lokal sentral = 4,69 per minutt
— innenfor regionalt samtrafikkomrade =
11,40 per minutt
— utenfor regionalt samtrafikkomrade
(> 200 km) = 16,77 per minutt
Avgifter uten bidrag i forbindelse med
tilgangsunderskudd eller universelle tjenester
Tyskland(*) 1,000) 1,71 - 2,16(% 2,61 1,97 Priser 1.1.1998 (DEM/100):
— by = 1,97 per minutt
— Regio50 = 3,36 per minutt
— Regio200 = 4,25 per minutt
— Nasjonalt = 5,14 per minutt
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Samtrafikkavgifter 1.1.1998 per minutt
pa grunnlag av en anropsvarighet pa 3 minutter Valuta-kurs
Startverdi i hundredels ECU i forhold til ECU Samtrafikktakster i lokal valuta

Medlemsstat Lokalt Innenfor regionalt | Utenfor regionalt| i september Gyldighetstidspunkt for takstene

samtrafikkomrade samtrafikk- 1997 Andre opplysninger
omrade (')

Finland 1,81(%) 1,81 4,20(7) 5,88 Priser fra september 1997 (FIM/100):

— lokalt = ikke opplyst
— storby = 20 per anrop + 4 per minutt
— nasjonalt = 20 per anrop + 13,8-18 per minutt

Danmark 0,98 1,82 2,22 7,49 Priser fra september 1997 (DKK/100):

— lokal sentral = 4 per anrop + 6 per minutt
— innenfor regionalt samtrafikkomrade =
8 per anrop + 11 per minutt
— utenfor regionalt samtrafikkomrade = 8
per anrop + 14 per minutt

Nederland 2,000%) 2,00 2,52 221 Priser fra juli 1997 (NLG/100):

— lokal sentral = ikke opplyst
— storby = 2,5 per anrop + 3,6 per minutt
— nasjonalt = 3,2 per anrop + 4,5 per minutt

Sverige 1,68 2,15 2,98 8,51 Priser fra januar 1997 (SEK/100):

—lokal sentral = 7 per anrop + 12 per minutt
— innenfor regionalt samtrafikkomrade =
7 per anrop + 16 per minutt
— utenfor regionalt samtrafikkomrade = 7
per anrop + 23 per minutt

Italia(") 1,54(%) 2,52 1921 Forslag til takster 1.1.1998 (ITL):

— lokalt (forst fra 1.9.1998) = 29,6 per minutt
— storby = 48,4 per minutt
— nasjonalt = ikke opplyst

Belgia(") 2,78(%) 2,78 3,62 40 Forslag til takster 1.1.1998 (BEF):

— lokalt = ikke opplyst
— regionalt = 0,354 per anrop + 0,996 per minutt
— nasjonalt = 0,460 per anrop + 1,294 per minutt

Osterrike(") 7,61(%) 7,61 8,41 13,97 Forslag til takster fra 1.1.1998 (ATS/100):

— lokalt = ikke opplyst
— regionalt = 1,05 per minutt
— nasjonalt = 1,16 per minutt

Kilde: OVUM og Kommisjonens kontorer

(@)
(O]
(@)
(@)

(@)

©

(O]
)

Avgifter som operatoren har foreslatt, men som enna ikke er godkjent av den nasjonale reguleringsmyndighet.
Prisen for «samtrafikk utenfor regionalt samtrafikkomrade» omfatter et avstandselement for forbindelser pa > 200 km.
Inntil full liberalisering i Spania 1. desember 1998 (i samsvar med unntaket som er gitt i henhold til direktiv 96/19/EF), gjelder dette tilbudet bare et begrenset antall operaterer

med tillatelse.

I Spania, Finland, Nederland, Belgia og Osterrike dekker den laveste samtrafikkavgiften samtrafikk fra en lokal sentral eller en transittsentral. Den «lokale» prisen er altsa
den samme som prisen for «samtrafikk innenfor regionalt samtrafikkomrade».

Samtrafikkavgiftene i Tyskland var ikke tilgjengelige 1. september 1997, og det er ikke tatt hensyn til dem i fastsettelsen av spennene for takster etter «beste gjeldende praksis».
De fire prisspennene 1 Tyskland, som er definert ut fra avstand, sammenfaller ikke noyaktig med de tre omradene i tabellen, som er definert ut fra tekniske kriterier.

I Tyskland er lokaltaksten vanligvis den samme som den sakalte «city-zone-taksten», som ogsa dekker store byer, men som enkelte ganger kan omfatte samtrafikk innenfor
regionalt samtrafikkomrade.

I Tyskland dekkes segmentet innenfor regionalt samtrafikkomrade eller storbysonen av to regionale soner: Regio50 = 1,71 ECU/100 per minutt og Regio2 = 2,16 ECU/100
per minutt (Regio200 kan enkelte ganger omfatte samtrafikk utenfor regionalt samtrafikkomrade).

Omradet for priser er mellom 3,48-4,20, avhengig av formidlet trafikk.
I Ttalia er de lokale takstene tilgjengelige forst 1. september 1998.

1 Hellas, Irland, Luxembourg, Portugal og Spania har teleoperaterene ikke offentliggjort prisene for samtrafikk 1 samsvar med unntakene som er gitt i henhold til direktiv 96/19/EF.
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/EODS/32/13
nr. 94/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg XVIII (Helse og sikkerhet pa arbeidsplassen, arbeidsrett
og lik behandling av kvinner og menn)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske ekonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg X VIII er endret ved E@S-komiteens beslutning
nr. 37/98 av 30. april 1998(*).

Kommisjonsdirektiv 97/59/EF av 7. oktober 1997 om tilpassing
til den tekniske utviklinga av radsdirektiv 90/679/EQF om vern
av arbeidstakerne mot fare ved & vaere utsatt for biologiske agenser
pa arbeidsplassen (sjuende sardirektiv i henhold til artikkel 16
nr. 1 i direktiv 89/391/EQF)(?) og kommisjonsdirektiv 97/65/EF
av 26. november 1997 om tredje tilpassinga til den tekniske
utviklinga av radsdirektiv 90/679/EQF om vern av arbeidstakerne
mot fare ved a vere utsatt for biologiske agenser pa
arbeidsplassen(®) skal innlemmes i avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg X VIII nr. 15 (radsdirektiv 90/679/EQF) skal
nye strekpunkter lyde:

“- 397 L 0059: Kommisjonsdirektiv 97/59/EF av
7. oktober 1997 (EFT L 282 av 15.10.1997, s. 33),

- 397 L 0065: Kommisjonsdirektiv 97/65/EF av
26. november 1997 (EFT L 335 av 6.12.1997, 5. 17).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsdirektiv 97/59/EF og 97/65/EF pa islandsk
og norsk, som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne
beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 1. oktober 1998, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjores i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFT L 310 av 19.11.1998, s. 25, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 48 av 19.11.1998, s. 260.

Q] EFT L 282 av 15.10.1997, s. 33.
@A) EFT L 335 av 6.12.1997, 5. 17.
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KOMMISJONSDIREKTIYV 97/59/EF

av 7. oktober 1997

om tilpassing til den tekniske utviklinga av radsdirektiv 90/679/EQF om vern av arbeidstakerne
mot fare ved a veere utsatt for biologiske agenser pa arbeidsplassen (sjuende szerdirektiv i
henhold til artikkel 16 nr. 1 i direktiv 89/391/EQF)(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til radsdirektiv 89/391/EQF av 12. juni 1989 om
iverksetting av tiltak som forbedrer arbeidstakernes sikkerhet og
helse pé arbeidsplassen(}), serleg artikkel 17,

med tilvising til radsdirektiv 90/679/EQF av 26. november 1990
om vern av arbeidstakerne mot fare ved & vaere utsatt for biologiske
agenser pa arbeidsplassen (sjuende sardirektiv i henhold til
artikkel 16 nr. 1 i direktiv 89/391/EQF)(?), endra ved
radsdirektiv 93/88/EQF () og kommisjonsdirektiv 95/30/EF(*),
serleg artikkel 19,

med tilvising til frasegna fra Det radgjevande utvalet for tryggleik,
hygiene og helsevern pa arbeidsplassen og

ut fra desse synsmatane:

Dei foresegnene som er fastsette i direktiv 90/679/EQF, ma
reknast som ein viktig del av den heilskaplege metoden for &
verne helsa til arbeidstakarane pa arbeidsplassen.

Foremalet med direktiv 93/88/EQF, der det er fastsett ei forste
liste over biologiske agensar pa grunnlag av definisjonane i artikkel
2 bokstav d) nr. 2, 3 og 4 i direktiv 90/679/EQF, er 4 harmonisere
tilhova pa dette omradet og samstundes tryggje dei framstega
som er gjorde.

Lista over og klassifiseringa av dei biologiske agensane ma
granskast jamleg og reviderast med grunnlag i nye vitskaplege
data.

Dei tiltaka som er fastsette i dette direktivet, er i samsvar med
frasegna fra det utvalet som er oppnemnt i medhald av artikkel 17
i direktiv 89/391/EQF —

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 282 av 15.10.1997, s. 33, er omhandlet
i EQS-komiteens beslutning nr. 94/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg XVIII (Helse og sikkerhet pa arbeidsplassen,
arbeidsrett og lik behandling av kvinner og menn), se denne utgaven av
E@S-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

@) TEF nr. L 183 av 29.6.1989, s. 1.
® TEF nr. L 374 av 31.12.1990, s. 1.
é) TEF nr. L 268 av 29.10.1993, s. 71.
*) TEF nr. L 155 av 6.7.1995, s. 41.

VEDTEKE DETTE DIREKTIVET:
Artikkel 1

Vedlegg II til direktiv 90/679/EQF vert endra i samsvar med
vedlegget til dette direktivet.

Artikkel 2
1.  Medlemsstatane skal setje i kraft dei lovene og forskriftene
som er naudsynte for a rette seg etter dette direktivet, innan
31. mars 1998. Dei skal straks melde fra til Kommisjonen om
dette.
Naér desse foresegnene vert vedtekne av medlemsstatane, skal dei
ha ei tilvising til dette direktivet, eller det skal visast til direktivet
nér dei vert kunngjorde. Medlemsstatane fastset korleis tilvisinga
skal gjerast.
2. Medlemsstatane skal sende Kommisjonen teksta til dei
internrettslege foresegnene som dei vedtek pa det omradet som
dette direktivet omfattar.

Artikkel 3

Dette direktivet tek til & gjelde 20. dagen etter at det er kunngjort
i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Artikkel 4

Dette direktivet er retta til medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 7. oktober 1997.
For Kommisjonen
Pédraig FLYNN

Medlem av Kommisjonen
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VEDLEGG

I vedlegg 11 til direktiv 90/679/EQF vert det gjort folgjande endringar:
1. Agensane nedanfor vert lagde til og klassifiserte pa folgjande mate:

— i lista < BAKTERIERY:
— Bartonella (Rochalimea) spp., klassifisert i gruppe 2,
—  Escherichia coli, verocytotoksiske stammer (t.d. O157:H7 eller O103), klassifisert
i gruppe 3(**) med merknaden «T»,
—  Mycoplasma hominis, klassifisert i gruppe 2,
—  Mycoplasma caviae, klassifisert i gruppe 2,
—  Shigella dysenteriae, bortsett fra type 1, klassifisert i gruppe 2,
— ilista « VIRUS»
— under Arenaviridae:
— Guanarito, klassifisert i gruppe 4,
— Sabia, klassifisert i gruppe 4,
—  Flexal, klassifisert i gruppe 3,
— andre lymfocyter choriomeningitt-Lassa-virusgrupper, klassifiserte
gruppe 2,
— under Bunyaviridae:
—  Germinston, klassifisert i gruppe 2,
— Sin Nombre (tidlegare Muerto Canyon), klassifisert i gruppe 3,
— Belgrade (0g kalla Dobrava), klassifisert i gruppe 3,
—  Bhanja, klassifisert i gruppe 2,
— under Flaviviridae:
—  Hepatitt G klassifisert i gruppe 3(**) med merknaden «D»,
— under Herpesviridae:
—  Humant herpesvirus 7, klassifisert i gruppe 2,
— Humant herpesvirus 8, klassifisert i gruppe 2 med merknaden «D»,
—  under uklassifiserte virus:
—  Morbillivirus fré hest, klassifisert i gruppe 4,
— i lista «SSOPPER»:
—  Candida tropicalis, klassifisert i gruppe 2,
— Cladophialophora bantiana (tidlegare Xylohypha bantiana, Cladosporium
bantianum eller trichoides), klassifisert i gruppe 3,
—  Scedosporium apiospermum (Pseudallescheria boydii), klassifisert i gruppe 2,

—_-

—  Scedosporium prolificans (inflatum), klassifisert i gruppe 2.

2. I lista KBAKTERIER» vert det gjort folgjande endringar:
— nemninga pa agensen «Pseudomonas mallei» vert endra til «Burkholderia mallei (Pseu-
domonas mallei)»,
— nemninga pa agensen «Pseudomonas pseudomallei» vert endra til «Burkholderia
pseudomallei (Pseudomonas pseudomallei)y,
— nemninga pa agensen «Rochalimaea quintana» vert endra til «Bartonella quintana
(Rochalimaea quintana)y.

3. Ilista « VIRUS» vert det gjort folgjande endringar:
— gruppa «Arenaviridae» skal ha folgjande oppstilling:

—  Lymfocytaer choriomeningitt-Lassa-virusgrupper (arenavirus fra den gamle verda):
— Lassavirus, klassifisert i gruppe 4,
— Lymfocyter choriomeningitt-virus (nevrotrope stammer), klassifisert i

gruppe 3,

—  Lymfocytar choriomeningitt-virus (andre stammer), klassifisert i gruppe 2,
— Mopeiavirus, klassifisert i gruppe 2,
— Andre lymfocyter choriomeningitt-Lassa-virusgrupper, klassifiserte i

gruppe 2,
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— Tacaribevirusgrupper (arenavirus frd den nye verda):

— ordlyden «Mopeiavirus og andre tacaribevirus» vert bytt ut med «Andre

Guanaritovirus, klassifisert i gruppe 4,
Juninvirus, klassifisert i gruppe 4,
Sabiavirus, klassifisert i gruppe 4,
Machupovirus, klassifisert i gruppe 4,
Flexalvirus, klassifisert i gruppe 3,

tacaribevirusgrupper», klassifiserte i gruppe 2,

— I gruppa «Uklassifiserte virus» vert det gjort folgjande endringar:
— ordlyden «Blodoverforte hepatittvirus som ennd ikke er identifisert» vert bytt ut

med «Hepatittvirus som enné ikke er identifisert»,

— agensen «hepatitt E-virus» vert flytt fra gruppa «Uklassifiserte virusy til gruppa

«Caliciviridaey.

Teksta i fotnote «(i)», som star etter lista over virus, skal lyde: «Det foreligger ingen avgjorende
bevis for at det hos mennesker kan forekomme infeksjoner som skyldes agenser som forarsaker
bovin spongiform encefalopati. For laboratoriearbeid anbefales likevel inneslutningsniva 3(*")

som forebyggende tiltak.»
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KOMMISJONSDIREKTIYV 97/65/EF

av 26. november 1997

om tredje tilpassinga til den tekniske utviklinga av radsdirektiv 90/679/EQF om vern av
arbeidstakerne mot fare ved a veere utsatt for biologiske agenser pa arbeidsplassen(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til radsdirektiv 89/391/EQF av 12. juni 1989 om
iverksetting av tiltak som forbedrer arbeidstakernes sikkerhet og
helse pé arbeidsplassen(}), serleg artikkel 17,

med tilvising til radsdirektiv 90/679/EQF av 26. november 1990
om vern av arbeidstakerne mot fare ved a vaere utsatt for biologiske
agenser pa arbeidsplassen (sjuende sardirektiv i henhold til
artikkel 16 nr. 1 i direktiv 89/391/EQF)(?), sist endra ved
kommisjonsdirektiv 97/59/EF (%), sarleg artikkel 19,

med tilvising til frasegna fra Det radgjevande utvalet for tryggleik,
hygiene og helsevern pa arbeidsplassen og

ut fra desse synsmatane:

Dei foresegnene som er fastsette i direktiv 90/679/EQF, ma
reknast som ein viktig del av den heilskaplege metoden for &
verne helsa til arbeidstakarane pa arbeidsplassen.

Foremalet med radsdirektiv 93/88/EQF(*), der det er fastsett ei
forste liste over biologiske agensar pa grunnlag av definisjonane
i artikkel 2 bokstav d) nr. 2, 3 og 4 i direktiv 90/679/EQF, er &
harmonisere tilhova pa dette omradet og samstundes tryggje dei
framstega som er gjorde.

Lista over og klassifiseringa av dei biologiske agensane ma
granskast jamleg og reviderast med grunnlag i nye vitskaplege
data. Seerleg i lys av nye vitskaplege prov med omsyn til mogleg
overforing til menneske av agensen for bovin bongiform
encefalopati (BSE), er det naudsynt a tilpasse klassifiseringa av
BSE-agensen og vise til varianten av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

Arbeidstakarar ma vernast mot mogleg overforing pa
arbeidsplassen av spongiforme encefalopatiar (TSE-ar) som kan
overforast fra menneske og dyr.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 335 av 6.12.1997, s. 17, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 94/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg XVIII (Helse og sikkerhet pa arbeidsplassen,
arbeidsrett og lik behandling av kvinner og menn), se denne utgaven av
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Q] TEF nr. L 183 av 29.6.1989, s. 1.
® TEF nr. L 374 av 31.12.1990, s. 1.
A TEF nr. L 282 av 15.10.1997, s. 33.
()  TEFnr. L268 av29.10.1993,s. 71.

Dei tiltaka som er fastsette i dette direktivet, er i samsvar med
frasegna fra det utvalet som er oppnemnt i medhald av artikkel 17
i direktiv 89/391/EQF —

VEDTEKE DETTE DIREKTIVET:
Artikkel 1

Vedlegg 111 til direktiv 90/679/EQF vert endra i samsvar med
vedlegget til dette direktivet.

Artikkel 2

1. Medlemsstatane skal setje i kraft dei lovene og forskriftene
som er naudsynte for a rette seg etter dette direktivet, innan
30. juni 1998. Dei skal straks melde fra til Kommisjonen om
dette.

Nar desse foresegnene vert vedtekne av medlemsstatane, skal dei
ha ei tilvising til dette direktivet, eller det skal visast til direktivet
nér dei vert kunngjorde. Medlemsstatane fastset korleis tilvisinga
skal gjerast.

2. Medlemsstatane skal sende Kommisjonen teksta til dei
internrettslege foresegnene som dei vedtek pa det omradet som
dette direktivet omfattar.

Artikkel 3

Dette direktivet tek til a gjelde 20. dagen etter at det er kunngjort
i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Artikkel 4
Dette direktivet er retta til medlemsstatane.
Utferda i Brussel, 26. november 1997.
For Kommisjonen
Padraig FLYNN

Medlem av Kommisjonen
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VEDLEGG

I vedlegg 111 til direktiv 90/679/EQF vert det gjort folgjande endringar:
1. I'lista « VIRUS»

— vert ordlyden «Ukonvensjonelle agenser knyttet til (i)» bytt ut med «Ukonvensjonelle
agenser knyttet til overforbare spongiforme encefalopatier (TSE-er)»,

— vert folgjande nye agensar lagde til under «Ukonvensjonelle agenser knyttet til overforbare
spongiforme encefalopatier (TSE-er)» og klassifiserte pa folgjande mate etter posten
«Creutzfeldt-Jakobs sykdom»:

— «Variant av Creutzfeldt-Jakobs sykdomy, klassifisert i gruppe 3(**) med fotnote
«D (d)»,

— «Bovin spongiform encefalopati (BSE) og andre beslektede TSE-agenser hos dyr
(i)», klassifisert i gruppe 3(**) med fotnote «D (d)».

2. Teksta i fotnote «(i)», som star etter lista over virus, skal lyde: «Det foreligger ingen bevis for at
det hos mennesker kan forekomme infeksjoner som skyldes agenser som forarsaker andre
TSE-er hos dyr. For laboratoriearbeid anbefales likevel inneslutningsniva 3(**) som forebyggende
tiltak, unntatt for laboratoriearbeid i forbindelse med en identifisert scrapie-agens, der
inneslutningsniva 2 er tilstrekkelig.»
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/E0S/32/14
nr. 95/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg XVIII (Helse og sikkerhet pa arbeidsplassen, arbeidsrett
og lik behandling av kvinner og menn)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg X VIII er endret ved EQS-komiteens beslutning
nr. 37/98 av 30. april 1998(*).

Rédsdirektiv 94/45/EF av 22. september 1994 om opprettelse
av et europeisk samarbeidsutvalg eller en framgangsmate i foretak
som omfatter virksomhet i flere medlemsstater og i konserner
som omfatter virksomhet i flere medlemsstater, med sikte pa a
informere og konsultere arbeidstakere(?) skal gjelde ogsa for Det
forente kongeriket Storbritannia og Nord-Irland.

Rédsdirektiv 97/74/EF av 15. desember 1997 om utviding av
direktiv 94/45/EF om opprettelse av et europeisk
samarbeidsutvalg eller en framgangsmate i foretak som omfatter
virksomhet i flere medlemsstater og i konserner som omfatter
foretak i flere medlemsstater, med sikte pa & informere og
konsultere arbeidstakere, til & omfatte Det sameinte kongeriket
Storbritannia og Nord-Irland(®) skal innlemmes i avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

Asterisken i avtalens vedlegg XVIII nr. 27 (radsdirektiv
94/45/EF) utgar.

Artikkel 2

I avtalens vedlegg X VIII nr. 27 (radsdirektiv 94/45/EF) tilfoyes
folgende:

“, endret ved:

- 397 L 0074: Radsdirektiv 97/74/EF av 15. desember 1997
(EFTL 10 av 16.1.1998, s. 22).”

Artikkel 3
Teksten til radsdirektiv 97/74/EF pé islandsk og norsk, som er
vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning, har
samme gyldighet.

Artikkel 4
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 5

Denne beslutning skal kunngjeres i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFT L 310 av 19.11.1998, s. 25, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 48 av 19.11.1998, s. 260.

Q] EFT nr. L 254 av 30.9.1994, s. 64.
@A) EFTL 10 av 16.1.1998, s. 22.
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RADSDIREKTIV 97/74//EF

av 15. desember 1997

om utviding av direktiv 94/45/EF om opprettelse av et europeisk samarbeidsutvalg eller en
framgangsmate i foretak som omfatter virksomhet i flere medlemsstater, og i konserner som
omfatter foretak i flere medlemsstater, med sikte pa a informere og konsultere arbeidstakere, til
a omfatte Det sameinte kongeriket Storbritannia og Nord-Irland(*)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNIONEN HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet, serleg artikkel 100,

med tilvising til framlegget fra Kommisjonen(}),

med tilvising til frasegna fra Europaparlamentet(?),

med tilvising til frasegna fra @konomi- og sosialutvalet(®) og
ut fra desse synsmatane:

Radet vedtok direktiv 94/45/EF(*) i samsvar med avtala om sosial-
og arbeidslivspolitikken, som er lagd ved protokoll nr. 14 til
traktaten, s&rleg artikkel 2 nr. 2 i avtala. Folgjeleg gjeld det
fernemnde direktivet ikkje for Det sameinte kongeriket
Storbritannia og Nord-Irland.

Under meotet sitt i Amsterdam 16.-17. juni 1997 merkte Det
europeiske radet seg med glede at det under regjeringskonferansen
vart oppnadd semje om & innarbeide avtala om sosial- og
arbeidslivspolitikken i traktaten, og papeikte likeins at det for
Amsterdam-traktaten vert underskriven, bor finnast ein mate &
gje rettsverknad til ensket til Det sameinte kongeriket
Storbritannia og Nord-Irland om & godta dei direktiva som alt er
vedtekne pa grunnlag av avtala. Med dette direktivet vert det
gjort freistnad pa & na det malet gjennom a utvide verkeomradet
til direktiv 94/45/EF til 4 omfatte Det sameinte kongeriket.

Det at direktiv 94/45/EF ikkje gjeld i Det sameinte kongeriket,
har direkte innverknad pa korleis den indre marknaden verkar.
Gjennomforing av direktivet i alle medlemsstatane vil fore til at
den indre marknaden verkar betre.

I direktiv 94/45/EF er det fastsett at det sarlege
forhandlingsorganet skal ha hegst 17 medlemmer. Dette talet
svarar til dei 14 medlemsstatane som er part i avtala om sosial- og
arbeidslivspolitikken, pluss dei tre andre avtalepartane i Det
europeiske okonomiske samarbeidsomradet. Nar dette direktivet
vert vedteke, aukar det samla talet pa statar som direktiv

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 10 av 16.1.1998, s. 22, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 95/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens vedlegg XVIII (Helse og sikkerhet pa arbeidsplassen,
arbeidsrett og lik behandling av kvinner og menn), se denne utgaven av
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

") TEF C 335 av 6.11.1997.

Q] TEF C 371 av 8.12.1997.

@) TEF C 355 av 21.11.1997.

*) TEF nr. L 254 av 30.9.1994, s. 64.

94/45/EF omfattar, til 18. Difor ber det fornemnde hogste talet
pa medlemmer aukast til 18, slik at kvar medlemsstat der eit
foretak som omfattar verksemd i fleire medlemsstatar, har éi eller
fleire verksemder, eller der eit konsern som omfattar foretak i
fleire medlemsstatar, har det foretaket som utever kontroll, eller
eitt eller fleire kontrollerte foretak, er representert.

I direktiv 94/45/EF er det gjeve hove til serskild handsaming av
foretak som omfattar verksemd i fleire medlemsstatar, og av
konsern som omfattar foretak i fleire medlemsstatar, og der det
22. september 1996 fanst ei avtale for alle arbeidstakarane om
informasjon til og konsultasjon av arbeidstakarar over
landegrensene. Foretak som omfattar verksemd i fleire
medlemsstatar, og konsern som omfattar foretak i fleire
medlemsstatar, og som kjem inn under verkeomradet til det
fornemnde direktivet berre som folgje av at direktivet skal gjelde
for Det sameinte kongeriket, ber difor fa rett til & verte handsama
pa same madten.

Nar dette direktivet vert vedteke, vil direktiv 94/45/EF gjelde i
alle medlemsstatane, medrekna Det sameinte kongeriket. Fra den
datoen da dette direktivet tek til 4 gjelde, ber ordet
«medlemsstater i direktiv 94/45/EF forstaast slik at det omfattar
Det sameinte kongeriket.

Medlemsstatene skulle setje i kraft dei dei lovene og forskriftene
som var naudsynte for 4 rette seg etter direktiv 94/45/EF, innan
to ar etter at direktivet vart vedteke. Det sameinte kongeriket og
dei andre medlemsstatane bor fa ein tilsvarande frist for & setje i
kraft dei tiltaka som er naudsynte for & rette seg etter dette
direktivet —

VEDTEKE DETTE DIREKTIVET:
Artikkel 1

Med atterhald for artikkel 3 skal direktiv 94/45/EF gjelde for Det
sameinte kongeriket Storbritannia og Nord-Irland.

Artikkel 2

I artikkel 5 nr. 2 bokstav b) i direktiv 94/45/EF vert «17» endra
til «18».
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Artikkel 3

1. Foretak som omfattar verksemd i fleire medlemsstatar, og
konsern som omfattar foretak i fleire medlemsstatar, og som
kjem inn under verkeomrédet til dette direktivet berre i medhald
av artikkel 1, er ikkje underlagde dei pliktene som folgjer av dette
direktivet, si framt det pa den datoen som er fastsett i artikkel 4
nr. 1, eller pa den datoen da direktivet er gjennomfort i den aktuelle
medlemsstaten, dersom denne datoen er tidlegare enn den
fernemnde datoen, alt finst ei avtale for alle arbeidstakarane om
informasjon til og konsultasjon av arbeidstakarar over
landegrensene.

2. Nar dei avtalene som er nemnde i nr. 1, gar ut, kan
avtalepartane i fellesskap avgjere om dei skal fornyast. Dersom
avtalene ikkje vert fornya, skal direktiv 94/45/EF nyttast, slik
det er utvida ved dette direktivet.

Artikkel 4
1.  Medlemsstatane skal setje i kraft dei lovene og forskriftene

som er naudsynte for & rette seg etter dette direktivet, innan
15. desember 1999, eller dei skal innan denne datoen syte for at

partane i arbeidslivet ved avtale har innfort dei foresegnene som
er naudsynte, og medlemsstatane skal gjere alle dei tiltaka som er
naudsynte for at dei til kvar tid skal kunne garantere dei resultata
som er malet for dette direktivet. Dei skal straks melde fra til
Kommisjonen om dette.

2. Nar desse foresegnene vert vedtekne av medlemsstatane,
skal dei ha ei tilvising til dette direktivet, eller det skal visast til
direktivet nar dei vert kunngjorde. Medlemsstatane fastset korleis
tilvisinga skal gjerast.

Artikkel 5

Dette direktivet er retta til medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 15. desember 1997.
For Radet
J.-C. JUNCKER

Formann
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING

99/EOS/32/15

nr. 96/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg XX (Miljo)

EOGS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra folgende betraktninger:

Avtalens vedlegg XX er endret ved E@QS-komiteens beslutning
nr. 76/98 av 31. juli 1998(%).

Kommisjonsvedtak 97/864/EF av 5. desember 1997 om endring
av vedtak 96/304/EF om fastsetjing av miljekriteria for tildeling
av fellesskapsmiljomerket til sengetoy og T-skjorter(?) skal
innlemmes i avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

I avtalens vedlegg XX nr. 2ei (kommisjonsvedtak 96/304/EF)
tilfoyes folgende:

“, endret ved:

- 397 D 0864: Kommisjonsvedtak 97/864/EF av
5. desember 1997 (EFT L 351 av 23.12.1997, s. 66).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsvedtak 97/864/EF pa islandsk og norsk,
som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning,
har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjores i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFTL 172 av 8.7.1999, s. 55, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 141.

Q] EFT L 351 av 23.12.1997, s. 66.
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KOMMISJONSVEDTAK

av 5. desember 1997

om endring av vedtak 96/304/EF om fastsetjing av miljekriteria for tildeling av
fellesskapsmiljomerket til sengetoy og T-skjorter(*)

(97/864/EF)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til radsforordning (EQF) nr. 880/92 av
23. mars 1992 om en fellesskapsordning for tildeling av
miljeomerke("), serleg artikkel 5 nr. 1 andre leddet, og

ut fra desse synsmatane:

I medhald av artikkel 5 nr. 1 forste leddet i forordning (EQF)
nr. 880/92 skal vilkara for tildeling av fellesskapsmiljomerket
fastsetjast for kvar produktgruppe.

Kommisjonsvedtak 96/304/EF av 22. april 1996 om fastsetjing
av miljokriteria for tildeling av fellesskapsmiljomerket til sengetoy
og T-skjorter(?) ma endrast for a klargjere tydinga av uttrykka
«100 % bomull» og «blanding av bomull og polyester».

I samsvar med artikkel 6 i forordning (EQF) nr. 880/92 har
Kommisjonen radspurt dei viktigaste interessegruppene i eit
samradsforum.

Dei tiltaka som er fastsette i dette vedtaket, er i samsvar med
frasegna fra det utvalet som er oppnemnt i medhald av artikkel 7
i forordning (EQF) nr. 880/92 —

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 351 av 23.12.1997, s. 66, er omhandlet
i EOS-komiteens beslutning nr. 96/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg XX (Miljo), se denne utgaven av EQS-tillegget
til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

("  TEFnr.L99av11.4.1992,s.1.

® TEF nr. L 116 av 11.5.1996, s. 30.

GJORT DETTE VEDTAKET:
Artikkel 1
I artikkel 1 i vedtak 96/304/EF skal andre leddet lyde:
«I alle tilfella ma fibrane i det ferdige stoffet vere 100 %
bomull eller ei blanding av bomull og polyester. Det kan
nyttast opptil 5 % naturlege eller syntetiske elastiske fibrar
dersom det er naudsynt av tekniske arsaker.»

Artikkel 2

Dette vedtaket er retta til medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 5. desember 1997.
For Kommisjonen
Ritt BIERREGAARD

Medlem av Kommisjonen
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING 99/E0QS/32/16
nr. 97/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg XX (Miljo)

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomréade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens vedlegg XX er endret ved EQS-komiteens beslutning
nr. 76/98 av 31. juli 1998(").

Rédsvedtak 97/101/EF av 27. januar 1997 om innfering av
gjensidig utveksling av informasjon og data fra nett og
enkeltstasjoner som maéler forurensning av omgivelsesluft i
medlemsstatene(?) skal innlemmes i avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

I avtalens vedlegg XX etter nr. 14a (radsdirektiv 96/62/EF) skal
nytt nr. 14b lyde:

“14b. 397 D 0101: Radsvedtak 97/101/EF av 27. januar 1997
om innfering av gjensidig utveksling av informasjon og
data fra nett og enkeltstasjoner som méler forurensning
av omgivelsesluft i medlemsstatene (EFT nr. L 35 av
5.2.1997,s. 14).”

Artikkel 2
Teksten til radsvedtak 97/101/EF pa islandsk og norsk, som er
vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning, har
samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
EOS-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjeres i EQS-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFTL 172 av 8.7.1999, s. 55, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 141.

Q] EFT nr. L 35 av 5.2.1997, s. 14.
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RADSVEDTAK

av 27. januar 1997

om innfering av gjensidig utveksling av informasjon og data fra nett og enkeltstasjoner som
maler forurensning av omgivelsesluft i medlemsstatene(*)

(97/101/EF)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap, seerlig artikkel 130 Snr. 1,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen(*),

under henvisning til uttalelse fra Den ekonomiske og sosiale
komité(?),

etter framgangsméten fastsatt i traktatens artikkel 189 C() og
ut fra folgende betraktninger:

1) I Det europeiske fellesskaps femte handlingsprogram for
miljo(*) er det fastsatt at det skal innsamles grunnleggende
data om miljoet, og at dataenes kompatibilitet,
sammenlignbarhet og klarhet skal forbedres.

2)  Deteuropeiske miljovernbyras mal og oppgaver er fastsatt
i radsforordning (EQF) nr. 1210/90 av 7. mai 1990 om
opprettelse av Det europeiske miljovernbyrda og
det europeiske nettet for miljeinformasjon og
miljoobservasjon(®).

3) Det er nodvendig & fastsette en framgangsmate for
utveksling av informasjon om luftkvalitet for & bidra til a
bekjempe forurensning og ulemper med henblikk pé a
forbedre livs- og miljokvaliteten i hele Fellesskapet gjennom
overvaking av langsiktige utviklingstrekk og forbedringer
som skyldes nasjonale bestemmelser og Fellesskapets
bestemmelser om bekjempelse av luftforurensning.

4)  Overlapping ber unngas ved overforing av informasjon,
serlig med hensyn til informasjon som skal sendes til Det
europeiske miljovernbyra og Kommisjonen.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT nr. L 35 av 5.2.1997, s. 14, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 97/98 av 25. september 1998 om endring
av EQS-avtalens vedlegg XX (Miljo), se denne utgaven av EQS-tillegget
til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

" EFT nr. C 281 av 7.10.1994, 5. 9.

® EFT nr. C 110 av 2.5.1995, s. 3.

A Europaparlamentsuttalelse av 16. juni 1995 (EFT nr. C 166 av 3.7.1995,
s. 177), Radets felles holdning av 26. februar 1996 (EFT nr. C 219 av
27.7.1996, s. 1) og Europaparlamentsvedtak av 18. september 1996
(EFT nr. C 320 av 28.10.1996, s. 74).

* EFT nr. C 138 av 17.5.1993, s. 5.

©) EFT nr. L 120 av 11.5.1990, s. 1.

5) Den erfaring som er bygd opp som folge av
informasjonsutveksling i henhold til radsvedtak 75/441/EQF
av 24. juni 1975 om innfering av en felles framgangsmate
for utveksling av informasjon mellom overvakings- og
kontrollnettene pa grunnlag av data om forurensning av
atmosfaeren med svovelforbindelser og svevestov(®) og ved
radsvedtak 82/459/EQF av 24. juni 1982 om opprettelse
av en gjensidig utveksling av informasjon og data fra nett og
enkeltstasjoner som maler luftforurensning i
medlemsstatene(’), gjor det mulig & innfore en mer full-
stendig og representativ informasjonsutveksling ved a oke
antall aktuelle forurensende stoffer og ved & innbefatte nett
og enkeltstasjoner som méler forurensning av omgivelsesluft.

6)  Detber skilles mellom informasjon som alltid skal overfores,
serlig informasjon som vedrerer radsdirektiv 96/62/EF av
27. september 1996 om kartlegging og styring av kvaliteten
pa omgivelsesluft(®) (heretter kalt direktivet om luftkvalitet),
og informasjon som skal framlegges nar den er tilgjengelig.

7)  Den informasjon som samles inn, ma vere tilstrekkelig
representativ til at forurensningsnivéet kan kartlegges i hele
Fellesskapet.

8) Bruk av felles kriterier for validering og behandling av
maleresultatene vil gjore de overforte dataene mer
kompatibile og sammenlignbare —

GJORT DETTE VEDTAK:
Artikkel 1
Mal

1. Detinnfores med dette gjensidig utveksling av informasjon
og data fra nett og enkeltstasjoner som maler forurensning av
omgivelsesluft, heretter kalt «gjensidig utveksling». Denne
gjensidige utvekslingen skal gjelde for

— nett og stasjoner, der utvekslingen omfatter detaljert
informasjon som gir en beskrivelse av nettene og stasjonene
som er opprettet i medlemsstatene for a overvake
luftforurensningen,

©) EFT nr. L 194 av 25.7.1975, s. 32. Vedtaket opphevet ved vedtak
82/459/EQF (EFT nr. L 210 av 19.7.1982, s. 1).

) EFT nr. L 210 av 19.7.1982, s. 1.
®) EFT nr. L 296 av 21.11.1996, s. 55.
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— malinger av luftkvalitet foretatt ved stasjoner, der
utvekslingen omfatter data beregnet i samsvar med vedlegg
I punkt 3 og 4 pa grunnlag av malinger av luftforurensning
foretatt av stasjoner i medlemsstatene.

2. Kommisjonen og de organer som er nevnt i artikkel 6, skal
vare ansvarlige for gjennomforingen av den gjensidige
utvekslingen. For a dra nytte av de erfaringer som er gjort ved
Det europeiske miljovernbyrd pa byraets kompetanseomrade,
skal Kommisjonen radfore seg med Miljovernbyréet, bl.a. med
hensyn til driften og den praktiske gjennomferingen av
informasjonssystemet.

Artikkel 2
Forurensende stoffer

1. Den gjensidige utvekslingen skal omfatte de
luftforurensende stoffene som er oppfort i vedlegg I til direktivet
om luftkvalitet.

2. Innenfor rammen av den gjensidige utvekslingen skal
medlemsstatene ogsa rapportere om luftforurensende stoffer
oppfort i vedlegg I punkt 2, i den utstrekning organene nevnt i
artikkel 6 har tilgang til de relevante data, som skal males
kontinuerlig av medlemsstatene.

Artikkel 3
Stasjoner
Den gjensidige utvekslingen i henhold til artikkel 1 gjelder for

— stasjoner som brukes innenfor rammen av gjennomforingen
av direktiver vedtatt i samsvar med artikkel 4 i direktivet
om luftkvalitet,

— stasjoner som, uten & vaere omfattet av direktivene nevnt i
forste strekpunkt, vil bli valgt ut for dette formal blant
eksisterende stasjoner pa nasjonalt plan av medlemsstatene
for & beregne lokale forurensningsnivéer for forurensende
stoffer oppfort i vedlegg I punkt 2 og regionale
forurensningsnivéer (sakalt «bakgrunnsforurensningy) for
alle forurensende stoffer oppfort i vedlegg I,

— sélangt det er mulig, stasjoner som deltok i den gjensidige
utvekslingen av informasjon opprettet ved vedtak 82/459/
EOF, forutsatt at de ikke omfattes av annet strekpunkt.

Artikkel 4
Informasjon som kreves om nett og stasjoner
1. Den informasjon som skal meddeles Kommisjonen, skal

omfatte malestasjonenes egenskaper, maleutstyret og
driftsrutinene som folges ved disse stasjonene, samt

oppbyggingen og organiseringen av de nett stasjonene tilhorer.
Denne informasjonen skal oversendes, med mindre den er gjort
tilgjengelig for Kommisjonen innenfor gjeldende lovgivning om
luftkvalitet. Den informasjon som kreves, er oppfort til orientering
ivedlegg I1. Etter framgangsmaten i artikkel 7 skal Kommisjonen
fastsette hvilken informasjon som medlemsstatene minst skal
oversende.

2. Nardet gjelder stasjoner nevnt i artikkel 3 forste strekpunkt,
skal den gjensidige utvekslingen gjelde s& snart lovgivningen nevnt
i artikkel 4 i direktivet om luftkvalitet er tradt i kraft.

3. Senest seks maneder etter at dette vedtak er tradt i kraft
skal Kommisjonen stille den eksisterende databasen til radighet
for medlemsstatene, med den informasjon om emnet som allerede
er samlet inn av dens kontorer, samt programvare som gjor det
mulig & bruke og ajourfore den. Medlemsstatene skal korrigere,
endre og/eller utfylle denne informasjonen. De ajourforte datafilene
skal sendes til Kommisjonen i lopet av det andre éret etter at
dette vedtak er tradt i kraft, og senest 1. oktober.

Denne informasjonen vil vere tilgjengelig for allmennheten
gjennom et informasjonssystem opprettet av Det europeiske
miljevernbyra. Den kan ogsa leveres av byraet eller av
medlemsstatene pa anmodning.

4.  Etter framgangsmaten i artikkel 7 skal Kommisjonen
fastsette nermere tekniske regler for informasjonsoverforingen,
under hensyn til bestemmelsene i artikkel 1 nr. 2.

5. Etter den forste innsending av informasjon fra
medlemsstatene skal Kommisjonen legge den oversendte
informasjonen inn i sin database og hvert ar utarbeide en teknisk
rapport om informasjonen som er samlet inn. Den skal senest 1.
juli distribuere den ajourforte databasen med «nett-stasjoner» til
medlemsstatene. Medlemsstatene skal korrigere, endre og/eller
utfylle denne informasjonen. De ajourforte datafilene skal sendes
Kommisjonen senest 1. oktober.

Artikkel 5

Informasjon som skal gis om data innhentet ved
stasjonene

1.  Folgende resultater skal oversendes Kommisjonen:

a) dataihenhold til vedlegg I nr. 3 og 4 for stasjonene som er
nevnt i artikkel 3 forste strekpunkt og utvalgt i samsvar
med kriterier fastsatt i direktiver vedtatt i samsvar med
artikkel 4 i direktivet om luftkvalitet; det skal ved utvelgelsen
av disse stasjonene tas hensyn til de forskjellige forholdene
for luftkvaliteten i hver medlemsstat,

b) som et minimum, arlige data som definert i vedlegg I nr. 4
for alle de ovrige stasjonene nevnt i artikkel 3 annet
strekpunkt,
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c¢) data som definert i vedlegg I nr. 3 og 4 for alle stasjoner
nevnt i artikkel 3 tredje strekpunkt.

Disse data skal oversendes, med mindre de er stilt til raddighet for
Kommisjonen etter gjeldende lovgivning om luftkvalitet.

2. Medlemsstatene skal vere ansvarlige for & validere de data
som oversendes eller brukes til & beregne de verdier som
oversendes, i samsvar med de generelle reglene som er fastsatt i
vedlegg I1I. En eventuell aggregering av data og beregning av
statistikk foretatt av en medlemsstat skal vere i samsvar med
kriterier som er minst like strenge som dem som er angitt i vedlegg
V.

3. Medlemsstatene skal oversende resultatene for kalenderéret
senest innen 1. oktober i det péfolgende ar; den forste
oversendingen skal omfatte kalenderaret 1997.

4. Salangt mulig skal medlemsstatene oversende Kommisjonen
den informasjon som er samlet inn fra 1. oktober 1989 til
ikrafttredelsesdatoen for dette vedtak av stasjonene som deltok
i den gjensidige utvekslingen av informasjon opprettet ved vedtak
82/459/EQF.

5. Etter framgangsmaten fastsatt i artikkel 7 skal Kommisjonen
spesifisere de n&rmere tekniske regler for overforing av resultater,
under hensyn til bestemmelsene i artikkel 1 nr. 2.

6.  Kommisjonen skal legge de oversendte data inn i sin data-
base og hvert ar utarbeide en teknisk rapport om den innsamlede
informasjonen og skal sende medlemsstatene den ajourforte
databasen med «resultater». Denne rapporten skal vare basert
bare pé validerte data.

Denne informasjonen vil vare tilgjengelig for allmennheten
gjennom et informasjonssystem opprettet av Det europeiske
miljevernbyrd; den kan ogsé utleveres av byraet pd anmodning.

Enten den er offentlig tilgjengelig, utlevert eller tatt med i
rapporten, vil informasjonen vare basert bare pé validerte data.

7. Kommisjonen skal hvert ar utarbeide en generell rapport
for allmennheten der det gis et sammendrag av de innsamlede
data og en oversikt over de underliggende utviklingstrekk med
hensyn til luftkvaliteten i Den europeiske union.

8. Iforstdelse med medlemsstatene skal Kommisjonen sorge
for overforing til internasjonale organer av utvalgte data som
er nodvendige i forbindelse med forskjellige internasjonale
programmer.

Artikkel 6
Hver medlemsstat skal utpeke ett eller flere organer med ansvar
for gjennomforingen og driften av den gjensidige utvekslingen og
skal umiddelbart underrette Kommisjonen om dette.

Artikkel 7
Etter framgangsméten i artikkel 12 i direktivet om luftkvalitet
skal Kommisjonen om nedvendig fastsette neermere bestemmelser

om

— utarbeiding og ajourfering av framgangsmaéter for overforing
av data og informasjon,

— forbindelsene med den virksomhet Det europeiske
miljovernbyra utforer pé luftforurensningsomradet,

— endringer av vedlegg I nr. 2, 3 0og4 og av vedlegg I1, [l og IV,

— hvordan det skal tas hensyn til nye konsepter med hensyn
til méleteknikker i framgangsmaten for gjensidig utveksling,

— utvidelse av framgangsmaten til 4 gjelde data og informasjon
fra tredjestater.

Artikkel 8
Senest ved utlepet av en femarsperiode etter at dette vedtak er
tradt i kraft, skal Kommisjonen framlegge for Rédet en rapport
om gjennomferingen av vedtaket. Denne rapporten skal vere
vedlagt eventuelle forslag som Kommisjonen mener er nedvendige
for & endre dette vedtak.

Artikkel 9
Dette vedtak far anvendelse fra 1. januar 1997.

Artikkel 10

Dette vedtak er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 27. januar 1997.
For Radet
G. ZALM

Formann
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VEDLEGG I

LISTE OVER FORURENSENDE STOFFER, STATISTISKE PARAMETERE OG

MALEENHETER

1. Forurensende stoffer oppfort i vedlegg I til direktivet om luftkvalitet.
2. Forurensende stoffer som ikke er oppfort i vedlegg I til direktivet om luftkvalitet.
CS, karbondisulfid
CH,- CH, toluen
CH,- CH = CH, styren
CH, = CH-CN akrylnitril
HCHO formaldehyd
C,HCI, trikloretylen
C.Cl, tetrakloreten
CH,C], diklormetan
BaP benzo(a)pyren
(0% vinylklorid
VOC (NM) flyktige organiske forbindelser (totalt unntatt metan)
VOC (T) flyktige organiske forbindelser (totalt)
PAN peroksyacetylnitrat
NO_ nitrogenoksid
N-dep. vét nitorgenavsetning
S-dep. vét svovelavsetning
AD sur avsetning
CH, = CH-CH = CH, butadien 1,3
H,S hydrogensulfid
Cr krom
Mn mangan
NH, ammoniakk
3. Data, maleenheter og gjennomsnittstider
Forurensende stoff Gjennomsnitt | Uttrykt som
over
1. SO, svoveldioksid 24 timer
2. DA sur avsetning 1 méned
3. SA sterk surhet 24 timer SO,-ekvivalent
4. SPM svevestov (totalt) 24 timer
5. PMI0 svevestov (< 10 pm) 24 timer
6. BS svart royk 24 timer
7. O, ozon 1 time
8. NO, nitrogendioksid 1 time
9. NO,_ nitrogenoksider 1 time NO,-ekvivalent
10. CO karbonmonoksid 1 time
1. HS hydrogensulfid 24 timer
12. Pb bly 24 timer
13. Hg kvikkselv 24 timer
14. Cd kadmium 24 timer
15. Ni nikkel 24 timer
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Forurensende stoff Gjennomsnitt| Uttrykt som

over

16. Cr krom 24 timer

17. Mn mangan 24 timer

18. As arsen 24 timer

19. Cs, karbondisulfid 1 time

20. CH, benzen 24 timer

21. CH,-CH, toluen 24 timer

22. CH,-CH=CH, styren 24 timer

23. CH, = CH-CN akrylnitril 24 timer

24. CH,= CH-CH = CH, butadien 1,3 24 timer

25. HCHO formaldehyd 1 time

26. C,HCI, trikloretylen 24 timer

27. C[Cl, tetrakloreten 24 timer

28. CH,CL, diklormetan 24 timer

29. BaP benzo(a)pyren 24 timer

30. PAH polysyklisk aromatisk hydrokarbon 24 timer

31. VC vinylklorid 24 timer

32.  VOC (NM) flyktige organiske forbindelser 24 timer

(totalt unntatt metan)

33. VOC (T) flyktige organiske forbindelser (totalt)| 24 timer

34. PAN peroksyacetylnitrat 1 time

35. NH, ammoniakk 24 timer

36. N-dep. vét nitrogenavsetning 1 maned | N-ekvivalent

37.  S-dep. vét svovelavsetning I maned | S-ekvivalent

Data, beregnet over hvert kalenderar, som skal overfores til Kommisjonen:

— For forurensende stoffer 1 til 35: aritmetisk gjennomsnitt, median, prosentilene 98 (og
99.9, som kan overfores pa frivillig grunnlag for forurensende stoffer som det beregnes
gjennomsnitt for over 1 time) samt maksimum beregnet ut fra radata tilsvarende de
anbefalte gjennomsnittstider angitt i tabellen ovenfor; for forurensende stoff nr. 7 (ozon)
bor de statistiske parametere ogsa beregnes ut fra gjennomsnittsverdier over 8 timer;

— For forurensende stoffer 2, 36 og 37: aritmetisk gjennomsnitt, beregnet ut fra radata som
tilsvarer de anbefalte gjennomsnittstider angitt i tabellen ovenfor.

X-prosentilen bor beregnes ut fra de verdier som faktisk males. Alle verdiene ber oppfores i
stigende rekkefolge:

X-prosentilen er verdien av k, beregnet slik:
k=(q-N)

der q er lik x/100 og N er det antall verdier som faktisk méles. Verdien av (q- N) ber avrundes til
narmeste hele tall.

Alle resultater bor uttrykkes i pg/m? (ved folgende temperatur- og trykkforhold: 293°K og 101,3
kPa) unntatt for forurensende stoff 2, 36 og 37, der resultatene bor uttrykkes i g/m?/ar.
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VEDLEGGII

INFORMASJON OM NETTVERK, STASJONER OG MALETEKNIKKER

I storst mulig utstrekning bor det overfores s& mye informasjon som mulig om folgende veiledende

punkter:

IL.

INFORMASJON OM NETTVERK

— Navn

— Forkortelse
— Geografisk dekning (lokal industri, by, tettbebyggelse, fylke, region, stat)
— Organ med ansvar for nettverksdriften

— Tidsre

navn
navn pa ansvarlig person
adresse

telefon- og telefaksnumre

feranse (GMT, lokal tid)

INFORMASJON OM STASJONER

1. Generell informasjon

Navn

Referansenummer eller kode

Navn pa teknisk organ med ansvar for stasjonen (dersom dette er et annet enn det
som er ansvarlig for nettverket),

Stasjonstype

— trafikk

— industri

—  bakgrunn

Stasjonens anvendelse (lokalt, nasjonalt, EU-direktiver, GEMS, OECD, EMEP....)
Geografiske koordinater

Hoyde over havet

NUTS-niva III

Miilte forurensende stoffer

Mialte meteorologiske parametere

Annen relevant informasjon: dominerende vindretning, forholdet avstand/hoyde
for neermeste hindringer,...

2. Lokalt milje/landskapsmorfologi

Omréadetype

—  byomrade

—  forstadsomrade
— landdistrikt
Omréadebeskrivelse

—  boligomrade

—  forretningsomrade
— industriomrade
— landbruksomrade
— naturomrade
Antall innbyggere i omradet

3. Hovedutslippskilder

Offentlig kraftproduksjon, varmekraft- og fjernvarmeproduksjon
Forbrenning i forretningsomréder, institusjoner og boligomrader
Forbrenning i industrien
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II.

Produksjonsprosesser

Utvinning og distribusjon av fossilt brensel
Bruk av losemidler

Veitransport

Andre mobile kilder og maskiner (presiseres)
Avfallsbehandling og -disponering

Landbruk

Natur

Trafikkarakteristikk
(bare for trafikkorienterte stasjoner)

bred gate med

— stort trafikkvolum (over 10 000 kjoretoyer per dag)

— moderat trafikkvolum (mellom 2 000 og 10 000 kjoretoyer per dag)
— lavt trafikkvolum (ferre enn 2 000 kjoretoyer per dag)

smal gate med

— stort trafikkvolum (over 10 000 kjoretoyer per dag)

— moderat trafikkvolum (mellom 2 000 og 10 000 kjoretoyer per dag)
— lavt trafikkvolum (ferre enn 2 000 kjoretoyer per dag)
canyon-lignende gate med

— stort trafikkvolum (over 10 000 kjoretoyer per dag)

— moderat trafikkvolum (mellom 2 000 og 10 000 kjeretoyer per dag)
— lavt trafikkvolum (faerre enn 2 000 kjoretoyer per dag)

motorvei med

— stort trafikkvolum (over 10 000 kjoretoyer per dag)

— moderat trafikkvolum (mellom 2 000 og 10 000 kjeretoyer per dag)
— lavt trafikkvolum (faerre enn 2 000 kjoretoyer per dag)

andre: veikryss, trafikklys, parkeringsplasser, bussholdeplasser, drosje-

holdeplasser...

INFORMASJON OM MALETEKNIKKER

Utstyr

navn
analytisk prinsipp

Provetaking

plassering av provetakingspunkt (husfasade, fortau, veikant, gardsplass)
provetakingspunktets hoyde

provetakingsledningens lengde

resultatets integrasjonstid

provetakingstid

Kalibrering

type: automatisk, manuell, automatisk og manuell
metode

hyppighet
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VEDLEGG I

FRAMGANGSMATE FOR DATAVALIDERING OG KVALITETSKODER
Framgangsmite for validering
Framgangsmaten for validering bor

— tahensyn til f.eks. forstyrrelser pa grunn av vedlikehold, kalibrering eller tekniske problemer,
maélinger utenfor skalaen og data som viser hurtige variasjoner, f.eks. overdrevne fall eller
stigninger.

Dataene ber ogsé revideres pa grunnlag av kriterier basert pa kunnskap om klimatiske og
meteorologiske pavirkninger som er spesielle for stedet i lopet av méleperioden, og

—  gjore det mulig 4 oppdage feilmalinger ved teknikker som f.eks. sammenligning med foregaende
méneder og med andre forurensende stoffer og analyse av standardavvik.

Valideringslisten som utarbeides under merkingen av data, ber ogsa gjennomgas og verifiseres.
Kvalitetskoder

Alle overforte data anses for & vere validert, unntatt nér de er tilfoyd kode T eller N som definert
nedenfor:

— Kode T: tilsvarer data som ikke (eller ikke ennd) har vaert underkastet framgangsmaten for
validering fastsatt i nr. 1.

— Kode N: tilsvarer data karakterisert som feil eller tvilsomme under framgangsmaten
for validering fastsatt i nr. 1.
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VEDLEGG IV

KRITERIER FORAGGREGERINGAYV DATA OG BEREGNINGAYV STATISTISKE
PARAMETERE

a) Aggregering av data
Kriteriene for beregning av time- og 24-timersverdier ut fra data med mindre gjennomsnittstid er:
—  for timeverdier: minst 75 % av valide data

—  for 24-timersverdier: over 50 % av valide timedata og ikke mer enn 25 % av
suksessive dataverdier som ikke er godkjent (kode N)

b) Beregning av statistiske parametere
—  for gjennomsnitt og median: over 50 % av godkjente data

—  for prosentilene 98, over 75 % av godkjente data.
99,9 og maksimum

Forholdet mellom antall valide data for de to aktuelle arstidene kan ikke vare storre enn 2, og de to
arstidene er vinter (fra januar til og med mars og fra oktober til og med desember) og sommer (fra
april til og med september).
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING

99/EOQS/32/17

nr. 98/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens vedlegg XX (Miljo)

EOS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske okonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra folgende betraktninger:

Avtalens vedlegg XX er endret ved E@QS-komiteens beslutning
nr. 76/98 av 31. juli 1998(%).

Kommisjonsvedtak 98/184/EF av 25. februar 1998 om et
sporreskjema til medlemsstatenes rapporter om gjennomfoering
av radsdirektiv 94/67/EF om forbrenning av farlig avfall
(gjennomforing av radsdirektiv 91/692/EF)(*) skal innlemmes i
avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:
Artikkel 1

I avtalens vedlegg XX etter nr. 21c (kommisjonsvedtak
97/283/EF) skal nytt nr. 21d lyde:

“21d. 398 D 0184: Kommisjonsvedtak 98/184/EF av
25. februar 1998 om et sporreskjema til medlemsstatenes
rapporter om gjennomforing av radsdirektiv 94/67/EF
om forbrenning av farlig avfall (gjennomfering av
radsdirektiv 91/692/EF) (EFT L 67 av 7.3.1998, s. 48).”

Artikkel 2
Teksten til kommisjonsvedtak 98/184/EF pa islandsk og norsk,
som er vedlagt de respektive sprakversjoner av denne beslutning,
har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjores i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFT L 172 av 8.7.1999, s. 55, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 141.

()  EFTL67av73.1998, s. 48.
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KOMMISJONSVEDTAK

av 25. februar 1998

om et sporreskjema til medlemsstatenes rapporter om gjennomfering av radsdirektiv
94/67/EF om forbrenning av farlig avfall
(gjennomfering av radsdirektiv 91/692/EQF)(*)

(98/184/EF)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til radsdirektiv 91/692/EQF av 23. desember
1991 om standardisering og rasjonalisering med hensyn til
rapporter om gjennomforing av enkelte miljodirektiver(?), serlig
artikkel 5 0g 6,

under henvisning til radsdirektiv 94/67/EF om forbrenning av
farlig avfall(®) og

ut fra folgende betraktninger:

I'henhold til artikkel 17 i direktiv 94/67/EF skal medlemsstatene
gi rapport om gjennomforingen av direktivet i samsvar med
artikkel 5 i radsdirektiv 91/692/EQF.

Rapporten skal utarbeides pa grunnlag av et sporreskjema eller
en oversikt utformet av Kommisjonen etter framgangsmaten
fastsatt i artikkel 6 i direktiv 91/692/EQF.

Den forste rapporten vil omfatte tidsrommet fra og med 1998 til
og med 2000.

Tiltakene fastsatt i dette vedtak er i samsvar med uttalelse fra
komiteen nedsatt i henhold til artikkel 6 i ovennevnte direktiv —

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 67 av 7.3.1998, s. 48, er omhandlet i
E@S-komiteens beslutning nr. 98/98 av 25. september 1998 om endring av
EQS-avtalens vedlegg XX (Miljo), se denne utgaven av EQS-tillegget til
De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Q] EFT nr. L 377 av 31.12.1991, s. 48.

® EFT nr. L 365 av 31.12.1994, s. 34.

GJORT DETTE VEDTAK:

Artikkel 1
Sperreskjemaet som er vedlagt dette vedtak, og som er knyttet til
radsdirektiv 94/67/EF om forbrenning av farlig avfall, vedtas
herved.

Artikkel 2
Medlemsstatene skal bruke sperreskjemaet som grunnlag for
utarbeidingen av den rapport de er pélagt & oversende
Kommisjonen i henhold til artikkel 5 i radsdirektiv 91/692/EQF
og artikkel 17 i radsdirektiv 94/67/EF.

Artikkel 3

Dette vedtak er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 25. februar 1998.
For Kommisjonen
Ritt BIERREGAARD

Medlem av Kommisjonen



Nr.32/190

EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende

22.7.1999

VEDLEGG

SPORRESKJEMA

til medlemsstatenes rapport om innarbeiding og gjennomforing av direktiv 94/67/EF om
forbrenning av farlig avfall

Gi henvisninger som gjor det mulig & finne de opplysninger som allerede er oversendt Kommisjonen.

I. INNARBEIDING I NASJONAL LOVGIVNING

a) Har Kommisjonen mottatt naermere opplysninger om hvilke lover og forskrifter som er blitt

vedtatt for a etterkomme direktivet?

(Ja/Nei)

b) Dersom svaret pa bokstav a) er «Nei», begrunn.

II. GENNOMFORING AV DIREKTIVET

a) Hvilketiltak er i sin alminnelighet truffet, i samsvar med artikkel 3 nr. 1, for 4 hindre forurensning

av miljoet som folge av forbrenningsanleggs utforming, utrustning og drift?

b) Dersom opplysninger om dette er tilgjengelige, angi antall tillatelser utstedt i samsvar med

artikkel 3 nr. 1 og de tilherende driftskapasiteter.

a) Hvilke krav er i sin alminnelighet blitt stilt, i samsvar med artikkel 3 nr. 4, med henblikk pa

tillatelser til medforbrenning?

b) Er det gitt unntak fra prosentkravet i artikkel 3 nr. 3 i tidsrommet pa seks maneder etter

driftsstart i samsvar med artikkel 3 nr. 4?

(Ja/Nei)

¢) Dersom svaret pa bokstav b) er «Ja», begrunn.

d) Dersom opplysninger om dette er tilgjengelige, angi antallet tillatelser og samlet mengde

medforbrent avfall i samsvar med artikkel 3 nr. 3.

Hyvilke tiltak er i sin alminnelighet truffet, i samsvar med artikkel 4, for & sikre offentlig tilgang til

opplysningene nevnt i artikkelen?

a) Hyvilke tiltak er i sin alminnelighet truffet, i samsvar med artikkel 5, for & hindre eller redusere

negative virkninger pa miljoet som skyldes levering og mottak av avfall?

b) Dersom opplysninger om dette er tilgjengelige, angi antall unntak fra artikkel 5 nr. 2 og 3 som er

innrommet i henhold til artikkel 5 nr. 4.
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10.

a)

b)

d)

a)

b)

©)

d)

b)

Er andre krav enn dem fastsatt i artikkel 6 nr. 2 blitt godkjent i henhold til artikkel 6 nr. 4?

(Ja/Nei)
Dersom svaret pa bokstav a) er «Ja», gi n@rmere opplysninger om antallet slike tilfeller, og
oppgi for hvert enkelt av dem de vilkar som er blitt godkjent, samt resultatene av de kontroller
som er foretatt.

Hyvilke tiltak er i sin alminnelighet truftet for & etterkomme artikkel 6 nr. 3?

Hvilke tiltak er i sin alminnelighet truffet, i samsvar med artikkel 6 nr. 6, for & sikre at
luftforurensningen pa bakkeniva som folge av utslipp ikke er av betydning?

Hyvilke tiltak er i sin alminnelighet truffet for oppfylle kravene fastsatt i artikkel 6 nr. 5 og
artikkel 7 nr. 1 0g 2?

Hyvilke bestemmelser er fastsatt om maksimalt tillatte tidsrom for stans, forstyrrelser eller svikt
irense- eller méleutstyret i samsvar med artikkel 12 nr. 2 samt for den oyeblikkelige underretning
til vedkommende myndigheter, i samsvar med artikkel 12 nr. 1, dersom utslippsgrenseverdiene
fastsatt i artikkel 6 nr. 5, artikkel 7 nr. 1 og artikkel 7 nr. 2 er blitt overskredet.

Er det i nasjonale regler blitt fastsatt andre utslippsgrenseverdier for forurensende stoffer enn
dem fastsatt i artikkel 7?

(Ja/Nei)

Dersom svaret pa bokstav c) er «Ja», begrunn og angi utslippsverdien for hvert forurensende
stoff.

Hyvilke tiltak er truffet for bestemmelse av hensiktsmessige utslippsgrenseverdier eller veiledende
verdier i samsvar med artikkel 7 nr. 4?

Hyvilke tiltak er i sin alminnelighet truffet, i samsvar med artikkel 8, for & begrense utslipp av
avlepsvann til et minimum?

Hyvilke tiltak er i sin alminnelighet truffet, i samsvar med artikkel 9, for & sikre at direktiv
75/442/EQF og 91/689/EQF etterkommes?

Dersom opplysninger om dette er tilgjengelige, angi om varmen produsert ved forbrenning
gjenvinnes, typen gjenvinning og effektiviteten.

Hyvilke tiltak er i sin alminnelighet truffet for 4 sikre at malekravene nevnt i artikkel 10, herunder
kravene i vedlegg 111, oppfylles?

Angi antall mottatte meldinger om fullstendig driftsstans for anlegg nar det gjelder artikkel 13
nr. 2, herunder forbrenningskapasiteten og antall timer samt perioden anlegget har vaert i drift.
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EOS-KOMITEENS BESLUTNING

99/E0S/32/18

nr. 99/98
av 25. september 1998

om endring av EQS-avtalens protokoll 47 om opphevelse av tekniske
hindringer for handel med vin

EOQS-KOMITEEN HAR -

under henvisning til avtalen om Det europeiske ekonomiske
samarbeidsomrade, justert ved protokollen om justering av avtalen
om Det europeiske okonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt
avtalen, sarlig artikkel 98, og

ut fra felgende betraktninger:

Avtalens protokoll 47 er endret ved EQS-komiteens beslutning
nr. 81/98 av 31. juli 1998(").

Rédsforordning (EF) nr. 2087/97 av 20. oktober 1997 om endring
av forordning (EQF) nr. 822/87 om den felles markedsordning for
vin(?), kommisjonsforordning (EF) nr. 2053/97 av 20. oktober
1997 om endring av forordning (EQF) nr. 3220/90 om vilkarene
for anvendelsen av visse enologiske framstillingsméter fastsatt i
radsforordning (EQF) nr. 822/87(%) og kommisjonsforordning (EF)
nr. 2543/97 av 15. desember 1997 om endring av forordning (EQF)
nr. 3201/90 om fastsettelse av naermere regler for betegnelse pa
og presentasjon av vin og druemost(*) skal innlemmes i avtalen -

BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1

Tillegg 1 til avtalens protokoll 47 endres som fastsatt i vedlegget
til denne beslutning.

Artikkel 2

Teksten til radsforordning (EF) nr. 2087/97, kommisjons-
forordning (EF) nr. 2053/97 og kommisjonsforordning (EF)
nr. 2543/97 pa islandsk og norsk, som er vedlagt de respektive
sprakversjoner av denne beslutning, har samme gyldighet.

Artikkel 3
Denne beslutning trer i kraft 26. september 1998, forutsatt at
E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser i henhold til avtalens
artikkel 103 nr. 1.

Artikkel 4

Denne beslutning skal kunngjores i E@S-avdelingen av og
EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Utferdiget i Brussel, 25. september 1998.

For EQS-komiteen

Formann

N. v. Liechtenstein

" EFT L 172 av 8.7.1999, s. 60, og EQS-tillegget til EF-tidende nr. 30 av 8.7.1999, s. 194.

@) EFT L 292 av 25.10.1997, s. 1.
@) EFT L 287 av 21.10.1997, s. 15.
* EFT L 347 av 18.12.1997, s. 24.
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VEDLEGG

til EQS-komiteens beslutning nr. 99/98

I TILLEGG 1 til EQS-avtalens PROTOKOLL 47 OM OPPHEVELSE AV TEKNISKE HINDRINGER
FOR HANDEL MED VIN gjeres folgende endringer:

1.  Inr 15 (radsforordning (EQF) nr. 822/87) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 R 2087: Radsforordning (EF) nr. 2087/97 av 20. oktober 1997 (EFT L 292 av
25.10.1997,s. 1).”

2. Inr. 26 (kommisjonsforordning (EQF) nr. 3201/90) skal nytt strekpunkt lyde:

“- 397 R 2543: Kommisjonsforordning (EF) nr. 2543/97 av 15. desember 1997 (EFT L 347
av 18.12.1997, 5. 24).”

3. Inr. 27 (kommisjonsforordning (EOF) nr. 3220/90) tilfoyes folgende:
. endret ved:

- 397 R 2053: Kommisjonsforordning (EF) nr. 2053/97 av 20. oktober 1997 (EFT L 287
av 21.10.1997, s. 15).”
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RADSFORORDNING (EF) nr. 2087/97

av 20. oktober 1997

om endring av forordning (EQF) nr. 822/87 om den felles
markedsordning for vin(*)

RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap, serlig artikkel 43,

under henvisning til forslag fra Kommisjonen('),
under henvisning til uttalelse fra Europaparlamentet(?),

under henvisning til uttalelse fra Den ekonomiske og sosiale
komité() og

ut fra folgende betraktninger:

I artikkel 15 nr. 6 i radsforordning (EQF) nr. 822/87 av
16. mars 1987 om den felles markedsordning for vin(*) fastsettes
vilkarene for at medlemsstatene kan tillate bruk av eplesyre.
Dette stoffet er aldri blitt benyttet siden nevnte forordning tradte
i kraft, og det ber ikke lenger veere tillatt a benytte det. Det bor
derfor slettes fra vedlegg VI til nevnte forordning.

I henhold til artikkel 17 nr. 3 i forordning (EQF) nr. 822/87 er en
viss form for avsyrning tillatt bare i en overgangsfase. Forsok
utfort i medlemsstaten der metoden anvendes, har vist at den er
nyttig og viktig. Den ber tillates endelig.

I artikkel 45 i forordning 822/87 er det fastsatt at det skal innfores
en stotteordning for konsentrert druemost og konsentrert
rektifisert druemost nar de benyttes til & oke alkoholstyrken.
Det er fastsatt en differensiert stotte for konsentrert rektifisert
druemost framstilt i vindyrkingssone C III. I henhold til nr. 2
annet ledd i nevnte artikkel far ordningen ogsa anvendelse pa
konsentrert rektifisert druemost som er produsert utenfor
vindyrkingssone C III i anlegg som hadde begynt med denne
produksjonen for 30. juni 1982. Denne utvidelsen ble tillatt fordi
det fantes anlegg utenfor sone C III som produserte most, og den
nye ordningen ville ha vert til skade for dem. Denne utvidelsen
er stadig berettiget i pavente av reformen av den felles
markedsordning for vin.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 292 av 25.10.1997, s. 1, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 99/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens protokoll 47 om opphevelse av tekniske hindringer for
handel med vin, se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

()  EFTnr.C214av16.7.1997,s. 11.

(®»  EFT C304 av6.10.1997.

A Uttalelse avgitt 2. oktober 1997 (enna ikke offentliggjort i EFT).

* EFT nr. L 84 av 27.3.1987, s. 1. Forordningen sist endret ved forordning
(EF) nr. 1417/97 (EFT nr. L 196 av 24.7.1997, s. 10).

I artikkel 53 i forordning (EQF) nr. 822/87 er det fastsatt en
ordning for kontroll av inntaksprisene for druesaft og druemost
som omfattes av KN-kode 2009 60 og 2204 30. Denne ordningen
er ikke tilpasset den reelle markedssituasjonen for disse
produktene i mangel av representative importmarkeder i
medlemsstatene. Denne ordningen ber tilpasses for & gjore det
mulig enten a foreta kontroll ved andre midler enn en fast
importverdi eller a beregne den faste importverdien pa grunnlag
av produktpriser pa eksportmarkedene i opprinnelsestredje-
statene.

I vedlegg VI til forordning (EQF) nr. 822/87 er det fastsatt bruk
av animalsk albumin til klaring av most og vin. Det ber fastsettes
hvilke arter av albuminer som tillates brukt til klaring —

VEDTATT DENNE FORORDNING:
Artikkel 1
I forordning (EQF) nr. 822/87 gjores folgende endringer:
1) T artikkel 15 nr. 6 utgar annet strekpunkt.
2) Tlartikkel 17 nr. 3 utgar ordene «til 31. august 1997».
3) Tartikkel 45 nr. 2 skal annet ledd lyde:

«Den forbeholdte tildelingen nevnt i forste ledd skal, nar
den er vedtatt, ogsa anvendes pa konsentrert rektifisert
druemost som er produsert utenfor vindyrkingssonene
nevnt i dette ledd til og med utgangen av vinproduksjonsaret
1999/2000 i anlegg som hadde begynt denne produksjonen
for 30. juni 1982.».

4) lartikkel 53 skal nr. 2 og 3 lyde:

«2. For saft og most som herer inn under KN-kode 2009 60
0g 2204 30, der anvendelsen av satsene i den felles tolltaritf
avhenger av produktets importpris, skal den faktiske prisen
etterproves enten ved kontroll av det enkelte parti eller ved
hjelp av en fast importpris som Kommisjonen skal beregne
pa grunnlag av prisnoteringene pa de samme produktene i
opprinnelsesstaten.
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I tilfelle den oppgitte inntaksprisen for det aktuelle parti er
hoyere enn den faste importprisen, dersom den far
anvendelse, forhoyd med en margin som er vedtatt i samsvar
med nr. 3, og som ikke kan overstige den faste verdien med
mer enn 10 %, skal det gis en garanti som tilsvarer
importavgiftene, og som fastsettes pa grunnlag av den faste
importverdien.

Dersom inntaksprisen for det aktuelle parti i tilfellet nevnt
iannet ledd ikke oppgis, avhenger anvendelsen av den felles
tolltariff av den faste importprisen eller av anvendelsen av
relevante bestemmelser i tollovgivningen pa vilkéar som skal
fastsettes i samsvar med nr. 3.

Gjennomferingsreglene for denne artikkel skal vedtas etter
framgangsmaten fastsatt i artikkel 83. Disse reglene skal
serlig gjelde fastsettelse av kriterier for 4 avgjore hvilken
kontrollordning som skal fa anvendelse, og hvilke faktorer
som skal tas i betraktning ved beregning av de faste
importverdiene.».

5)

6)

I vedlegg VI nr. 3 skal bokstav k) lyde:

«k) bruk av vinsyre til syrning pa vilkérene nevnt i artikkel
21 0g 23,».

I vedlegg VI nr. 1 bokstav j) fjerde strekpunkt og nr. 3
bokstav m) fjerde strekpunkt endres «animalsk albumin»

til «eggalbumin og/eller laktalbuminy.

Artikkel 2

Denne forordning trer i kraft den sjuende dag etter at den er
kunngjort i De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Artikkel 1 nr. 3 far anvendelse fra 1. september 1997.

Artikkel 1 nr. 4 far anvendelse fra 1. juli 1997.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Luxembourg, 20. oktober 1997.

For Radet

F. BODEN

Formann
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 2053/97

av 20. oktober 1997

om endring av forordning (EQF) nr. 3220/90 om vilkirene for
anvendelsen av visse enologiske framstillingsmater fastsatt i radsforordning
(EQF) nr. 822/87(*)

KOMMISJONEN FOR DEI EUROPEISKE FELLESSKAPA
HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det europeiske
fellesskapet,

med tilvising til radsforordning (EQF) nr. 822/87 av 16. mars
1987 om den felles markedsordning for vin('), sist endra ved
forordning (EF) nr. 1417/97(%), serleg artikkel 15 nr. 6, og

ut fra desse synsmatane:

I kommisjonsforordning (EQF) nr. 3220/90(°), endra ved
forordning (EF) nr. 2624/95(*), er det fastsett vilkér for bruken
av visse onologiske framstillingsmatar som er fastsette i forordning
(EQF) nr. 822/87. Nar det gjeld vilkara for handsaming med
elektrodialyse for a sikre vinsteinstabiliseringa av vinen, ber
forordninga utfyllast slik det er fastsett i forordning (EQF) nr.
822/87.

I 1ys av dei tekniske opplysningane som ligg fore no, er det ikkje
mogleg 4 sla endeleg fast korleis den nye handsaminga vil verke
inn pa dei serlege kvalitative eigenskapane ved kvsd, serleg med
omsyn til serpreget deira. Ettersom det er naudsynt & halde ved
lag eit visst kvalitetsniva og unngé konkurransevriding mellom
dei ulike sarskilte dyrkingsomrada, ber det i den narmaste
framtida ikkje vere tillate & nytte slik handsaming i samband med
framstilling av kvsd.

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med
frasegna fra Forvaltingsutvalet for vin —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
Artikkel 1

I forordning (EQF) nr. 3220/90 vert det gjort folgjande endringar:

1. Tartikkel 1 skal nytt nr. 4 lyde:
«4. Behandling med elektrodialyse for & sikre vinens
vinsteinstabilisering i henhold til nr. 4 bokstav b) i vedlegg
VI til forordning (EQF) nr. 822/87 kan anvendes bare pa
bordviner og bare dersom den oppfyller kravene i vedlegg IV
til denne forordning.»

2. Vedlegget til denne forordninga vert lagt til etter vedlegg I11.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til & gjelde dagen etter at ho er kunngjord
i Tidend for Dei europeiske fellesskapa.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel, 20. oktober 1997.

i EOS-komiteens beslutning nr. 99/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens protokoll 47 om opphevelse av tekniske hindringer for
handel med vin, se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

@) TEF nr. L 84 av 27.3.1987, s. 1.

® TEF nr. L 196 av 24.7.1997, s. 10.
é) TEF nr. L 308 av 8.11.1990, s. 22.
*) TEF nr. L 269 av 11.11.1995, s. 1.

For Kommisjonen
Franz FISCHLER

Medlem av Kommisjonen
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VEDLEGG
«VEDLEGG IV
KRAV TILBEHANDLING MED ELEKTRODIALYSE
Formélet med denne behandling er a oppné vinsteinstabilisering av vinen med hensyn til
kaliumhydrogentartrat og kalsiumtartrat (og andre kalsiumsalter) ved at overskytende ioner i vinen
trekkes ut ved hjelp av et elektrisk felt og membraner som er gjennomtrengelige enten for anioner eller for
kationer.

1. KRAV TIL MEMBRANENE

1.1. Membranene anbringes vekselvis i et system av typen «filterpresse» eller i ethvert annet egnet
system med atskilte rom for behandling (vin) og for anriking (spillvann).

1.2. Membranene som er gjennomtrengelige for kationer, ma veere slik utformet at de trekker ut bare
kationer, se@rlig K* og Ca**.

1.3. Membranene som er gjennomtrengelige for anioner, ma vaere slik utformet at de trekker ut bare
anioner, s@rlig vinsyre-anioner.

1.4. Membranene mé ikke fore til store endringer i vinens fysisk-kjemiske sammensetning og
smakskarakter. De ma oppfylle folgende krav:

— de ma i samsvar med god framstillingspraksis vare framstilt av stoffer som er godkjent
til produksjon av plastmaterialer beregnet pa 4 komme i kontakt med naringsmidler som

er oppfort i vedlegg II til kommisjonsdirektiv 90/128/EQF ("),

— brukeren av elektrodialyseutstyret ma dokumentere at membranene som brukes, oppfyller
ovennevnte krav, og at eventuell utskiftning er foretatt av spesialisert personale,

— de ma ikke avgi noe stoff i mengder som setter folkehelsen i fare eller innvirker pa
neringsmiddelets smak eller lukt, og de ma oppfylle kriteriene fastsatt i direktiv
90/128/EQF,

— bruken av dem ma ikke utlose gjensidig pavirkning mellom deres og vinens bestanddeler
som kan fore til at det i det behandlede produktet dannes nye forbindelser som kan ha
toksikologisk virkning.

Nye elektrodialysemembraners stabilitet skal fastsettes ved hjelp av en simulator som etterligner

vinens fysisk-kjemiske sammensetning, med sikte pa 4 undersoke eventuell migrasjon av visse

stoffer fra elektrolysemembranene.

Folgende forsoksmetode anbefales:

Simulatoren er en vandig alkohollesning som er buftet til vinens pH-verdi og ledningsevne. Den
har folgende sammensetning:

— absolutt etanol: 11 I,

— kaliumhydrogentartrat: 380 g,
— kaliumklorid: 60 g,

— konsentrert svovelsyre: 5 ml,

— destillert vann: opp til 100 1.

Q) EFT nr. L 75 av 21.3.1990, s. 19.
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Losningen brukes til migrasjonsanalyse i lukket kretslop i et flercellet elektrodialyseapparat
som utsettes for spenning (1 volt/celle), i en mengde pa 50 I/m? anione- og kationemembraner,
inntil lesningen er demineralisert med 50 %. I spillvannskretslopet benyttes forst en
kaliumkloridlesning p& 5 g/l. Migrerende stoffer undersokes bade i simulatoren og i spillvannet
fra elektrodialysen.

Organiske molekyler som inngér i membranens sammensetning, og som vil kunne migrere over i
den behandlede losningen, skal bestemmes. Det skal foretas en s&rskilt bestemmelse av hver av
disse bestanddelene ved et godkjent laboratorium. Innholdet i simulatoren ma vare mindre enn

50 mg/1 for alle forbindelser som bestemmes.

De alminnelige regler for kontroll av materialer som kommer i kontakt med neeringsmidler, skal
anvendes pd membranene.

KRAV TIL BRUKEN AV MEMBRANENE

Membranparet som brukes til behandlingen for & oppna vinsteinstabilisering av vinen ved hjelp
av elektrodialyse, skal vere slik at folgende vilkér oppfylles:

— vinens pH-verdi reduseres med hoyst 0,3 pH-enheter,
— innholdet av flyktig syre reduseres med mindre enn 0,12 g/1 (2 meq uttrykt som eddiksyre),

— behandlingen med elektrodialyse pavirker ikke de ikke-ioniske bestanddelene i vinen,
serlig polyfenoler og polysakkarider,

— spredningen av smé& molekyler, f.eks. etanol, reduseres og forer ikke til at vinens
alkoholstyrke reduseres med mer enn 0,1 % volumprosent,

— membranene oppbevares og rengjores ved hjelp av godkjente metoder og med stoffer
godkjent til bruk ved tilberedning av neringsmidler,

— membranene merkes, slik at det kan kontrolleres at de er anbrakt vekselvis,

— utstyret betjenes ved hjelp av en styrings- og kontrollinnretning som tar hensyn til hver
enkelt vins ustabilitet, slik at bare overskuddet av kaliumhydrogentartrat og kalsiumsalter
fjernes,

— behandlingen utfores under tilsyn av en enolog eller kvalifisert tekniker.

Behandlingen skal fores inn i registeret omhandlet i artikkel 71 nr. 2 i forordning (EQF)
nr. 822/87.»
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KOMMISJONSFORORDNING (EF) NR. 2543/97

av 15. desember 1997

om endring av forordning (EQF) nr. 3201/90 om fastsettelse av nzermere regler for
betegnelse pa og presentasjon av vin og druemost(*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til radsforordning (EQF) nr. 822/87 av 16. mars
1987 om den felles markedsordning for vin('), sist endret ved
forordning (EF) nr. 2087/97(), serlig artikkel 72 nr. 5, og

ut fra folgende betraktninger:

I radsforordning (EQF) nr. 2392/89(%), sist endret ved forordning
(EF) nr. 1427/96(*), er det fastsatt alminnelige regler for betegnelse
pa og presentasjon av vin og druemost.

I kommisjonsforordning (EQF) nr. 3201/90(°), sist endret ved
forordning (EF) nr. 1472/97(°), er det fastsatt neermere regler for
betegnelse pa og presentasjon av vin og druemost.

En rekke tradisjonelle utfyllende uttrykk som benyttes pa
osterrikske kvbd, er godkjent etter osterriksk lovgivning. For at
uttrykkene skal kunne benyttes som valgfrie uttrykk pa etikettene
til disse vinene, bor de inntas i artikkel 3 nr. 3 bokstav h).

Visse vinstokksorter eller deres synonymer betegnes med
geografiske angivelser som de ikke har rett til annet enn som
sortsnavn. For & unngé at disse geografiske navnene misbrukes
og forbrukerne villedes, er det nedvendig & fastsette at
henvisninger til denne opprinnelsen ikke er tillatt.

Etter anmodning fra Ser-Afrika ber det fastsettes at viner med
opprinnelse i dette landet som er framstilt utelukkende av to
sorter, kan beaere navnet til disse to sortene nar de markedsfores i
Fellesskapet.

(*)  Denne rettsakten, kunngjort i EFT L 347 av 18.12.1997, s. 24, er omhandlet
i E@S-komiteens beslutning nr. 99/98 av 25. september 1998 om endring
av E@S-avtalens protokoll 47 om opphevelse av tekniske hindringer for
handel med vin, se denne utgaven av EQS-tillegget til De Europeiske
Fellesskaps Tidende.

O] EFT nr. L 84 av 27.3.1987, s. 1.
Q] EFT nr. L 292 av 25.10.1997, s. 1.
@) EFT nr. L 232 av 9.8.1989, s. 13.
*) EFT nr. L 184 av 24.7.1996, s. 3.
©) EFT nr. L 309 av 8.11.1990, s. 1.
©) EFT nr. L 200 av 29.7.1997, s. 18.

Spania og Italia har gitt melding om uttrykk som betegner
framgangsmater for framstilling av kvbd, og som er godkjent i de
to landene. For at uttrykkene skal kunne benyttes som valgfrie
uttrykk, ber de inntas i artikkel 14 nr. 3 bokstav c) og d).

Uttrykk som betegner modning av vin nér det gjelder kvalitetsviner
fra et bestemt dyrkingsomrade (kvbd), er blitt godkjent i Osterrike.
For at uttrykkene skal kunne benyttes som valgfrie uttrykk
pa etikettene til disse vinene, ber de inntas i artikkel 17 nr. 2
bokstav ¢) i).

Tyskland og Italia har anmodet om at nye synonymer som
tradisjonelt benyttes i disse landene, oppfores i vedlegg III til
forordning (EQF) nr. 3201/90. Anmodningene ber imegtekommes.

Argentina og Romania har anmodet om tilpasninger av vedlegg
IV til forordning (EQF) nr. 3201/90 med hensyn til listen over de
nye vinstokksortene som benyttes i disse landene. Anmodningene
bor imetekommes.

Opplysninger om de naturlige dyrkingsvilkar for en vin skal angis
paen etikett utenfor det synsfeltet der de obligatoriske angivelsene
forekommer. Det ber likevel kunne gjores unntak fra denne
alminnelige regel, slik at visse angivelser som tradisjonelt benyttes
i Tyskland, kan angis pa hovedetiketten.

Den foderale republikk Jugoslavia og Zimbabwe har anmodet om
a bli oppfort i listen over tredjestater i vedlegg I, II og IV til
forordning (EQF) nr. 3201/90. Anmodningene bor imetekommes.

Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med uttalelse
fra Forvaltningskomiteen for vin —

VEDTATT DENNE FORORDNING:
Artikkel 1
I forordning (EQF) nr. 3201/90 gjeres folgende endringer:

1. Tartikkel 3 nr. 3 skal ny bokstav h) lyde:
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«h) for osterrikske kvbd:
—  «Selectiony,

—  «Selektiony,

—  «Auswahly,

—  «Ausstichy,

—  «Classicy,

—  «Classique»,

—  «Klassik»,

—  «Erste Wahl»,

—  «Tradition»,

—  «Hausmarke» eller «Jubildumsweiny,

ogséa sammen med «Alte» eller «Kellermeister.»

I artikkel 12 skal nytt nr. 5 lyde:

«5. Dersom navnet pa vinstokksorten bestar av eller
inneholder en geografisk angivelse som vinen ikke har rett
til annet enn som sortsnavn, er ingen annen henvisning til

den geografiske angivelsen tillatt, uansett form.»

I artikkel 13 nr. 2 bokstav a) tilfoyes «Ser-Afrika» etter
«Argentinay.

I artikkel 14 nr. 3
1. bokstav c)
1. tilfoyes folgende strekpunkt:
«— «Strohwein»y,
2. siste ledd tilfoyes folgende punktum:

«Uttrykket «Strohwein» kan benyttes bare for
kvbd fra provinsen Bolzano.»,

2. bokstav d)
1. tilfoyes folgende strekpunkter:
«— «Fondillony,
— «Rancio»»,
2. skal nytt ledd lyde:

«Uttrykket «Fondillén» er forbeholdt
«Alicante» kvbd.»

I artikkel 17 nr. 2 forste ledd

1. endres «Som unntak fra artikkel 1» til «Som unntak
franr. 1 og lay,

2. tilfoyes folgende strekpunkt under bokstav b):

« — «Steillagenwein», «Steillage», «Terrassen-
lagenwein» og «Terrassenlage» nar de benyttes for a
betegne en tysk bordvin eller kvbd i samsvar med de
tyske bestemmelsene om bruken av dem,»,

3. tilfoyes folgende strekpunkt under bokstav ¢) i):
« — «Barrique» eller «im Barrique gereift» for
osterrikske kvbd, forutsatt at de osterrikske
bestemmelsene om bruken av slik angivelse

overholdes,»

Vedlegg I, I1, IIT og IV endres i samsvar med vedlegget til
denne forordning.

Artikkel 2

Denne forordning trer i kraft den sjuende dag etter at den er
kunngjort i De Europeiske Fellesskaps Tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel, 15. desember 1997.

For Kommisjonen
Franz FISCHLER

Medlem av Kommisjonen
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IL.

I11.

Iv.

VEDLEGG

I vedlegg I til forordning (EQF) nr. 3201/90 gjeres folgende endringer:

1. Etter avsnitt «18. MOLDOVA» skal nytt avsnitt 19 lyde:

«19. DEN FODERALE REPUBLIKK JUGOSLAVIA

— stona vina,

— stona vina sa geografskim poreklom,

— kvalitatna vina sa geografskim poreklom,
— vrhunska ili cuvena vina sa geografskim poreklom,

— kontrolisano poreklo,

— sopstvena berba,

— arhivsko vino,

— kasna berba,

— berba suvih bobica-suvarak,
— mlado vino».

I vedlegg II gjores folgende endringer:

1. I A.2 tilfoyes folgende avsnitt etter avsnitt «10. URUGUAY»: «11. ZIMBABWEp,

2. I B tilfoyes folgende avsnitt etter avsnitt «7. UKRAINA»: «8. DEN FODERALE

REPUBLIKK JUGOSLAVIA».

I vedlegg III gjores folgende endringer:

1. I avsnitt «1. TYSKLAND» i kolonnen «Godkjente synonymer - generelt» tilfoyes
folgende ord ut for «Lemberger»: «Blaufrankischy,

2. I avsnitt «5. ITALIA» tilfoyes folgende sortsnavn og synonymer:

«Navn pa vinstokksorten i klassifiseringen
av vinstokksorter for den berorte
administrative enheten

Godkjente synonymer - generelt

Malvasia Roter Malvasia (*), Malvasier (%)
Portoghese Blauer Portugieser (*), Portugieser (*)
Sylvaner Verde Griiner Sylvaner (%), Sylvaner (*), Silvaner (%)
Schiava gentile Kleinvernatsch (), Mittervernatsch (%)
Schiava grossa GroBvernatsch ("), Edelvernatsch (%)

@) Godkjent bare for kvbd og bordviner framstilt av druer hestet i provinsen Bolzano.»

I'vedlegg IV gjores folgende endringer:

1. I avsnitt «3. ARGENTINA»

a) tilfoyes folgende sorter og synonymer:
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b)

<)

Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

«Barbera
Bastardo
Bequignol

Fer

Gibi

Greco Nero
Joubertin
Lambrusco maestri
Macabeo
Meunier
Monastrell
Moscatel Rosado
Moscatel de Alejandria
Pinot Negro
Prosecco

Raboso

Riesling

Saint Jeannet
Tempranillo
Sauvignonasse
Viognier
Zinfandel

Trousseau

Greconero

Pinot Meunier
Mourvedre

Zibibbo, Moscatel

Pinot Noir
Proseco

Vionnier»

tilfoyes folgende synonymer:

Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

[Chenin]
[Sauvignon]
[Cinzaut]
[Dolcetto]

[Pinot blanco]
[Sangiovese]
[Sylvaner]
[Syrah]

[Pedro Ximenez]
[Gewiirztraminer]
[Malbeck]
[Torrontés mendocino]
[Muscat blanc]
[Petit Verdot]

«Chenin Blanc

Sauvignon Blanc
Cinsault, Cinsaut
Dolcetto Nero

Pinot Blanc, Pinot Blanco
Sangioveto

Silvaner

Petit Syrah, Balsamina

Pedro Giménez, Pedro Gimenez

(Traminer aromético)

Malbec

Palet

Moscato bianco, Muscat Blanc
Verdot»

utgar folgende sorter:

Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

«Balsamina
Canela
Grignolino
Lambrusco
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Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

Pinot gris
Sangiovetto picolo
Verdot
Locablanca»

d) utgér folgende synonym:

Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

[Muscat blanc]

«Moscatel sanjuanino»

Avsnitt «15. ROMANIA» skal lyde:

Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

«15. ROMANIA
Aligoté

Babeasca neagra
Kekfrankos

Busuioaca de Bohotin, Busuioaca
Cabernet Sauvignon

Cadarca

Chardonnay

Columna

Creata

Feteasca alba

Feteascaneagra

Feteascaregala

Francusa

Furmint

Galbena de Odobesti, Galbena
Grasa

Majarca, Majarca alba
Merlot

Muscat Ottonel
Mustoasa

Neuburger
Portugieser

Pinot gris

Pinot noir

Plavaie

Riesling italien

Riesling

Rkatiteli

Rosioara

Sangiovese

Sauvignon, Sauvignon blanc

Grossmuttertraube, Hexentraube
Grossburgunder, Blauer Limberger,
Limberger, Blaufrinkisch, Frankovka
Schwarzer Muscat

Schwarzer Kadarka, Rubinroter Kadarka

Zackelweiss

Maidchentraube, Leanyka, Leanka
Schwartze Madchentraube

Konigliche Médchentraube, Koningsast,
Kiralyleanka

Mildweisser

Dicktraube
Slancamenca

Mustafer, Staftraube

Blauer Portugieser, Portugais Bleu
Riilander, Grauburgunder, Grauer
Burgunder, Grauer Monch, Pinot Grigio
Spatburgunder, Blauer Spétburgunder,
Pinot nero

Welschriesling, Olasz Riesling, Olasrizling
Weisser Riesling, White Riesling

Pamid
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Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

Steinschiller

Sarba

Tamaiosa romaneasca
Traminer roz
Zghihara de Husi
Zweigelt

Rosentraube, Kovidinka

Rumaénische Weihrauchtraube, Tamianka
Gewiirztraminer, Rosentraminer

Blauer Zweigelt»

Etter avsnitt 33 tilfoyes avsnitt «34. DEN FODERALE REPUBLIKK

JUGOSLAVIA»:

Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

«34. DEN FODERALE REPUBLIKK
JUGOSLAVIA

Alicante Henri Bouschet

Bagrina

Burgundac beli

Burgundac sivi

Burgundac crni

Buvijeovaranka

Ezerjo

Frankovka

Game crni

Game bojadiser
Kaberne fran
Kaberne sovinjon
Kevedinka
Krajinski bojadiser
Kreaca

Krstac

Kratosija

Merlo

Muskat otonel
Muskat krokan
Muskat beli

Muskat Hamburg
Moslavac

Laski rizling
Rizling rajnski

Rizvanac
Rkaciteli
Plovdina
Prokupac
Portugizac

Semijon
Skadarka
Silvanac zeleni
Smederevka
Sovinjon

Alikant Buse

Bagrina crvena, Braghina

Pinot blanc, Pinot bianco, Weisser Burgunder
Pinot gris, Pinot grigio, Rulandec, Riilander
Pinot noir, Blauer Burgunder, Spitburgunder
Bouvie Chasselas, Sasla Buvije

Tausendgut

Blau Frankische, Francsonien noir, Frankovka
crna, Modra frankinja

Gamay noir, Gamay nero, Game obican
Gamay tenturier, Bojadiserka

Cabernet franc

Cabernet sauvignon

Crvena dinka, Crvena ruzica

Zakelweiss, Banatski rizling

Krstac bijeli

Gratosija

Merlot, Merlaut, Merlo crni

Muskat ottonel, Mirisavka

Gelber Muscateller, Muskat zuti, Muskat
rumeni

Mouscat Hamburg, Moscato di Amburgo
Furmint, Sipon

Grasevina

Weisser Riesling, Riesling renano, Riesling
White, Rajnski rizling, Renski rizling
Miiller Thurgau, Rizvaner, Rizvanec
Rkaciteli beli

Slankamenka crvena

Procupac crni, Kamenicarka, Rskavac
Portugieser Blauer, Portugizac crni,
Portugizac rani

Semillon blanc, Semillon white, Semijon bel
Kadarka, Gamza

Silvaner vert, Silvaner

Smederevka bela, Belina, Dimjat

Sauvignon blanc, Sauvignon white, Sovinjon
beli
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Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

Sardone
Sasla bela

Tamjanika bela
Traminac crveni
Traminac mirisavi

Vranac

Zacinak
Zametna crnina
Zupski bojadiser
Zupljanka
Zilavka

Chardonnay

Chasselas blanc, Chasselas white, Weisser
Gutedel, Plemenka

Tamjanika

Sauvignon rose, Roter Traminer, Traminer red
Gewiirztraminer, Traminer aromatico,
Traminac sivi

Vranac crnogorski, Vranac, Prhljavac
Zacinjak, Krajinsko crno

Kolner blauer, Zametovka, Kavcina

Zilavkay

Etter avsnitt 34 tilfoyes avsnitt «35. ZIMBABWE»:

Liste over sorter godkjent
i Fellesskapet

Godkjente synonymer

«35. ZIMBABWE
Chardonnay
Chenin Blanc
Cinsault

Clairette Blanche
Colombar
Gewiirztraminer
Merlot

Pinotage

Pinot Noir
Sauvignon Blanc
Shiraz

Weisser Riesling»
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EF-ORGANER

KOMMISJONEN

Forhandsmelding om en foretakssammenslutning 99/E0S/32/19

(Sak nr. IV/M.1593 — STS/Teerbau)

Kommisjonen mottok 8. juli 1999 melding i henhold til artikkel 4 i rddsforordning (EQF)
nr. 4064/89("), sist endret ved forordning (EF) nr. 1310/97(%), om en planlagt foretakssammenslutning
der foretaket STS Service Tief- und Strassenbau GmbH, som eies av gruppen Vivendi S.A., overtar
kontroll som definert i radsforordningens artikkel 3 nr. 1 bokstav b) over hele foretaket Teerbau
GmbH ved kjop av aksjer.

De aktuelle foretakene har virksomhet pé folgende omréder:
—  Vivendi: byggearbeid, fast eiendom, miljovern, telekommunikasjon og media,
—  Teerbau: veibygging, produksjon av byggevarer, bygge- og anleggsarbeid.

Etter en forelopig undersokelse finner Kommisjonen at den meldte foretakssammenslutningen kan
komme inn under virkeomradet for radsforordning (EQF) nr. 4064/89. Det er imidlertid ikke gjort
endelig vedtak pa dette punkt.

Kommisjonen innbyr interesserte parter til & framlegge eventuelle merknader til den planlagte
transaksjonen for Kommisjonen.

Merknadene mé vare Kommisjonen i hende senest ti dager etter at dette ble offentliggjort, i EFT
C 205 av 20.7.1999. Merknadene kan sendes til Kommisjonen per faks (faksnr. +32 2 296 43 01/
296 72 44) eller med post, med referanse IV/M.1593 — STS/Teerbau, til folgende adresse:

Commission of the European Communities
Directorate-General for Competition (DG 1V)
Directorate B — Merger Task Force

150, avenue de Cortenberg

B-1049 Brussel

EFT nr. L 395 av 30.12.1989, s. 1, rettet ved EFT nr. L 257 av 21.9.1990, s. 13.

EFT nr. L 180 av 9.7.1997, s. 1, rettet ved EFT L 40 av 13.2.1998, s. 17.
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Vedtak om ikke a gjore innsigelse mot en meldt 99/EAS/32/20
foretakssammenslutning
(Sak nr. IV/M.1404 — General Electric/Alstom)

Kommisjonen vedtok 1.6.1999 ikke a gjore innsigelse mot ovennevnte meldte foretakssammenslutning og
a erklaere den forenlig med det felles marked. Vedtaket er gjort pa grunnlag av artikkel 6 nr. 1 bokstav b)
i rddsforordning (EQF) nr. 4064/89. Vedtaket foreligger i uavkortet tekst bare pa engelsk, og vil bli
offentliggjort etter at eventuelle forretningshemmeligheter er fjernet. Vedtaket kan fas:

—  som papirversjon ved salgskontorene for De europeiske fellesskaps offisielle publikasjoner,

— i elektronisk form i “CEN™-versjonen av databasen CELEX, under dokumentnummer 399M1404.
CELEX er et edb-basert dokumentasjonssystem for Det europeiske fellesskaps regelverk. Dersom
De onsker nermere opplysninger om abonnering, bes De henvende Dem til:

EUR-OP

Information, Marketing and Public Relations (OP/4B)
2, rue Mercier

L-2925 Luxembourg

tel: +352 2929 42455, faks: +352 2929 42763

Vedtak om ikke a gjore innsigelse mot en meldt 99/EOS/32/21
foretakssammenslutning
(Sak nr. IV/M.1485 — Carlyle/Honsel)

Kommisjonen vedtok 28.4.1999 ikke & gjore innsigelse mot ovennevnte meldte foretakssammenslutning
og a erklere den forenlig med det felles marked. Vedtaket er gjort pa grunnlag av artikkel 6 nr. 1 bokstav
b) i radsforordning (EQF) nr. 4064/89. Vedtaket foreligger i uavkortet tekst bare pa tysk, og vil bli
offentliggjort etter at eventuelle forretningshemmeligheter er fjernet. Vedtaket kan fas:

—  som papirversjon ved salgskontorene for De europeiske fellesskaps offisielle publikasjoner,

— i elektronisk form i “CDE”-versjonen av databasen CELEX, under dokumentnummer 399M1485.
CELEX er et edb-basert dokumentasjonssystem for Det europeiske fellesskaps regelverk. Dersom
De onsker nermere opplysninger om abonnering, bes De henvende Dem til:

EUR-OP

Information, Marketing and Public Relations (OP/4B)
2, rue Mercier

L-2925 Luxembourg

tel: +352 2929 42455, faks: +352 2929 42763



Nr.32/208 EOS-tillegget til De Europeiske Fellesskaps Tidende 22.7.1999

Vedtak om ikke a gjore innsigelse mot en meldt 99/EOQS/32/22
foretakssammenslutning
(Sak nr. IV/IM.1493 — United Technologies/Sundstrand)

Kommisjonen vedtok 25.5.1999 ikke & gjore innsigelse mot ovennevnte meldte foretakssammenslutning
og a erklere den forenlig med det felles marked. Vedtaket er gjort pa grunnlag av artikkel 6 nr. 1 bokstav
b) i radsforordning (EQF) nr. 4064/89. Vedtaket foreligger i uavkortet tekst bare pa engelsk, og vil bli
offentliggjort etter at eventuelle forretningshemmeligheter er fjernet. Vedtaket kan fés:

—  som papirversjon ved salgskontorene for De europeiske fellesskaps offisielle publikasjoner,

— 1ielektronisk form i “CEN”-versjonen av databasen CELEX, under dokumentnummer 399M1493.
CELEX er et edb-basert dokumentasjonssystem for Det europeiske fellesskaps regelverk. Dersom
De onsker nermere opplysninger om abonnering, bes De henvende Dem til:

EUR-OP

Information, Marketing and Public Relations (OP/4B)
2, rue Mercier

L-2925 Luxembourg





