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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggiras)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 551/2008
av den 17 juni 2008

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

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr
1580/2007 av den 21 december 2007 om tillimpningsfore-
skrifter for radets forordningar (EG) nr 2200/96, (EG) nr
2201/96 och (EG) nr 1182/2007 avseende sektorn for frukt
och gronsakter (1), sdrskilt artikel 138.1, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 1580/2007 anges som tillimpning
av resultaten av de multilaterala forhandlingarna i Uru-
guayrundan kriterierna for kommissionens faststillande
av schablonvirdena vid import fran tredje land for de

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

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

De schablonvirden vid import som avses i artikel 138 i forord-
ning (EG) nr 1580/2007 skall faststillas enligt tabellen i bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den 18 juni 2008.

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

Utfirdad i Bryssel den 17 juni 2008.

() EUT L 350, 31.12.2007, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

till kommissionens forordning av den 17 juni 2008 om faststillande av schablonvirden vid import for
bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(EUR/100 kg)

KN-nr Kod for tredjeland (') Schablonvirde vid import

0702 00 00 MA 41,9
MK 40,3

TR 57,1

7z 46,4

0707 00 05 JO 151,2
MK 35,8

TR 83,4

77 90,1

070990 70 TR 103,3
77 103,3

0805 5010 AR 121,9
EG 120,2

Us 91,7

ZA 131,5

77 116,3

0808 10 80 AR 101,8
BR 86,7

CL 95,1

CN 92,0

MK 63,0

NZ 114,9

us 112,7

Uy 59,9

ZA 86,7

77 90,3

0809 10 00 IL 124,0
TR 184,2

77 154,1

0809 20 95 TR 421,2
us 405,5

77 413,4

0809 30 10, 0809 30 90 EG 182,1
uUs 239,8

77 211,0

0809 40 05 IL 190,0
TR 223,9

77 207,0

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden "ZZ”
betecknar “6vrigt ursprung”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 552/2008
av den 17 juni 2008

om indring av férordningarna (EG) nr 2430/1999, (EG) nr 2380/2001 och (EG) nr 1289/2004 nir
det giller villkoren for godkinnande av vissa fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 13.3, och

av foljande skal:

(1)  Alpharma (Belgien) BVBA har limnat in en ansokan i
enlighet med artikel 13.3 i férordning (EG) nr
1831/2003 med forslag om dndring av namnet pa in-
nehavaren av godkinnandet i kommissionens forord-
ningar (EG) nr 2430/1999 (3, (EG) nr 2380/2001 (%)
och (EG) nr 1289/2004 (*. I dessa forordningar god-
kinns anvindning av vissa fodertillsatser. Godkdnnandet
ar utfardat till en bestimd innehavare.

(2)  Nar det giller tillsatserna robenidin-hydroklorid 66 g/kg
(Cycostat ~ 66G)  och  alfamaduramicinammonium
1¢/100 g (Cygro 1 %) som fortecknas i bilaga I till for-
ordning (EG) nr 2430/1999 ir innehavaren av godkin-
nandet Roche Vitamins Europe Ltd.

(3)  Nir det giller tillsatsen alfamaduramicinammonium
1¢/100 g (Cygro 1 %) som &r upptagen i forteckningen
i bilagan till férordning (EG) nr 2380/2001 och tillsatsen
dekokinat 60,6 g/kg (Deccox) som dr upptagen i forteck-
ningen i bilagan till foérordning (EG) nr 1289/2004 ir
innehavaren av godkinnandet Alpharma AS.

(4)  Sokanden havdar att Alpharma (Belgien) BVBA i rittsligt
avseende dr eftertrddare till innehavarna av de godkan-

(") EUT L 268, 18.10.2003, s. 29. Forordningen dndrad genom kom-
missionens forordning (EG) nr 378/2005 (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).

(®) EGT L 296, 17.11.1999, s. 3. Férordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1519/2007 (EUT L 335, 20.12.2007, s. 15).

() EGT L 321, 6.12.2001, s. 18.

(4 EUT L 243, 15.7.2004, s. 15.

nanden som avses i skilen 2 och 3. Tillsammans med
ansokan har Alpharma (Belgien) BVBA limnat in rele-
vanta handlingar som visar att ritten att salufora dessa
tillsatser har Gverlatits 4t Alpharma (Belgien) BVBA till-
sammans med ytterligare styrkande handlingar fran de
innehavare som ursprungligen omnamns i dessa godkan-
nanden.

(5)  Den foreslagna dndringen av villkoren for godkdnnandet
ar av rent administrativ karaktir och foranleder ingen ny
bedémning av de berdrda tillsatserna. Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet har underrittats om an-
sokan.

(6)  For att sokanden ska kunna utnyttja sina forsdljningsrat-
tigheter under namnet Alpharma (Belgien) BVBA maste
villkoren for godkdnnandena édndras.

(7)  Forordningarna (EG) nr 2430/1999, (EG) nr 2380/2001
och (EG) nr 1289/2004 bor darfér dndras i enlighet med
detta.

(8)  Det bor foreskrivas en overgdngsperiod under vilken be-
fintliga lager far anvindas.

(9)  De atgarder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-

delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. I posterna E 758 och E 770 i bilaga I till férordning (EG)
nr 2430/1999 ska "Roche Vitamins Europe Ltd” i kolumn 2
ersittas med "Alpharma (Belgien) BVBA”.

2. I post E 770 i bilagan till férordning (EG) nr 2380/2001
ska "Alpharma AS” i kolumn 2 ersittas med "Alpharma (Bel-
gien) BVBA”.
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3. IpostE 756 i bilagan till férordning (EG) nr 1289/2004 ska "Alpharma AS” i kolumn 2 ersittas med
”Alpharma (Belgien) BVBA”.

Artikel 2

Befintliga lager som overensstimmer med de bestimmelser som ir tillimpliga innan denna forordning
trader i kraft far dven i fortsittningen slappas ut pd marknaden och anvindas till och med den 30 september
2008.

Artikel 3

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

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

Utfirdad i Bryssel den 17 juni 2008.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 553/2008
av den 17 juni 2008

om indring av bilaga VII till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 999/2001 om
faststillande av bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av
transmissibel spongiform encefalopati

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets foérordning
(EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av
bestdammelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa
typer av transmissibel spongiform encefalopati (), sdrskilt arti-
kel 23, och

av foljande skil:

minska forekomsten av TSE. Sddana &tgirder dr bland
annat avligsnande av specificerat riskmaterial, ett omfat-
tande aktivt Gvervakningsprogram, dtgirder som giller
TSE-smittade flockar och frivilliga avelsprogram for
okad resistens mot TSE hos farpopulationer. Sedan man
borjat tillimpa dessa atgdrder och med ledning av infor-
mation frn 6vervakningsprogrammen i medlemsstaterna
har inget epidemiologiskt samband mellan TSE (annan dn
BSE) hos far och getter och TSE hos manniskor faststallts.

[ artikel 7 i Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdt-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssiker-
het (%) foreskrivs att om man i sirskilda fall efter en
bedomning av tillginglig information identifierar en po-
tentiell risk for skadliga effekter pa hilsan, men det fort-
farande foreligger vetenskaplig osdkerhet, far provisoriska

(1)  Forordning (EG) nr 999/2001 innehaller bestimmelser atgirder for riskhantering vidtas som ir nddvindiga for
om Overvakning av transmissibel spongiform encefalopati att sikerstilla den hoga hilsoskyddsnivd som valts i ge-
(TSE) hos notkreatur, fir och getter och om utrotnings- menskapen, i avvaktan pd ytterligare vetenskapliga upp-
atgirder efter det att TSE har bekriftats hos fir och gifter som grund for en mer omfattande riskbedomning.
getter. Det faststdlls dven att sddana atgdrder ska std i propor-
tion till malet och de fir inte begrinsa handeln mer 4n
vad som dr nodvandigt for att uppnd den onskade hoga
halsoskyddsnivan, med beaktande av teknisk och ekono-
(2) I bllaga VII tlll férordning (EG) nr 999/2001 faststélls de mlsk genomf(’jrbarhet OCh andra faktorer som anses be_
utrotningstgirder som ska vidtas efter det att TSE har rittigade for det berorda drendet. Atgirderna bor ses over
bekraftats hos far och getter. inom en rimlig tidsperiod.
()  Aven om det dr kint att TSE forekommit hos fir och
getter i mer 4n tvahundra ar finns det ingenting som (6)  Den 8 mars 2007 yttrade sig Europeiska myndigheten
tyder pd ett samband mellan utbrott av TSE hos dessa for livsmedelssakerhet (Efsa) om vissa aspekter av risken
djur och utbrott av TSE hos manniskor. Trots det inférde for TSE-sjukdomar hos far och getter (%). I yttrandet drar
kommissionen 2000 en stor mingd dtgirder for over- Efsa slutsatsen att det inte finns bevis for ett epidemio-
vakning, forebyggande, kontroll och utrotning av TSE logiskt eller molekylirt samband mellan klassisk och/eller
hos far och getter pa grundval av de begrinsade veten- atypisk skrapie och TSE hos manniskor och att BSE-smit-
skapliga uppgifter som var tillgingliga vid den tidpunkten timnet ar det enda TSE-smittimne som identifierats som
for att sakerstdlla en sd siker killbestimning som mojligt zoonotiskt. Men med hinsyn till smittimnenas mangfald
av material fran fir och getter. ar det for ndrvarande inte mojligt att utesluta att andra
TSE-smittimnen hos djur overfors till manniskor. Myn-
digheten ansdg vidare att de sdrskiljande tester som enligt
EG-lagstiftningen ska anvindas for att skilja mellan skra-
(4)  Dessa dtgirder syftar till att samla in sd mycket data som pie och BSE ir tillforlitliga nir det giller differentiering

mojligt om férekomsten av annan TSE dn bovin spong-
iform encefalopati (BSE) hos far och getter och om ett
eventuella samband med BSE och overforing till mannis-
kor. Atgirderna syftar dven till att sd langt som mojligt

mellan BSE och klassisk eller atypisk skrapie. Vetenska-
pen kan dock i dagens lige inte garantera fullstindig
diagnostisk sensitivitet eller specificitet.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kom-

(") EGT L 147, 31.5.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 357/2008 (EUT L 111,
23.4.2008, s. 3).

missionens férordning (EG) nr 202/2008 (EUT L 60, 5.3.2008,
s. 17).
(%) The EFSA Journal (2007) 466, s. 1-10.
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Efter yttrandet och inom ramen f6r meddelandet fran
kommissionen — TSE-firdplanen av den 15 juli
2005 (), och i linje med SANCOs arbetsprogram for
TSE 2006-2007 av den 21 november 2006 (?) antogs
kommissionens forordning (EG) nr 727/2007 av den
26 juni 2007 om dndring av bilagorna I, III, VII och X
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
999/2001 om faststillande av bestimmelser for forebyg-
gande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmis-
sibel spongiform encefalopati (?). Andringarna av férord-
ning (EG) nr 999/2001 som gjordes genom forordning
(EG) nr 727/2007 syftade till att anpassa de dtgirder som
ursprungligen vidtogs avseende TSE hos far och getter
med hinsyn till uppdaterade vetenskapliga uppgifter. Ge-
nom férordning (EG) nr 999/2001, dndrad genom for-
ordning (EG) nr 727/2007, avbrots darfor skyldigheten
att slakta hela besdttningen och vissa alternativa metoder
inférdes for slakt i de fall da ett utbrott av TSE har
bekriftats pa en anliggning med fir och getter och om
forekomsten av bovin spongiform encefalopati (BSE) har
uteslutits. Sarskilt med hénsyn till att det finns skillnader
i far- och getsektorn inom gemenskapen, inférde man
genom forordning (EG) nr 999/2001, dndrad genom for-
ordning (EG) nr 727/2007, mojligheten fér medlemssta-
terna att tillimpa alternativa strategier enligt forordning
(EG) nr 727/2007 beroende pé sektorns sirdrag i respek-
tive medlemsstat.

Den 17 juli 2007, i mal T-257/07, limnade Frankrike ett
klagomal till Europeiska gemenskapernas forstainstansratt
mot kommissionen i ett forsok att upphéva vissa bestim-
melser i kapitel A punkt 2.3 b iii, 2.3 d och punkt 4 i
bilaga VII till férordning (EG) nr 999/2001, som dndrad
av forordning (EG) nr 727/2007, sirskilt avseende de
atgirder som ska tillimpas pd TSE-smittade besittningar,
eller alternativt att upphéva hela forordningen. I sitt be-
slut av den 28 september 2007 (*) upphivde domstolen
tillimpningen av dessa bestimmelser i avvaktan pd en
slutlig dom.

I beslutet av den 28 september 2007 ifrdgasattes kom-
missionens bedomning av tillgdngliga vetenskapliga upp-
gifter om eventuella risker. Foljaktligen bad kommissio-
nen Efsa att bistd den med att klargora de tva frimsta
grunderna for forordning (EG) nr 727/2007. I forsta
hand giller detta avsaknaden av vetenskapliga beldgg
for att ett annat TSE-smittimne dn BSE kan anses vara
ett zoonotiskt smittdmne, och i andra hand mojligheten
att med molekuldra och biologiska tester sirskilja mellan
BSE och andra animaliska TSE hos far och getter. Den
24 januari 2008 antog Efsa det vetenskapliga och tek-

1) KOM(2005) 322 slutlig.

(2006) 1527.

T L 165, 27.6.2007, s. 8.
T C 283, 24.11.2007, s. 28.

(10)

(11)

niska fortydligandet (°) med en tolkning av slutsatserna i
dess yttrande av den 8 mars 2007, som beaktades vid
antagandet av forordning (EG) nr 727/2007.

Avseende overforing av TSE bekriftade Efsa foljande:

— Hos fér har inga andra TSE-smittimnen 4n de som
orsakar klassisk skrapie och atypisk skrapie identifi-
erats.

Hos getter har inga andra TSE-smittdimnen 4n de som
orsakar BSE, klassisk skrapie och atypisk skrapie iden-
tifierats.

Begreppet BSE omfattar en typ av TSE hos notkreatur
som kan orsakas av minst tre olika typer av TSE-
smittimnen med heterogena biologiska egenskaper.

Begreppet klassisk skrapie omfattar en typ av TSE hos
far och getter som orsakas av flera olika TSE-smit-
timnen med heterogena biologiska egenskaper.

Begreppet atypisk skrapie omfattar en typ av TSE hos
far och getter som skiljer sig fran klassisk skrapie. For
narvarande ar det osdkert om sjukdomen orsakas av
ett eller flera smittimnen.

Efsa kan ddremot inte utesluta att andra TSE-smittimnen
dn BSE kan 6verforas till manniskor av foljande skal:

— Experimentell overforing till primater och transgena
musmodeller som uttrycker PrP-genen hos minniska
anvinds for ndrvarande for att utvirdera TSE-smit-
timnenas potentiella formdga att bryta sig igenom
artbarridren hos ménniskor.

Andra TSE-smittimnen 4n smittimnen for klassisk
BSE har i tre TSE-faltfall (tvd fall av klassisk skrapie
och ett fall av BSE av typ L) kunnat bryta sig igenom
artbarridren hos ménniskor.

Vissa begransningar av dessa modeller bor beaktas,
diribland osdkerhet om hur vil de representerar art-
barridren hos manniskor och osidkerhet om hur vil
det valda ympningssittet motsvarar exponering under
naturliga forhallanden.

() Scientific Report of the Panel on Biological Hazards on a request from the

European Commission on "Scientific and technical clarification in the inter-
pretation and consideration of some facets of the conclusions of its Opinion
of 8 March 2007 on certain aspects related to the risk of Transmissible
Spongiform Encephalopathies (TSEs) in ovine and caprine animals”. The
EFSA Journal (2008) 626, s. 1-11.
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(12)  Enligt Efsas utredning dr smittimnenas biodiversitet hos resultat pd faltet ser ut eftersom man inte har upp-

(14)

far och getter en viktig faktor, och dirfor ar det inte
mojligt att utesluta overforing till manniskor och att
maéngfalden Okar sannolikheten for att ndgot av TSE-
smittdimnen overfors. Efsa anser dock att det inte finns
vetenskapliga beldgg for ndgot direkt samband mellan
annan TSE dn BSE hos fir och getter och TSE hos min-
niskor. Efsas standpunkt att overforing till manniskor av
TSE-smittimnen hos fir eller getter inte kan uteslutas
bygger pa experimentella undersokningar av artbarridren
hos minniskor och djurmodeller (primater och méss). 1
dessa modeller tar man dock inte hinsyn till manniskans
genetiska egenskaper som har en stor betydelse for
prionsjukdomars relativa mottaglighet. Det forekommer
dven vissa begransningar nar det galler hur vél resultaten
motsvarar resultat under naturliga forhallanden, sarskilt
hur vil de representerar artbarridren hos méanniskor och
osikerhet om hur vl det valda ympningssittet motsvarar
exponering under naturliga forhallanden. Dérfor kan man
anse att dven om man inte kan utesluta en risk for att
TSE-smittimnen hos fir eller getter 6verférs till mannis-
kor, dr denna risk extremt liten med hansyn till att belagg
for Gverforing bygger pd experimentella modeller som
inte representerar naturliga forhdllanden for en verklig
artbarridr hos minniskan och de verkliga infektionsvi-
garna.

Avseende sirskiljande tester bekriftade Efsa foljande:

— Pa grundval av de begrinsade uppgifter som iar till-
gingliga dr de sirskiljande tester som tillimpas i Eu-
ropeiska unionen praktiska redskap for screening av
TSE-faltfall enligt kapitel C punkt 3.2 ¢ i bilaga X till
forordning (EG) nr 999/2001, som uppfyller malet
for snabb och reproducerbar identifikation av TSE-
fall med kinnetecken som ér jamforbara med smit-
tamnen for klassisk BSE.

— Dessa sirskiljande tester kan inte anses vara fullstdn-
diga dd man for ndrvarande inte tillrackligt val kdnner
till TSE-smittdimnens sanna biodiversitet hos far och
getter och hur smittimnena samverkar vid saminfek-
tion.

Pd kommissionens begiran om fortydligande av om bris-
ten pa statistiskt tillrickliga uppgifter om testernas resul-
tat uppvags av det befintliga forfarandet, som inbegriper
ringtest med ytterligare molekyldra testmetoder i olika
laboratorier och en utvirdering av en expertpanel under
ledning av gemenskapens referenslaboratorium for TSE,
ansdg Efsa foljande:

— Aven om ringtest dir BSE experimentellt éverfors till
far ger reproducerbara resultat dr det osdkert hur

(15)

(16)

tacke tillrackligt med fall av naturlig BSE hos far eller
getter.

— TSE-positiva fall gar genom hela den sirskiljande pro-
cessen, bland annat bioassay, endast om biokemisk
sdrskiljande provning dr kompatibel med kinneteck-
nen for BSE. Dirfor kan uppgifter som erhdllits ge-
nom denna process inte anvindas for utvirdering av
sarskiljande testers kanslighet eller specificitet.

— En okning av negativa resultat vid sirskiljande tester
for TSE pa far eller getter kan inte kompensera av-
saknaden av statistiskt tillrickliga data om testresul-
taten.

Efsa ansdg att de sirskiljande tester som faststills genom
forordning (EG) nr 999/2001 ir praktiska redskap som
uppfyller mélet for snabb och reproducerbar identifika-
tion av TSE-fall med kannetecken som dr jamforbara med
smittamnen for klassisk BSE. Eftersom det inte finns ve-
tenskapliga beligg for saminfektion med BSE och andra
TSE-smittdmnen hos far eller getter under naturliga for-
héllanden, och med tanke pa att prevalensen av BSE hos
fir — om sadan o6verhuvudtaget finns — eller getter ar
mycket ldg och mojligheten av saminfektion séledes
skulle vara dnnu ldgre, skulle antalet BSE-fall hos fér eller
getter som inte skulle upptackas vara forsvinnande liten.
Aven om sirskiljande tester inte kan anses vara fullstin-
diga, bor man betrakta dem som lampliga verktyg vid
utrotning av TSE i den mening som avses i férordning
(EG) nr 999/2001.

[ sitt yttrande av den 25 januari 2007 (') gav Efsa en
uppskattning av den sannolika prevalensen av BSE hos
far. Myndigheten kom fram till att det i hogrisklander
finns mindre dn 0,3-0,5 fall av BSE per 10 000 friska
slaktade djur. Efsa faststdllde vidare att man i Europeiska
unionen med 95 % konfidensgrad kan sdga att antalet fall
ar < 4 fall per en miljon far. Vid en konfidensgrad pa
99 % dr antalet < 6 fall per en miljon. Eftersom inga fall
av BSE hos far hittills bekriftats 4r den mest sannolika
prevalensen noll. Sedan forfarandet med sarskiljande tes-
ter infordes 2005 enligt kapitel C punkt 3.2 ¢ i bilaga X
till forordning (EG) nr 999/2001 har 2 798 sirskiljande
tester gjorts pd TSE-smittade far och 265 sirskiljande
tester pa TSE-smittade getter, och inget av dem har
gett BSE-liknande resultat.

(") Opinion of the Scientific Panel on Biological Hazards on a request from the

European Commission on the quantitative risk assessment on the residual
BSE risk in sheep meat and meat products. The EFSA Journal (2007)
442, s. 1-44.
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(17)  Vid genomforandet av gemenskapens politik sakerstills ekonomiska aktorer i forhéllande till risken i fraga och de

(18)

ett gott skydd for manniskors liv och hilsa. Gemenska-
pens dtgarder angdende livsmedel och foder maste grun-
das pd en lamplig bedomning av de eventuella riskerna
for ménniskors och djurs hilsa och méste med beaktande
av befintliga vetenskapliga ron behélla eller, om det finns
vetenskapliga skal for det, 6ka skyddsnivdn f6r mannis-
kors och djurs hilsa. Det dr dock orealistiskt att i risk-
hanteringsbeslut om sikra livsmedel ha som mal att helt
eliminera risken. Kostnader och fordelar med riskreduce-
rande atgdrder mdste vigas noga mot varandra for att
avgora om atgdrden ar proportionell. Det ar riskhantera-
rens uppgift och ansvar att viga in alla aspekter av den
vetenskapliga riskbedomningen och faststilla vilken risk-
nivd som kan godtas.

Kommissionen ar ansvarig i egenskap av riskhanterare pa
EU-niva for att faststdlla vilken risknivd som kan godtas
och for att anta lampligaste dtgdrder for att uppritthdlla
en hog folkhdlsonivd. Den har granskat och bedomt de
senaste vetenskapliga ronen om overforing av TSE till
miénniskor. Den har bedémt att risken for ndrvarande
ar mycket liten.

Atgirderna i bilaga VII till forordning (EG) nr 999/2001
bor dirfor bedomas pa nytt for att sikerstdlla att de inte
utgor en oproportionerlig borda for medlemsstaterna och

(20)

(21)

(22)

mdl man vill uppna.

Atgérderna i bilaga VII till férordning (EG) nr 999/2001
bor darfor dndras sd att medlemsstaterna kan upphava
kraven pa slakt av hela eller delar av en besittning om ett
fall av TSE uppticks hos far eller getter.

Férordning (EG) nr 999/2001 bor darfor dndras i enlig-
het med detta.

De édtgirder som foreskrivs i denna forordning 4r foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

Bilaga VII till forordning (EG) nr 999/2001 ska dndras pa det
sitt som anges i bilagan till denna férordning.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 juni 2008.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
Kapitel A i bilaga VII till férordning (EG) nr 999/2001 ska ersittas med foljande:

"KAPITEL A
Atgirder vid bekriftad forekomst av TSE

1. Genom den undersokning som avses i artikel 13.1 b ska foljande identifieras:
a) Nir det giller notkreatur:
— Alla 6vriga idisslare pd den anldggning dar det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma.

— Nir sjukdom har bekriftats hos ett hondjur, all dess avkomma som har f6tts under de tvd ar som foregétt
sjukdomens kliniska utbrott och under tva ar efter detsamma.

— Alla djur i den kohort som det djur vars sjukdom har bekriftats tillhor.
— Sjukdomens mojliga ursprung.

— Ovriga djur pd den anliggning dar det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma eller p& andra anligg-
ningar som kan ha smittats av TSE-smittimnet eller som har fitt samma foder eller utsatts for samma
smittkalla.

— Forflyttning av foder eller av annat material som kan vara smittat, eller varje annan form av overforing som
kan ha gjort att TSE-smittimnet Overforts till eller frin anldggningen i fraga.

=

Nar det giller fir och getter:
— Alla andra idisslare 4n far och getter pd den anldggning dar det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma.

— I den mén det gar att identifiera fordldrarna till, och nir det giller hondjur, samtliga embryon och 4gg och
den senaste avkomman fran det hondjur vars sjukdom har bekriftats.

— Alla andra fir och getter pd den anldggning dir det djur vars sjukdom har bekriftats hor hemma, utover
sddana som avses i den andra strecksatsen.

— Sjukdomens mojliga ursprung och ovriga anldggningar dir det finns djur, embryon eller 4gg som kan ha
smittats av TSE-smittdmnet eller som har fatt samma foder eller utsatts for samma smittkalla.

— Forflyttning av foder eller annat material som kan vara smittat, eller varje annan form av 6verforing som kan
ha gjort att TSE-smittdmnet overforts till eller frén anldggningen i friga.

2. Atgirderna i artikel 13.1 ¢ ska minst inbegripa foljande:

2.1 Nar BSE bekriftas hos notkreatur ska de notkreatur som har identifierats genom den undersékning som avses i
punkt 1 a andra och tredje strecksatserna avlivas och destrueras fullstindigt. Medlemsstaten fir dock besluta att

— inte avliva och destruera djur i den kohort som avses i punkt 1 a tredje strecksatsen om bevis har framlagts for
att dessa djur inte haft tillging till samma foder som det sjuka djuret,

— skjuta upp avlivning och destruktion av djuren i den kohort som avses i punkt 1 a tredje strecksatsen till slutet
av deras produktiva liv, under forutsittning att de bestdr av tjurar som kontinuerligt hélls vid en tjurstation och
det kan garanteras att de destrueras fullstandigt nir de dor.
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2.2 Vid ett misstinkt fall av TSE hos fér eller get pa en anliggning i en medlemsstat ska alla Gvriga far och getter pa
denna anldggning vara foremal for officiella restriktioner vad avser forflyttning i avvaktan pa att resultaten av
undersokningen blir tillgingliga. Om det kan styrkas att den anldggning dir djuret befann sig ndr TSE misstinktes
formodligen inte dr den anldggning didr djuret kan ha exponerats for TSE, far den behoriga myndigheten beroende pa
den tillgdngliga epidemiologiska informationen besluta att Ovriga anldggningar eller endast den anldggning dar
exponeringen forekom ska stillas under officiell overvakning.

23

Nar TSE bekriftas hos far eller get:

a) Om BSE inte kan uteslutas efter resultaten fran ett ringtest som genomforts enligt forfarandet i kapitel C
punkt 3.2 c i bilaga X ska alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den undersokning som avses i
punkt 1 b andra—femte strecksatserna avlivas och destrueras fullstindigt.

b) Om BSE kan uteslutas enligt forfarandet i kapitel C punkt 3.2 ¢ i bilaga X ska &tgérderna i antingen i, ii eller iii
nedan vidtas i enlighet med den behoriga myndighetens beslut:

)

iii)

Alla djur, embryon och 4gg som identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra och
tredje strecksatserna ska avlivas och destrueras fullstindigt. Villkoren i punkt 3 ska gilla for anliggningen.

Alla djur, embryon och 4gg som identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra och
tredje strecksatserna ska avlivas och destrueras fullstindigt, med undantag for

— avelsbaggar av genotyp ARR/ARR,

— avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel, och, om dessa avelstackor dr driktiga vid
undersokningen, de lamm som sedan f6ds, om deras genotyp uppfyller kraven i detta stycke,

— fir som har minst en ARR-allel och som uteslutande ir avsedda for slakt,

— far och getter som 4r yngre dn tre manader och som endast ar avsedda for slakt, om den behoriga
myndigheten fattar beslut om detta.

Villkoren i punkt 3 ska gilla for anldggningen.

En medlemsstat far besluta att inte avliva eller destruera de djur som identifierats genom den undersokning
som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna om det ar svart att fa ersittningsfar av en kidnd genotyp
eller nir frekvensen av ARR-allelen inom rasen eller pd anliggningen ir lag, eller nir det bedoms som
nodvandigt for att undvika inavel, eller ndr det dr motiverat med hansyn till samtliga epidemiologiska
faktorer. Villkoren i punkt 4 ska gilla for anldggningen.

¢) Medlemsstaten far genom avvikelse frén atgdrderna i punkt b och endast om det bekriftade fallet av TSE pé en
anldggning dr ett fall av atypisk skrapie besluta att tillimpa atgrderna i punkt 5.

d) Medlemsstaterna fir besluta att

i)

ii)

ersitta den avlivning och fullstindiga destruktion av samtliga djur som avses i b i med slakt for att anvindas
som livsmedel,

ersitta den avlivning och fullstindiga destruktion av de djur som avses i b ii med slakt for att anvindas som
livsmedel, forutsatt att

— djuren slaktas inom den berérda medlemsstatens territorium,
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2.4

3.1

3.2

3.3

— alla djur som &r dldre 4n 18 mdnader eller som har mer 4n tva permanenta framtinder som kommit fram
genom tandkéttet och slaktas for att anvindas som livsmedel TSE-testas enligt laboratoriemetoderna i
kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

e) Prionproteinet hos hogst 50 fiar som avlivats och destruerats eller slaktats for att anvidndas som livsmedel i
enlighet med b i och iii ska genotypbestimmas.

f) Nir frekvensen av ARR-allelen inom rasen eller pd jordbruksforetaget dr 1ag, eller nir det bedoms som nddvin-
digt for att undvika inavel, fir en medlemsstat besluta att skjuta upp den destruering av djur som avses i punkt
2.3 bioch 2.3 b ii med upp till fem avelsar.

Om det smittade djuret har kommit frdn en annan anliggning, fir medlemsstaterna, pd grundval av bakgrunden till
fallet, besluta att vidta utrotningsatgarder pd ursprungsanliggningen utover eller i stillet for pa den anldggning dar
smittan bekrdftats. Om fler 4n en besittning betar pd samma mark fir medlemsstaterna besluta att begrinsa
tillimpningen av dessa atgdrder till en enda besittning, grundat pd ett motiverat hansynstagande till samtliga
epidemiologiska faktorer. Om fler 4n en besittning halls pd en och samma anldggning fir medlemsstaterna besluta
att atgdrderna bara ska tillimpas pa den besdttning dar TSE har bekriftats, under forutsittning att det har kon-
trollerats att besattningarna har héllits isolerade fran varandra och att det 4r osannolikt att smitta har spridits mellan
besittningarna genom direkt eller indirekt kontakt.

Efter det att de dtgdrder som avses i punkt 2.3 a och b i och ii vidtagits pd en anldggning ska foljande gilla:

Endast foljande djur far tas in pd anldggningen eller anldggningarna:

a) Handjur av fir av genotyp ARR/ARR.

b) Hondjur av far som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

¢) Getter under forutsittning att

i) inga avelsfar av andra genotyper dn de som avses i a och b finns pd anldggningen,

ii) en grundlig rengoring och desinfektion av alla djurstall pd anldggningen har utforts efter det att besittningen
har avvecklats.

Endast foljande sperma och embryon frin far fir anvindas pa anliggningen eller anliggningarna:

a) Sperma fran baggar av genotyp ARR/ARR.

b) Embryon som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

Forflyttning av djuren fran anlidggningen ska ske pa foljande villkor:

a) Forflyttning av ARR/ARR-far fran anldggningen begrinsas inte pd ndgot satt.

b) Fir som &r bérare av endast en ARR-allel far endast forflyttas frin anldggningen for att sindas direkt till slakt for
att anviandas som livsmedel eller for att destrueras. Dock giller foljande:

— Tackor som har en ARR-allel och ingen VRQ-allel fér forflyttas till andra anldggningar som alagts restriktioner
efter det att de dtgarder som avses i punkt 2.3 b ii eller punkt 4 har vidtagits.

— Om den behoriga myndigheten fattar beslut om detta fir lamm och killingar endast forflyttas till en annan
anldggning for godning fore slakt. P4 destinationsanldggningen fir det inte finnas andra far eller getter dn
sadana som gods fore slakt, och inga levande far eller getter far sindas darifran till andra anldggningar, utom
for direkt slakt inom den berérda medlemsstaten.
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3.4

o) Getter far forflyttas under forutsittning att anliggningen ar foremal for en intensifierad TSE-kontroll, som
omfattar testning av alla getter som &r dldre dn 18 ménader och

i) som har slaktats for att anvindas som livsmedel i slutet av sitt produktiva liv, eller

ii) som har dott eller avlivats pd anliggningen och uppfyller kriterierna i kapitel A del II punkt 3 i bilaga IIL

d) Om medlemsstaten fattar beslut om detta fir lamm och killingar som dr yngre 4n tre ménader forflyttas fran
anldggningen for att sindas direkt till slakt for att anvindas som livsmedel.

Begrinsningarna enligt punkterna 3.1, 3.2 och 3.3 ska fortsdtta att gélla for anliggningen under en period av tvd ar
efter

a) det datum da alla far pd anldggningen uppnatt ARR/ARR-status, eller

b) det senaste datum dd far eller getter holls pa anliggningen, eller

¢) det datum da den intensifierade TSE-kontrollen enligt punkt 3.3 ¢ pdborjades, eller

d) det datum da alla avelsbaggar pa anldggningen ar av genotyp ARR/ARR och alla avelstackor ar birare av minst en
ARR-allel och ingen VRQ-allel, under forutsittning att foljande djur som ér dldre dn 18 ménader TSE-testas med
negativt resultat under denna tvddrsperiod:

— Ett arligt urval fir som slaktats for att anvindas som livsmedel i slutet av sitt produktiva liv enligt den
urvalsstorlek som avses i tabellen i kapitel A del Il punkt 5 i bilaga IIL

— Alla fr som avses i kapitel A del Il punkt 3 i bilaga IIl som har dott eller avlivats pd anldggningen.

Efter det att de tgdrder som avses i punkt 2.3 b iii vidtagits pa en anldggning ska foljande gilla under en period av
tva avelsdr efter att det senaste fallet av TSE pavisats:

a) Alla far och getter pa anldggningen ska identifieras.

b) Alla fir och getter pa anldggningen fir endast forflyttas inom den berorda medlemsstaten for att slaktas for att
anvindas som livsmedel eller for att destrueras. Alla djur som ér dldre 4n 18 mdnader som slaktats for att
anvindas som livsmedel ska TSE-testas enligt laboratoriemetoderna i kapitel C punkt 3.2 b i bilaga X.

¢) Den behoriga myndigheten ska se till att inga embryon och dgg sinds frin anldggningen.

d) Endast sperma frén baggar av genotyp ARR/ARR och embryon som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel
far anvindas pa anldggningen.

¢) Alla far och getter som ar dldre 4n 18 manader och som har dott eller avlivats pa anldggningen ska TSE-testas.

f) Endast handjur av fir av genotyp ARR/ARR och hondjur av far frin anldggningar dar det inte har pavisats nigra
fall av TSE eller fran besittningar som uppfyller villkoren i punkt 3.4 fir tas in pa anldggningen.

Endast getter fran anldggningar dar det inte har pavisats ndgra fall av TSE eller fran besittningar som uppfyller
villkoren i punkt 3.4 fir tas in pd anliggningen.

©

=

For alla fir och getter pd anliggningen ska restriktioner for betning pd samma mark gilla, och dessa ska
faststillas av den behoriga myndigheten pd grundval av ett motiverat hansynstagande till samtliga epidemiolo-
giska faktorer.
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i) Genom undantag frdn b fir lamm och killingar endast forflyttas till en annan anldggning inom samma medlems-
stat for godning fore slakt, om den behoriga myndigheten fattar beslut om detta. Pa destinationsanldggningen fér
det inte finnas andra far eller getter 4n sddana som gods fore slakt, och inga levande far eller getter far sindas
dirifrdn till andra anldggningar, utom for direkt slakt inom den berérda medlemsstaten.

5. Efter det att det undantag som avses i punkt 2.3 c tillimpats ska foljande dtgirder galla:

a) Antingen ska alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra
och tredje strecksatserna avlivas och destrueras fullstindigt. Medlemsstaterna fir besluta att genotypbestimma
prionproteinet hos far som har avlivats och destruerats.

b) Eller sd ska minst f6ljande dtgdrder gilla under en period av tvd avelsdr efter att det senaste fallet av TSE pévisats:
i) Alla far och getter pa anliggningen ska identifieras.

ii) Under en tvaarsperiod ska anldggningen vara foremal for intensifierad TSE-kontroll, som omfattar testning av
alla getter som &r dldre dn 18 ménader och som slaktats for att anvindas som livsmedel samt alla fir och
getter som dr dldre 4n 18 manader som har dott eller avlivats pd anldggningen.

i) Den behoriga myndigheten ska se till att inga levande far eller getter, embryon och dgg sinds frdn anligg-
ningen till andra medlemsstater eller tredjelinder.

6. Medlemsstater som tillimpar dtgarderna i punkt 2.3 b iii eller undantagen i punkt 2.3 ¢ och d ska meddela
kommissionen villkoren och kriterierna for att bevilja dessa. Om fler fall av TSE pavisas i besittningar dir undantag
tillimpas ska villkoren for att medge sddana undantag bedémas pé nytt.”
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 554/2008
av den 17 juni 2008

om godkinnande av 6-fytas (Quantum Phytase) som fodertillsats

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser och de skl och for-
faranden som giller for ett sidant godkinnande.

En ansokan enligt artikel 7 i férordning (EG)
nr 1831/2003 om godkinnande av det preparat som
anges i bilagan till den hir forordningen har limnats
in. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar
som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr
1831/2003.

Ansokan avser godkidnnande av enzympreparatet 6-fytas
(Quantum  Phytase) framstillt av  Pichia  pastoris
(DSM 15927) som fodertillsats for slaktkycklingar, varp-
hons, slaktkalkoner, slaktankor och avvanda smagrisar i
kategorin "zootekniska tillsatser”.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande antaget

(") EUT L 268, 18.10.2003, s. 29. Forordningen 4ndrad genom kom-

missionens forordning (EG) nr 378/2005 (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).

den 1 februari 2007 och den 30 januari 2008 (3 att
enzympreparatet 6-fytas (Quantum Phytase) framstallt
av Pichia pastoris (DSM 15927) inte inverkar negativt pd
djurs eller konsumenternas hilsa eller pd miljon och att
det forbittrar fodrets smaltbarhet, enligt de uppgifter som
inlimnats av den sokande. Myndigheten konstaterade
dven att produkten dr milt irriterande och hudsensibilise-
rande och att den dven kan vara potentiellt luftvigssen-
sibiliserande. Myndigheten anser inte att det finns behov
av sirskilda krav for overvakning efter utslippandet pd
marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analys-
metoden for fodertillsatsen som lamnats av det referens-
laboratorium som inrittats pd gemenskapsniva i enlighet
med forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet visar att det uppfyller villko-
ren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Preparatet bor darfor godkdnnas for an-
viandning som smiltbarhetsforbattrande medel i enlighet
med bilagan till den hir férordningen. Det bor stadgas
om atgirder for att skydda anvindaren mot de risker
som framhélls i myndighetens yttrande.

(6)  De atgdrder som foreskrivs i denna férordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen “smaltbarhetsforbittrande medel” som anges i
bilagan ska godkinnas som fodertillsats enligt villkoren i den
bilagan.

Artikel 2

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

(%) Scientific Opinion of the Panel on Additives and Products or Sub-
stances used in Animal Feed (FEEDAP) and of the Panel on Geneti-
cally Modified Organisms (GMO) on "Safety and efficacy of the
product Quantum Phytase 5000 L and Quantum Phytase 2500 D
(6-phytase) as a feed additive for chickens for fattening, laying hens,
turkeys for fattening, ducks for fattening and piglets (weaned)”.
The EFSA Journal, nr 627, s. 1, 2008.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 17 juni 2008.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/60/EG
av den 17 juni 2008

om sirskilda renhetskriterier fér sétningsmedel som anvinds i livsmedel

(Text av betydelse for EES)

(kodifierad version)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 89/107/EEG av den 21 decem-
ber 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
livsmedelstillsatser som ar godkinda for anvindning i livsme-
del (1), sarskilt artikel 3.3 a, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens direktiv 95/31/EG av den 5 juli 1995
om sdrskilda renhetskriterier for sétningsmedel som an-
vinds i livsmedel (%) har dndrats flera ginger () pd ett
vasentligt sdtt. For att skapa klarhet och 6verskadlighet
bor det direktivet kodifieras.

(2)  Det dr nodvindigt att faststilla renhetskriterier for alla
sotningsmedel som anges i direktiv 94/35/EG av den
30 juni 1994 om sétningsmedel for anvindning i livs-
medel (4).

(3)  Det dr nodvindigt att beakta de specifikationer och ana-
lysmetoder for sétningsmedel som faststills i Codex Ali-
mentarius som utarbetats av. FAO/WHO:s gemensamma
expertkommitté for livsmedelstillsatser (JECFA).

(") EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

() EGT L 178, 28.7.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2006/128/EG (EUT L 346, 9.12.2006, s. 6).

() Se bilaga II, del A.

(% EGT L 237, 10.9.1994, s. 3. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2006/52/EG (EUT L 204, 26.7.2006, s. 10).

(4)  Livsmedelstillsatser som har framstillts med visentligen
andra metoder eller av andra utgdngsmaterial 4n dem
som bedomts av Vetenskapliga livsmedelskommittén eller
de som ndmns i detta direktiv, bor inges till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet for en sakerhetsbe-
domning med tonvikt pa renhetskriterier.

(5)  De atgdrder som avses i detta direktiv dr forenliga med
yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedelskedjan

och djurhilsa.

(6)  Detta direktiv far inte paverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad giller tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning av de direktiv som anges i bilaga II del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

De renhetskriterier som avses i artikel 3.3 a i direktiv
89/107/EEG for de sotningsmedel som anges i direktiv
94/35([EG faststills i bilaga I till detta direktiv.

Attikel 2

Direktiv 95/31/EG i dess lydelse enligt direktiven i bilaga I del
A skall upphora att gilla, utan att det paverkar medlemsstater-
nas skyldigheter vad giller tidsfristerna for inforlivande med
nationell lagstiftning av de direktiv som anges i bilaga II del B.

Hanvisningar till det upphdvda direktivet skall anses som hin-
visningar till detta direktiv och skall ldsas enligt jamforelseta-
bellen i bilaga IIL
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Attikel 3

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 17 juni 2008.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande
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BILAGA 1
E 420 (i) — SORBITOL
Synonymer D-glucitol, D-sorbitol
Definition
Kemiskt namn D-glucitol
Einecs-nummer 200-061-5
Kemisk formel CeH1404
Relativ molekylmassa 182,17
Innehall Minst 97 % glycitoler och minst 91 % D-sorbitol berdknat pa torr-
substans
Glycitoler dr foreningar med strukturformeln CH,OH-(CHOH),-
CH,OH dir n ar ett heltal.
Beskrivning Ett vitt hygroskopiskt pulver, ett vitt kristallinskt pulver, vita flingor
eller granulat med sot smak
Identifiering
A. Loslighet Littloslig i vatten Négot 1oslig i etanol
B. Smiltintervall 88°C-102°C
C. Sorbitolmonobensylidenderivat Vig upp 5 g av provet och tillsitt 7 ml metanol, 1 ml bensaldehyd
och 1 ml saltsyra. Blanda och skaka i en mekanisk skakapparat tills
kristaller bildas. Sugfiltrera och 16s darefter kristallerna i 20 ml ko-
kande vatten, till vilket 1 g natriumbikarbonat tillsatts. Filtrera medan
vétskan dr varm. Kyl filtratet, sugfiltrera och skolj det med 5 ml av en
blandning av metanol och vatten (1:2) och lat lufttorka. De salunda
erhdllna kristallerna smalter mellan 173°C-179°C.
Renhetsgrad
Vattenhalt Hogst 1 % (Karl Fischer-metoden)
Sulfataska Hogst 0,1 % beriknat péd torrsubstans
Reducerande sockerarter Hogst 0,3 % uttryckt som glukos beriknat pa torrsubstans
Sockerarter, totalt Hogst 1 % uttryckt som glukos berdknat pa torrsubstans
Klorider Hogst 50 mg/kg berdknat pa torrsubstans
Sulfater Hogst 100 mg/kg beriknat pa torrsubstans
Nickel Hogst 2 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Arsenik Hogst 3 mgfkg berdknat pa torrsubstans
Bly Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Tungmetaller Hogst 10 mgfkg uttryckt som Pb berdknat pé torrsubstans




L 158/20

Europeiska unionens officiella tidning

18.6.2008

E 420 (i) — SORBITOLSIRAP
Synonymer
Definition

Kemiskt namn

Einecs-nummer

Innehall

Beskrivning
Identifiering
A. Loslighet

B. Sorbitolmonobensylidenderivat

Renhetsgrad
Vattenhalt
Sulfataska
Reducerande sockerarter
Klorider
Sulfater
Nickel
Arsenik
Bly

Tungmetaller

E 421 — MANNITOL

I MANNITOL

Synonymer

D-glucitolsirap

Sorbitolsirap, framstilld genom hydrogenering av glukossirap, bestér
av D-sorbitol, D-mannitol och hydrogenerade sackarider.

Den del av produkten som inte dr D-sorbitol bestdr huvudsakligen av
hydrogenerade oligosackarider som bildats genom hydrogenering av
utgdngsmaterialet glukossirap (i vilket fall sirapen ar ickekristallise-
rande) eller mannitol. Mindre méngder glycitoler med n<4 kan fore-
komma. Glycitoler ar foreningar med strukturformeln CH,OH-
(CHOH),-CH,OH dir n ir ett heltal.

270-337-8

Minst 69 % torrsubstans totalt och minst 50 % D-sorbitol beriknat
pa vattenfri substans

En klar, firglos vattenlosning med sot smak

Blandbar med vatten, glycerol och propan-1,2-diol

Vig upp 5 g av provet och tillsitt 7 ml metanol, 1 ml bensaldehyd
och 1 ml saltsyra. Blanda och skaka i en mekanisk skakapparat tills
kristaller bildas. Sugfiltrera och 16s direfter kristallerna i 20 ml ko-
kande vatten, till vilket 1 g natriumbikarbonat tillsatts. Filtrera medan
vitskan dr varm. Kyl filtratet, sugfiltrera och skolj det med 5 ml av en
blandning av metanol och vatten (1:2) och it lufttorka. De silunda
erhdllna kristallerna smalter mellan 173°C-179°C.

Hogst 31 % (Karl Fischer-metoden)

Hogst 0,1 % berdknat pa torrsubstans

Hogst 0,3 % uttryckt som glukos berdknat pa torrsubstans
Hogst 50 mg/kg berdknat pa torrsubstans

Hogst 100 mg/kg berdknat pd torrsubstans

Hogst 2 mgfkg berdknat pd torrsubstans

Hogst 3 mgfkg berdknat péd torrsubstans

Hogst 1 mgfkg berdknat péd torrsubstans

Hogst 10 mgfkg uttryckt som Pb berdknat pa torrsubstans

D-mannitol
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Definition

Kemiskt namn
Einecs-nummer
Kemisk formel
Molekylvikt
Innehall
Beskrivning
Identifiering

A. Loslighet

B. Smiltintervall
C. Tunnskiktskromatografi
D. Specifik rotation

E. pH

Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning
Reducerande sockerarter
Sockerarter, totalt
Sulfataska
Klorider
Sulfat
Nickel

Bly

() MANNITOL FRAMSTALLD
GENOM FERMENTERING

Synonymer

Definition

Kemiskt namn

Framstillt genom Kkatalytisk hydrogenerering av kolhydratlosningar
som innehdller glukos och/eller fruktos

D-mannitol

200-711-8

CgH1404

182,2

Minst 96,0 % och hogst 102 % D-mannitol beriknat pd torrsubstans

Ett vitt, luktlost, kristallint pulver

Losligt i vatten. Mycket ldg loslighet i etanol, praktiskt taget olosligt i
eter

164°C-169°C

Positivt test

[a] 205 + 23° till + 25 ° (boratlésning)
5-8

Tillsdtt 0,5 ml mittad kaliumkloridlosning till 10 ml av en 10 %-ig
16sning (volymvikt) av provet och mit direfter pH-vérdet.

Hogst 0,3 % (105°C, 4 timmar)
Hogst 0,3 % (uttryckt som glukos)
Hogst 1 % (uttryckt som glukos)
Hogst 0,1 %

Hogst 70 mg/kg

Hogst 100 mg/kg

Hogst 2 mg/kg

Hogst 1 mgfkg

D-mannitol

Framstillt genom diskontinuerlig fermentering under aeroba f6rhal-
landen med hjilp av den konventionella stammen av jistsvampen
Zygosaccharomyces rouxii

D-mannitol
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Einecs-nummer 200-711-8

Kemisk formel CeH,404

Molekylvikt 182,2

Innehall Minst 99 % beriknat pé torrsubstans
Beskrivning Ett vitt, luktlost, kristallint pulver
Identifiering

A. Loslighet Littlosligt i vatten, mycket ldg 16slighet i etanol, praktiskt taget olos-

ligt i eter

B. Smaltintervall 164°C-169°C

C. Tunnskiktskromatografi Positivt test

D. Specifik rotation [a] 20: + 23° till + 25 ° (boratlésning)

E. pH 5-8

Tillsdtt 0,5 ml mattad kaliumkloridlosning till 10 ml av en 10 %-ig
l6sning (volymvikt) av provet och mit darefter pH-virdet.

Renhetsgrad
Arabitol Hogst 0,3 %
Viktforlust vid torkning Hogst 0,3 % (105°C, 4 timmar)
Reducerande sockerarter Hogst 0,3 % (uttryckt som glukos)
Sockerarter, totalt Hogst 1 % (uttryckt som glukos)
Sulfataska Hogst 0,1 %
Klorider Hogst 70 mgfkg
Sulfat Hogst 100 mg/kg
Bly Hogst 1 mgfkg
Aeroba mesofila bakterier Hogst 10°/g
Koliforma bakterier Saknas i 10 g
Salmonella Saknas i 10 g
E. Coli Saknas i 10 g
Staphylococcus aureus Saknas i 10 g
Pseudomonas aeruginosa Saknas i 10 g
Mégelsvampar Hogst 100/g

Jastsvampar Hogst 100/g
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E 950 — ACESULFAM K

Synonymer

Definition
Kemiskt namn
Einecs-nummer
Kemisk formel
Molekylvikt
Innehall

Beskrivning

Identifiering
A. Loslighet
B. Ultraviolett absorption

C. Positivt test med avseende pd kalium

D. Fallningsprov

Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning
Organiska fororeningar
Fluorid

Bly

E 951 — ASPARTAM
Synonymer
Definition

Kemiskt namn

Einecs-nummer
Kemisk formel
Relativ molekylmassa

Innehall

Acesulfamkalium, kaliumsalt av 3,4-dihydro-6-metyl-1,2,3-oxatiazin-
4-on-2,2-dioxid

6-metyl-1,2,3-oxatiazin-4(3H)-on-2,2-dioxid kaliumsalt
259-715-3

C,H,KNO,S

201,24

Minst 99 % C4,H4KNO,S berdknat pa vattenfri substans

Ett vitt, luktfritt, kristallint pulver. Ungefir 200 ganger sotare dn
sackaros

Littlosligt i vatten, mycket lag 16slighet i etanol
Hogst 227 + 2nm i en losning pd 10 mg i 1 000 ml vatten

Positivt test (undersok den rest som erhélls genom att glodga 2 g av
provet)

Tillsdtt ndgra droppar av 10 %-ig nutriumkoboltnitrit till en 16sning
pa 0,2 g av provet i 2 ml dttiksyra och 2 ml vatten. En gul féllning
bildas

Hogst 1 % (105°C, 2 timmar)
Positivt test for 20 mg/kg av UV-aktiva komponenter
Hogst 3 mglkg

Hogst 1 mglkg

Aspartylfenylalaninmetylester

N-L-a-(aspartyl-L-fenylalanin-1-metylester, 3-amino-N(a-karbometoxi-
fenetyl)-succinimidsyra-N-metylester

245-261-3
C14H1gN,05
294,31

Minst 98 % och hogst 102 % Cy4H;gN,O5 berdknat pa vattenfri sub-
stans
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Beskrivning

Identifiering
Loslighet
Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning
Sulfataska
pH

Transmittering

Specifik rotation

Arsenik
Bly
Tungmetaller

5-bensyl-3,6-dioxo-2-piperazinittiksyra

E 952 — CYKLAMSYRA OCH DESS
Na- OCH Ca-SALTER

() CYKLAMSYRA

Synonymer

Definition
Kemiskt namn
Einecs-nummer
Kemisk formel
Relativ molekylmassa

Innehall

Beskrivning

Identifiering

A. Loslighet

Ett vitt, luktlost, kristallint pulver med mycket s6t smak. Ungefir 200
ganger sotare dn sackaros.

Nagot 16sligt i vatten och i etanol

Hogst 4,5 % (105°C, 4 timmar)
Hogst 0,2 % berdknat pa torrsubstans
4,5-6,0 (1:125-16sning)

Minst 0,95, motsvarande en absorbans pd hogst ca 0,022 for en 1 %-
ig losning i 2 N saltsyra, bestimd med en limplig spektrofotometer
vid 430 nm i en 1 cm kuvett med 2 N saltsyra som standard.

[a]p2 = 14,5 - + 16,5°

Bestims i en 4 %-ig 16sning i 15 N myrsyra inom 30 minuter efter
det att losningen beretts.

Hogst 3 mgfkg berdknat péd torrsubstans
Hogst 1 mgfkg berdknat pd torrsubstans
Hogst 10 mgfkg uttryckt som Pb berdknat pa torrsubstans

Hogst 1,5 % berdknat pa torrsubstans

Cyklohexylsulfaminsyra, cyklamat

Cyklohexansulfaminsyra, cyklohexylaminosulfonsyra
202-898-1

C4Hp3NO;S

179,24

Cyklohexylsulfaminsyra innehéller minst 98 % och hogst motsva-
rande 102 % C4H;3NO;S beriknat pa vattenfri substans.

Ett praktiskt taget farglost, vitt kristallint pulver med sotsur smak.
Ungefir 40 ginger sotare dn sackaros.

Loslig i vatten och i etanol
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B. Fillningsprov

Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning
Selen

Bly

Tungmetaller

Arsenik
Cyklohexylamin
Dicyklohexylamin

Anilin

(I) NATRIUMCYKLAMAT
Synonymer

Definition

Kemiskt namn
Einecs-nummer
Kemisk formel

Relativ molekylmassa

Innehall

Beskrivning

Identifiering

Loslighet

Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning

Selen

Arsenik
Bly

Tungmetaller

Surgér en 2 %-ig 16sning med saltsyra, tillsdtt 1 ml av en ca. 1-molar
16sning av bariumklorid i vatten och filtrera eventuell grumling eller
fallning. Tillsdtt 1 ml 10 %-ig natriumnitritlosning till den klara 16s-
ningen. En vit fillning bildas.

Hogst 1% (105°C, 1 timme)

Hogst 30 mg/kg uttryckt som selen berdknat pd torrsubstans
Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Hogst 10 mg/kg uttryckt som Pb berdknat pé torrsubstans
Hogst 3 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Hogst 10 mg/kg berdknat pd torrsubstans

Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Cyklamat, natriumsalt av cyklamsyra

Natriumcyklohexansulfamat, natriumcyklohexylsulfamat
205-348-9
C¢H1,NNaO3S och dihydratformen C4H;,NNaO3S2H,0

Anhydridformen: 201,22
Dihydratformen: 237,22

Minst 98 % och hogst 102 % beriknat pa torrsubstans Dihydratfor-
men:

Minst 84 % berdknat pa torrsubstans

Vita, luktlosa kristaller eller ett vitt, luktlost kristallint pulver. Ungefar
30 ganger sotare dn sackaros.

Losligt i vatten, praktiskt taget olosligt i etanol.

Hogst 1 % (105°C, 1 timme)
Hogst 15,2 % (105°C, 2 timmar) for dihydratformen

Hogst 30 mg/kg uttryckt som selen berdknat pd torrsubstans

Hogst 3 mgfkg berdknat pd torrsubstans
Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Hogst 10 mg/kg uttryckt som Pb berdknat pé torrsubstans
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Cyklohexylamin Hogst 10 mg/kg berdknat pa torrsubstans
Dicyklohexylamin Hogst 1 mgfkg berdknat pd torrsubstans
Anilin Hogst 1 mgfkg berdknat pd torrsubstans

(1) KALCIUMCYKLAMAT

Synonymer Cyklamat, kalciumsalt av cyklamsyra
Definition
Kemiskt namn Kalciumcyklohexansulfamat, kalciumcyklohexylsulfamat
Einecs-nummer 205-349-4
Kemisk formel C;,H,4CaN,04S,2H,0
Relativ molekylmassa 432,57
Innehall Minst 98 % och hégst 101 % beriknat pa torrsubstans
Beskrivning Vita, luktlésa kristaller eller ett vitt luktlost kristallint pulver. Ungefir

30 ganger sotare dn sackaros.

Identifiering
Loslighet Losligt i vatten, svarlosligt i etanol
Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning Hogst 1 % (105°C, 1 timme)
Hogst 8,5 % (140°C, 4 timmar) for dihydratformen
Selen Hogst 30 mg/kg uttryckt som selen berdknat péd torrsubstans
Arsenik Hogst 3 mgfkg berdknat pd torrsubstans
Bly Hogst 1 mgfkg berdknat pd torrsubstans
Tungmetaller Hogst 10 mg/kg uttryckt som Pb berdknat pa torrsubstans
Cyklohexylamin Hogst 10 mg/kg berdknat pa torrsubstans
Dikyclohexylamin Hogst 1 mgfkg berdknat pd torrsubstans
Anilin Hogst 1 mgfkg berdknat pd torrsubstans

E 953 — ISOMALT

Synonymer Hydrerad isomaltos, hydrerad palatinos
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Definition

Kemiskt namn

Kemisk formel

Relativ molekylvikt

Innehall

Beskrivning
Identifiering
A. Loslighet

B. Tunnskiktskromatografi

Renhetsgrad
Vattenhalt
Sulfataska
D-Mannitol
D-Sorbitol
Reducerande sockerarter
Nickel
Arsenik
Bly

Tungmetaller (uttryckt som Pb)

E 954 — SACKARIN OCH DESS
Na-, K- OCH Ca-SALTER

() SACKARIN
Definition

Kemiskt namn

Isomalt dr en blandning av hydrerade mono- och disackarider, vars
huvudsakliga bestandsdelar dr foljande disackarider:

6-O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol (1,6-GPS) och
1-0-a-D-glukopyranosyl-D-mannitoldihydrat (1,1-GPM)

6-0O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol: Cy,H,401;
1-0-a-D-glukopyranosyl-D-mannitoldihydrat: C;,H,4017.2H,0

6-O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol: 344,32

1-O-a-D-glukopyranosyl-D-mannitoldihydrat: 380,32

Minst 98 % hydrerade mono- och disackarider och minst 86 % av en
blandning av 6-O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol och 1-O-a-D-gluko-
pyranosyl-D-mannitoldihydrat berdknat pd vattenfri substans

En vit, luktfri, svagt hygroskopisk, kristallin substans

Loslig i vatten, mycket ldg 16slighet i etanol

Undersoks med tunnskiktskromatografi pd en platta med ett ungefir
0,2 mm tjockt lager kromatografiskt kiselgel. De mest framtridande
punkterna i kromatogrammet ar de fran 1,1-GPM och 1,6-GPS

Hogst 7 % (Karl Fischer-metoden)

Hogst 0,05 % berdknat pa vattenfri substans

Hogst 3 %

Hogst 6 %

Hogst 0,3 % uttryckt som glukos berdknat pa vattenfri substans
Hogst 2 mgfkg beriknat pd vattenfri substans

Hogst 3 mgfkg beriknat pa vattenfri substans

Hogst 1 mgfkg beriknat pd vattenfri substans

Hogst 10 mgf/kg berdknat pd vattenfri substans

3-0x0-2,3-dihydrobenso(d)isotiazol-1,1-dioxid
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Einecs-nummer
Kemisk formel
Relativ molekylmassa

Innehall

Beskrivning

Identifiering
Loslighet
Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning
Smiltintervall
Sulfataska

Bensoesyra och salicylsyra

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid
Bensoesyra-p-sulfonamid
Direkt pyrolyserbara substanser
Arsenik
Selen
Bly
(I) NATRIUMSACKARIN
Synonymer
Definition

Kemiskt namn

Einecs-nummer

Kemisk formel

201-321-0
C;HsNO5S
183,18

Minst 99 % och hogst 101 % C;H;NO;S berdknat pé vattenfri sub-
stans

Vita kristaller eller ett vitt kristallint pulver, luktldst, eller med svag
aromatisk doft, och med s6t smak, dven i mycket utspidda losningar.
Ungefar 300-500 gdnger s6tare 4n sackaros.

Nagot 16sligt i vatten, 16sligt i basiska losningar, svarlosligt i etanol.

Hogst 1 % (105°C, 2 timmar)
226°C-230°C
Hogst 0,2 % berdknat pa torrsubstans

Mit upp 10 ml av en 1:20-losning, som surgjorts med 5 droppar
dttiksyra och tillsitt 3 droppar av en ca 1-molar 6sning av jarn(Ill)-
klorid i vatten. Ingen fillning eller violett firg framtrader.

Hogst 10 mg/kg berdknat pd torrsubstans
Hogst 10 mg/kg berdknat pd torrsubstans
Hogst 25 mgfkg berdknat péd torrsubstans
Saknas

Hogst 3 mgfkg berdknat pd torrsubstans
Hogst 30 mg/kg berdknat pd torrsubstans

Hogst 1 mglkg beriknat pa torrsubstans

Sackarin, natriumsalt av sackarin

Natrium-o-bensosulfimid, natriumsalt av 2,3-dihydro-3-oxobensiso-
sulfonanzol, natriumsaltdihydrat av 1,2-bensisotiazolin-3-on-1,1-di-
oxid

204-886-1

C7H4NN&O}S'2H20
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Relativ molekylmassa

Innehall

Beskrivning

Identifiering
Loslighet
Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning

Bensoesyra och salicylsyra

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid
Bensoesyra-p-sulfonamid
Direkt pyrolyserbara substanser
Arsenik
Selen
Bly
(1) KALCIUMSACKARIN
Synonymer
Definition

Kemiskt namn

Einecs-nummer
Kemisk formel
Relativ molekylmassa
Innehall

Beskrivning

241,19

Minst 99 % och hogst 101 % C;H4,NNaO3S beriknat pa vattenfri
substans

Vita kristaller eller ett vitt kristallint efflorescerande pulver, luktlost,
eller med svag doft, och med mycket sot smak, dven i mycket ut-
spadda 16sningar. Ungefir 300-500 ganger sétare dn sackaros i ut-
spadda 16sningar.

Lattlosligt i vatten, svérlosligt i etanol.

Hogst 15 % (120°C, 4 timmar)

Mit upp 10 ml av en 1:20-l6sning, som surgjorts med 5 droppar
dttiksyra och tillsitt 3 droppar av en ca 1-molar 16sning av jarn(Ill)-
klorid i vatten. Ingen fillning eller violett firg framtrader.

Hogst 10 mgf/kg berdknat pd torrsubstans
Hogst 10 mgf/kg berdknat pd torrsubstans
Hogst 25 mgfkg berdknat pd torrsubstans
Saknas

Hogst 3 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Hogst 30 mg/kg beriknat pd torrsubstans

Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Sackarin, kalciumsalt av sackarin

Kalcium-o-bensosulfimid, kalciumsalt av 2,3-dihydro-3-oxobensiso-
sulfonazol, kalciumsalthydrat av 1,2-bensisotiazolin-3-on-1,1-dioxid
(2:7)

229-349-9

C,,HgCaN,0,S,-315H,0

467,48

Minst 95 % C;4HgCaN,O4S, berdknat pa vattenfri substans

Vita kristaller eller ett vitt kristallint pulver, luktlost, eller med svag
doft, och med mycket sot smak, dven i mycket utspiadda losningar.
Ungefir 300-500 génger sotare dn sackaros i utspadda losningar.
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Identifiering
Loslighet Lattlosligt 1 vatten, 16sligt i etanol
Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning Hogst 13,5 % (120°C, 4 timmar)

Bensoesyra och salicylsyra Mit upp 10 ml av en 1:20-losning, som surgjorts med 5 droppar
dttiksyra och tillsdtt 3 droppar av en ca 1-molar l6sning av jarn(Ill)-
klorid i vatten. Ingen fillning eller violett firg framtrader.

o-toluensulfonamid Hogst 10 mgfkg beriknat pa torrsubstans

p-toluensulfonamid Hogst 10 mg/kg berdknat péd torrsubstans

Bensoesyra-p-sulfonamid Hogst 25 mgfkg berdknat péd torrsubstans

Direkt pyrolyserbara substanser Saknas

Arsenik Hogst 3 mgfkg berdknat pd torrsubstans

Selen Hogst 30 mgfkg beriknat pa torrsubstans

Bly Hogst 1 mglkg beriknat pa torrsubstans

(IV) KALIUMSACKARIN

Synonymer Sackarin, kaliumsalt av sackarin
Definition
Kemiskt namn Kalium-o-besosulfimid, kaliumsalt av 2,3-dihydro-3-oxobensisosulfo-

nazol, kaliumsaltmonohydrat av 1,2-bensisotiazolin-3-on-1,1-dioxid

Einecs-nummer

Kemisk formel C,H,KNO;S-H,0
Relativ molekylmassa 239,77
Innehall Minst 99 % och hogst 101 % C;H,KNO3S berdknat pd vattenfri sub-
stans
Beskrivning Vita kristaller eller ett vitt kristallint pulver, luktlost, eller med svag

doft, och med mycket sot smak, dven i mycket utspadda losningar.
Ungefar 300-500 gdnger sotare dn sackaros.

Identifiering
Loslighet Lattlosligt i vatten, svarlosligt i etanol

Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning Hogst 8 % (120°C, 4 timmar)
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Bensoesyra och salicylsyra

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid
Bensoesyra-p-sulfonamid
Direkt pyrolyserbara
Arsenik

Selen

Bly

E 955 — SUKRALOS
Synonymer

Definition

Kemiskt namn

Einecs-nummer
Kemisk formel
Molekylvikt

Innehall

Beskrivning

Identifiering

A. Loslighet

B. Infrarod absorption

C. Tunnskiktskromatografi

D. Specifik rotation

Mit upp 10 ml av en 1:20-16sning, som surgjorts med 5 droppar
attiksyra och tillsitt 3 droppar av en ca. 1-molar 16sning av jarn(IlI)-
klorid i vatten. Ingen fillning eller violett firg framtrader.

Hogst 10 mg/kg berdknat pd torrsubstans
Hogst 10 mg/kg berdknat pd torrsubstans
Hogst 25 mgfkg beriknat pa torrsubstans
Saknas

Hogst 3 mgfkg beriknat pa torrsubstans
Hogst 30 mg/kg berdknat pd torrsubstans

Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans

4,1',6'-triklorgalaktosukros

1,6-diklor-1,6-dideoxi-f-D-fruktofuranosyl-4-klor-4-deoxi-a-D-galak-
topyranosid

259-952-2
C,H;9Cl304
397,64

Minst 98 % och hogst 102 % C;,H;9Cl30g berdknat pad vattenfri
substans.

Vitt till benvitt, praktiskt taget luktfritt, kristallint pulver.

Lattlosligt i vatten, metanol och etanol

Nagot losligt i etylacetat

Det infrardda absorptionsspektrat for en uppslamning av testdmnet i
kaliumbromid uppvisar relativa maximum vid vigtal som motsvarar
végtalen i referensspektrumet vid anvindning av en sukralosreferens-
standard.

Huvudflicken i provlosningen har samma Rf-virde som huvudflacken
i standardlosning A i testet for andra klorerade disackarider. Denna
standardlosning fir man fram genom att losa upp 1,0 g av sukra-
losreferensstandarden i 10 ml metanol.

[a] 20 + 84,0 ° till + 87,5 ° beriknat pa vattenfri substans (10 % w|v
16sning)

(10 % w|v 16sning)



L 158/32

Europeiska unionens officiella tidning

18.6.2008

Renhetsgrad
Vatten
Sulfataska
Andra klorerade disackarider
Klorerade monosackarider
Trifenylfosfinoxid
Metanol

Bly

E 957 — TAUMATIN

Synonymer
Definition

Kemiskt namn

Einecs-nummer
Kemisk formel

Relativ molekylmassa

Innehall

Beskrivning

Identifiering
Loslighet

Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning

Carbohydrates

Sulfataska

Hogst 2,0 % (Karl Fischer-metoden)
Hogst 0,7 %

Hogst 0,5 %

Hogst 0,1 %

Hogst 150 mg/kg

Hogst 0,1 %

Hogst 1 mgfkg

Taumatin framstélls genom extraktion i vatten (pH 2,5-4,0) ur fro-
hyllet hos frukten av den naturliga sorten av Thaumatococcus daniellii
(Benth) och bestdr huvudsakligen av proteinerna taumatin I och tau-
matin II tillsammans med mindre mangder vixtbestandsdelar frin
ursprungsmaterialet.

258-822-2
Polypeptid av 207 aminosyror

Taumatin 1 22209
Taumatin II 22293

Minst 16 % kvive beriknat pa torrsubstans, motsvarande minst 94 %
proteiner (N x 5,8)

Ett luktlost, griddgult pulver med en intensivt s6t smak. Ungefar
2 000-3 000 ganger sotare 4n sackaros.

Lattlosligt i vatten, olosligt i aceton.

Hogst 9 % (105°C till konstant vikt)

Hogst 3,0 % berdknat pa torrsubstans

Hogst 2,0 % berdknat pa torrsubstans
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Aluminium
Arsenik
Bly

Microbiological criteria

E 959 — NEOHESPERIDIN DC

Synonymer

Definition

Kemiskt namn

Einecs-nummer
Kemisk formel
Relativ molekylmassa
Innehall

Beskrivning

Identifiering

A. Loslighet

B. Ultraviolett absorption

C. Neus prov

Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning
Sulfataska
Arsenik
Bly

Tungmetaller

Hogst 100 mg/kg beriknat pa torrsubstans
Hogst 3 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Hogst 3 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Fullstindig rikning av aeroba mikrober: Hogst 1 000/g
Escherichia coli: Saknas i 1 g

Neohesperidindihydrochalkon, NHDC, hesperetindihydrochalkon-4'-
p-neohesperidosid, neohesperidin Dihydrochalkon

2-O-a-L-ramnopyranosyl-4'-f-D-glukopyranosylhesperetindihydro-
chalkon, framstills genom katalytisk hydrogenering av neohesperidin.

243-978-6

CasH36015

612,6

Minst 96 % beriknat pa torrsubstans

Naturvitt, luktlost kristallinskt pulver med en karakteristisk, mycket
sot smak. Ungefar 1 000-1 800 ganger sotare dn sackaros.

Lattlosligt i varmt vatten, mycket ldg loslighet i kallt vatten, praktiskt
taget olosligt i eter och bensen.

Hogst 282-283 nm i en losning av 2 mg i 100 ml metanol.

Los ca 10 mg neohesperidin DC i 1 ml metanol, tillsdtt 1 ml 1 %-ig
losning av 2-aminoetyldifenylboratmetanol. En ljusgul firg framtra-
der.

Hogst 11 % (105°C, 3 timmar)

Hogst 0,2 % berdknat pa torrsubstans
Hogst 3 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Hogst 2 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Hogst 10 mg/kg uttryckt som Pb berdknat pé torrsubstans
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E 962 — SALT AV ASPARTAM OCH ACESULFAM

Synonymer

Definition

Kemiskt namn

Kemisk formel
Molekylvikt

Innehall

Beskrivning
Identifiering
A. Loslighet

B. Transmittans

C. Specifik rotation

Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning

5-benzyl-3,6-dioxo-2-piperazinittiksyra

Bly

E 965 (i) — MALTITOL

Synonymer

Definition

Kemiskt namn

Einecs-nummer

Kemisk formel

Aspartam och acesulfam, Aspartam- och acesulfamsalt

Saltet framstills genom upphettning av en losning bestdende av as-
partam och acesulfam K i forhdllandet ungefar 2:1 (w/w) vid surt pH-
virde och med tilliten kristallisation. Kalium och vitska avldgsnas.
Produkten ar stabilare dn aspartam.

6-metyl-1,2,3-oxatiazin-4(3H)-on-2,2-dioxid salt av L-fenylalanyl-2-
metyl-L-a-asparaginsyra.

C1sHy309N3S8
457,46

63,0 % till 66,0% aspartam (torrsubstans) och 34,0 % till 37,0 %
acesulfam (syra i torrsubstans)

Vvitt, luktfritt, kristallint pulver.

Svérlosligt i vatten, ndgot 16sligt i etanol.

Transmittansen for en 1-procentig losning i vatten, mdtt i en 1 cm
kyvett vid 430 nm med en limplig spektrofotometer och med vatten
som referens, dr minst 0,95 vilket motsvarar en absorbans pd hogst
omkring 0,022.

[a] 20p + 14,5° till + 16,5°
Méits vid en koncentration pd 6,2 g i 100 ml myrsyra (15N) inom 30
minuter efter framstallningen av losningen. Den berdknade specifika

rotationen divideras med 0,646 for att korrigera aspartamhalten i
saltet av aspartam och acesulfam.

Hogst 0,5 % (105°C, 4 timmar)
Hogst 0,5 %

Hogst 1 mg/kg

D-maltitol, hydrerad maltos

(a)-D-glukopyranosyl-1,4-D-glucitol

209-567-0

C1oHp401y
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Relativ molekylmassa 344,31

Innehall Minst 98,0 % D-maltitol C;,H,40; berdknat pé vattenfri substans
Beskrivning Ett vitt, kristallint pulver med sot smak
Identifiering

A. Loslighet Lattloslig i vatten, ndgot 1oslig i etanol

B. Smiltintervall 148-151°C

C. Specifik rotation [a]p20 = + 105,5° till + 108,5° (5 %-ig losning (volymvikt))
Renhetsgrad

Vattenhalt Hogst 1 % (Karl Fischer-metoden)

Sulfataska Hogst 0,1 % beriknat pé torrsubstans

Reducerande sockerarter Hogst 0,1 % uttryckt som glukos berdknat pa torrsubstans

Klorider Hogst 50 mg/kg berdknat pd torrsubstans

Sulfater Hogst 100 mg/kg beriknat pa torrsubstans

Nickel Hogst 2 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Arsenik Hogst 3 mgfkg beriknat pd torrsubstans

Bly Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans

E 965 (ii) — MALTITOLSIRAP

Synonymer Hydrogenerad glukossirap med hog maltoshalt, hydrogenerad glukos-
sirap
Definition En blandning som huvudsakligen bestdr av maltitol med sorbitol och

hydrogenerade oligo- och polysackarider. Blandningen framstalls ge-
nom katalytisk hydrogenering av glukossirap med hog maltoshalt
eller genom hydrogenering av dess enskilda komponenter foljt av
blandning. Handelsvaran levereras bdde som sirap och i fast form.

Innehall Minst 99 % hydrogenerade sackarider totalt och minst 50 % maltitol
beriknat pé torrsubstans

Beskrivning En firg- och luktlos, klar viskos vitska eller en vit kristallin massa
Identifiering
A. Loslighet Lattloslig i vatten, ndgot 1oslig i etanol

B. Tunnskiktskromatografi Positivt prov
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Renhetsgrad

Vattenhalt

Reducerande sockerarter

Sulfataska
Klorider
Sulfat
Nickel

Bly

E 966 — LAKTITOL

Synonymer

Definition
Kemiskt namn
Einecs-nummer
Kemisk formel
Relativ molekylmassa
Innehdll

Beskrivning

Identifiering
A. Loslighet

B. Specifik rotation

Renhetsgrad
Vattenhalt

Andra polyoler

Reducerande sockerarter

Klorider

Sulfater

Sulfataska

Hogst 31 % (Karl Fischer-metoden)
Hogst 0,3 % (uttryckt som glukos)
Hogst 0,1 %

Hogst 50 mg/kg

Hogst 100 mg/kg

Hogst 2 mgfkg

Hogst 1 mgfkg

Laktit, laktositol, laktobiosit

4-0O-f-galaktopyranosyl-D-glucitol
209-566-5

Ci2H24014

344,32

Minst 95 % berdknat pé torrsubstans

Ett kristallint pulver eller en farglos 16sning med sot smak. Kristallina
produkter forekommer bade i vattenfri form och som monohydrat

och dihydrat.

Littloslig i vatten

[a]p?® = + 13° till + 16° berdknad pé torrsubstansen (10 % vatten-
l6sning (volymvikt))

Kristallina produkter: Hogst 10,5 % (Karl Fischer-metoden)
Hogst 2,5 % berdknat pa vattenfri substans

Hogst 0,2 % uttryckt som glukos berdknat pa torrsubstans
Hogst 100 mgfkg beriknat pa torrsubstans
Hogst 200 mg/kg berdknat pd torrsubstans

Hogst 0,1 % berdknat pa torrsubstans
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Nickel Hogst 2 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Arsenik Hogst 3 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Bly Hogst 1 mgfkg berdknat pa torrsubstans

E 967 — XYLITOL

Synonymer Xylitol
Definition
Kemiskt namn D-xylitol
Einecs-nummer 201-788-0
Kemisk formel CsH;,05
Relativ molekylmassa 152,15
Innehall Minst 98,5 % uttryckt som xylitol berdknat pé vattenfri substans
Beskrivning Ett vitt, kristallint, praktiskt taget luktlost pulver med mycket sot
smak
Identifiering
A. Loslighet Lattloslig i vatten, svérloslig i etanol
B. Smaltintervall 92-96°C
C. pH 5,0-7,0 (10 %-ig vattenlosning (volymvikt))
Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning Hogst 0,5 %. Torka 0,5 g av provet i vakuum 6ver fosfor (60°C) i 4
timmar.
Sulfataska Hogst 0,1 % berdknat pa torrsubstans
Reducerande sockerarter Hogst 0,2 % uttryckt som glukos berdknat pa torrsubstans
Andra polyhydratalkoholer Hogst 1 % berdknat pa torrsubstans
Nickel Hogst 2 mgfkg beriknat pa torrsubstans
Arsenik Hogst 3 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Bly Hogst 1 mgfkg beriknat pd torrsubstans
Tungmetaller Hogst 10 mg/kg uttryckt som Pb berdknat pé torrsubstans
Klorider Hogst 100 mg/kg beriknat pa torrsubstans
Sulfater Hogst 200 mg/kg beriknat pa torrsubstans
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E 968 — ERYTRITOL
Synonymer

Definition

Kemiskt namn
Einecs-nummer
Kemisk formel
Molekylvikt
Innehall

Beskrivning

Identifiering
A. Loslighet
B. Smaltintervall
Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning
Sulfataska
Reducerande dmnen
Ribitol och glycerol

Bly

Meso-erytritol, tetrahydroxibutan, erytrit

Framstills genom jdsning av kolhydratkalla genom siker och lamplig
osmofil jast avsedd for livsmedelsbruk, t.ex. Moniliella pollinis eller
Trichosporonoides megachilensis, foljt av rening och torkning

1,2,3,4-Butantetrol
205-737-3

C4H1004

122,12

Minst 99 % efter torkning

Vita, luktfria, icke-hygroskopiska, termostabila kristaller med en
sotma pd motsvarande 60-80 % av sotman hos sackaros

Littlosligt i vatten, 1dg loslighet i etanol, olosligt i dietyleter

119-123°C

Hogst 0,2 % (70°C, sex timmar i vakuumexsickator)
Hogst 0,1 %

Hogst 0,3 % uttryckt som D-glukos

Hogst 0,1 %

Hogst 0,5 mg/kg
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BILAGA 1I

DEL A
Upphiivt direktiv och en forteckning éver dndringar av det i kronologisk ordning

(hanvisningar i artikel 2)

Kommissionens direktiv 95/31/EG (EGT L 178, 28.7.1995, s. 1)
Kommissionens direktiv 98/66/EG (EGT L 257, 19.9.1998, s. 35)
Kommissionens direktiv 2000/51/EG (EGT L 198, 4.8.2000, s. 41)
Kommissionens direktiv 2001/52/EG (EGT L 190, 12.7.2001, s. 18)
Kommissionens direktiv 2004/46 [EG (EUT L 114, 21.4.2004, s. 15)
Kommissionens direktiv 2006/128/EG (EUT L 346, 9.12.2006, s. 6)

DEL B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning

(hanvisningar i artikel 2)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande
95/31/EG 1 juli 1996 (1)
98/66/EG 1 juli 1999
2000/51/EG 30 juni 2001
2001/52/EG 30 juni 2002
2004/46[EG 1 april 2005
2006/128/EG 15 februari 2008

(") I enlighet med artikel 2.2 i direktiv 95/31/EG far "produkter som sldppts ut pd marknaden eller markts fore 1 juli 1996 och som inte
uppfyller kraven i detta direktiv saluforas till dess lagren dr slutsilda”.
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BILAGA 1II
Jimforelsetabell
Direktiv 95/31/EG Detta direktiv

Artikel 1.1 Artikel 1
Artikel 1.2 —
Artikel 2 —
— Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4 Artikel 4
Bilaga Bilaga I
— Bilaga II
— Bilaga III
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/61/EG
av den 17 juni 2008

om inférande av villkor enligt vilka vissa skadegorare, vixter, vixtprodukter och andra foremal som
anges i bilaga I-V till ridets direktiv 2000/29/EG kan inforas eller forflyttas inom gemenskapen eller
vissa skyddade zoner for forsok eller vetenskapliga indamal och for arbete med sorturval

(kodifierad version)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 2000/29/EG av den 8 maj
2000 om skyddsatgirder mot att skadegorare pd vixter eller
vixtprodukter fors in till gemenskapen och mot att de sprids
inom gemenskapen ('), och sirskilt artiklarna 3.8, 4.5, 5.5 och
13b.4, och

av foljande skil:

(1)  Kommissionens direktiv 95/44/EG av den 26 juli 1995
om inférande av villkor enligt vilka vissa skadegérare,
vixter, vaxtprodukter och andra foremdl som anges i
bilaga I-V till rddets direktiv 77/93/EEG kan inforas eller
forflyttas inom gemenskapen eller vissa skyddade zoner
for forsok eller vetenskapliga dndamdl och for arbete
med sorturval (3) har dndrats pd ett visentligt sitt (3).
For att skapa klarhet och overskddlighet bor det direkti-
vet kodifieras.

(2)  Enligt bestimmelserna i direktiv 2000/29/EG fir skade-
gorare som anges i bilagorna I och II antingen de ar
ensamma eller knutna till berérda vixter eller vaxtpro-
dukter som anges i bilaga II till det direktivet inte inforas
i eller spridas genom forflyttning inom gemenskapen
eller vissa skyddade zoner inom denna.

(3)  Enligt direktiv 2000/29/EG fdr inte vixter, vaxtprodukter
och andra foéremal som anges i dess bilaga III foras in i
gemenskapen eller in i vissa skyddade zoner inom denna.

(4)  Vaxter, vixtprodukter och andra foremal som anges i
bilaga IV till direktiv 2000/29/EG far inte foras in i eller

() EGT L 169, 10.7.2000, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2007/41/EG (EUT L 169, 29.6.2007, s. 51).

() EGT L 184, 3.8.1995, s. 34. Direktivet dndrat genom direktiv
97/46/EG (EGT L 204, 31.7.1997, s. 43).

() Se bilaga IV, del A.

forflyttas inom gemenskapen eller vissa skyddade zoner
inom denna, om inte relevanta sirskilda krav som anges i
den bilagan dr uppfyllda.

(5)  Vaxter, vaxtprodukter och andra féremdl som anges i
bilaga V del B till direktiv 2000/29/EG vilka kommer
fran tredjeland far inte foras in i gemenskapen om de
inte uppfyller de normer och krav som faststills i det
direktivet och atfoljs av ett officiellt sundhetscertifikat,
som sikerstiller att dessa uppfylls och dessutom inspek-
teras pd officiell grund for att kontrollera att dessa be-
stammelser uppfylls.

(6) Artiklarna 3.8, 4.5, 5.5 och 13b.4 i direktiv 2000/29/EG
innehdller emellertid bestimmelser for att dessa regler
inte ska tillimpas vid inforsel och forflyttning av sddana
skadegorare, vixter, viaxtprodukter och andra foremal, for
forsok eller vetenskapliga dndamal och for arbete med
sorturval, om inte annat foljer av villkor som ska fast-
stillas pd gemenskapsniva.

(7)  Det ar darfor nodvindigt att faststilla de villkor som ska
uppfyllas vid sddan inforsel eller forflyttning for att si-
kerstilla att det inte finns ndgon risk for spridning av
skadegorare.

(8)  Villkoren som faststillts f6r material enligt radets forord-
ning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyd-
det av arter av vilda djur och vixter genom kontroll av
handeln med dem (*), och enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon  och om wupphdvande av ridets direktiv
90/220/EEG (°), och andra mer sarskilda gemenskapsbe-
stimmelser avseende utrotningshotade arter av vilda djur
och vixter och genetiskt modifierade organismer péver-
kas inte av detta direktiv.

(9)  De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxtskydd.

(* EGT L 61, 3.3.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kom-

missionens forordning (EG) nr 318/2008 (EUT L 95, 8.4.2008, s. 3).
(°) EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2008/27[EG (EUT L 81, 20.3.2008, s. 45).
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(10)  Detta direktiv fr inte pdverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad giller de tidsfrister for inforlivande med natio-

nell lagstiftning av de direktiv som anges i bilaga IV
del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att betrdffande all verk-
samhet for forsok eller vetenskapliga dndamal och betriffande
arbete med sorturval (nedan kallade verksamheter) som omfattar
anviandning av skadegorare, vixter, vaxtprodukter och andra
foremal enligt artiklarna 3.8, 4.5, 5.5 eller 13b.4 i direktiv
2000/29/EG (nedan kallat material) ska en ansokan limnas till
de ansvariga officiella organen fére inférsel till eller forflyttning
inom ndgon medlemsstat eller relevanta skyddade zoner i denna
av sddant material.

2. Ansokan som anges i punkt 1 ska minst innehélla f6l-
jande uppgifter:

a) Namn och adress till den person som ir ansvarig for verk-
samheterna.

b) Det vetenskapliga namnet eller namnen pd materialet, inbe-
gripet berérda skadegorare, ndr det dr tillimpligt.

¢) Typ av material.

d) Mingd material.

€) Materialets ursprungsort med limpliga bevishandlingar for
material som ska foras in fran ett tredjeland.

f) Langd, karaktir och mal med de planerade verksamheterna,
inbegripet dtminstone en sammanfattning av arbetet och en
specifikation for forsok eller vetenskapliga dndamal eller ar-
bete med sorturval.

g) Adress och beskrivning av den sirskilda plats eller platsen
for karantin, och nir det ar tillimpligt, for analys.

h) Plats for forsta lagring eller forsta plantering, nir det ar
tillimpligt efter det att materialet officiellt har slippts, nir
det ar tillampligt.

i) Den foreslagna metoden for forstorande eller behandling av
material vid fullbordandet av de godkidnda verksamheterna,
nir det dr tillimpligt.

j) Foreslagen inforselort i gemenskapen for material som ska
foras in frén ett tredjeland.

Attikel 2

1. Medlemsstaterna ska vid mottagandet av ansokan enligt
artikel 1 godkdnna de berdrda verksamheterna, om det ar fast-
stallt att de allmdnna villkoren i bilaga I 4r uppfyllda.

Medlemsstaterna fir 4terkalla det angivna godkinnandet nir
som helst, om det ar faststallt att villkoren i bilaga I inte lingre
ar uppfyllda.

2. Efter godkdnnandet av verksamheterna enligt punkt 1 ska
medlemsstaterna godkinna inforseln i eller forflyttningen inom
medlemsstaterna eller de relevanta skyddade zonerna, av det
material som anges i ansokan, forutsatt att sidant material &t-
foljs i alla fall av ett myndighetstillstind for sidan inforsel eller
forflyttning av skadegorare, vixter, vixtprodukter och andra
foremal for forsok eller vetenskapliga dandamél och for arbete
med sorturval (nedan kallat myndighetstillstind) enligt forlagan i
bilaga II, utfirdat av det ansvariga officiella organ i den med-
lemsstat i vilken verksamheterna ska genomforas, och

a) i friga om material med ursprung i gemenskapen

i) ndr ursprungsorten dr i en annan medlemsstat ska det
atfoljande myndighetstillstdndet vara officiellt patecknat
av ursprungsmedlemsstaten for forflyttning av materialet
enligt karantdnvillkoren, och

i) for de vixter, vixtprodukter och andra foremél som
anges i bilaga V, del A i direktiv 2000/29/EG, ska mate-
rialet ocksd atfoljas av ett vixtpass som utfirdats enligt
artikel 10 i direktiv 2000/29/EG pd grundval av den
undersokning som utforts enligt artikel 6 1 direktivet
for uppfyllande av bestimmelserna i detta, andra 4n
dem som avser skadegorare for vilka verksamheterna
har godkints enligt punkt 1, forsta stycket i denna artikel.
Vixtpasset ska innehdlla foljande uttalande: "Detta mate-
rial forflyttas enligt direktiv 2008/61/EG”.

[ fall ndr den angivna adressen till den sirskilda plats eller
platserna for karantin dr i en annan medlemsstat ska den
medlemsstat som dr ansvarig for utfirdandet av vixtpas-
set utfdrda ett vixtpass endast pd grundval av sidan in-
formation om godkdnnandet enligt punkt 1 forsta stycket
i denna artikel som mottagits officiellt frin den medlems-
stat som &r ansvarig for godkdnnande av verksamheterna,
och med forsakran om att karantdnvillkoren ska tillimpas
under forflyttning av materialet,



18.6.2008 Europeiska unionens officiella tidning L 158/43

b) I friga om material som forts in frdn ett tredjeland giller
foljande:

i)

[ alla

Medlemsstaterna ska sikerstdlla att myndighetstillstindet
dr utfirdat pd grundval av limpliga bevishandlingar avse-
ende ursprungsort for materialet, och

for vixter, vixtprodukter och andra foremdl som anges i
bilaga V del B i direktiv 2000/29/EG ska materialet ocksd
atfoljas, ndr det dr mojligt, av ett sundhetscertifikat som
utfardats i ursprungslandet enligt artikel 13.1 i direktiv
2000/29[EG pd grundval av den undersokning som ut-
forts enligt artikel 6 i det direktivet for uppfyllande av
bestimmelserna déri, andra 4n dem som avser skadego-
rare for vilka verksamheterna har godkints enligt punkt 1
forsta stycket i denna artikel.

Certifikatet ska under "Tilliggsdeklaration” innehélla fol-
jande uttalande: "Detta material har importerats enligt
direktiv 2008/61/EG”. Den relevanta skadegoraren eller
skadegorarna ska ocksa anges, nar det ér tillimpligt.

fall ska medlemsstaterna sikerstilla att materialet forvaras

enligt karantdnvillkoren under ndmnda inforsel eller forflyttning
och forflyttas direkt och omedelbart till den plats eller de platser
som anges i ansokan.

3.

Det ansvariga officiella organet ska overvaka de godkinda

verksamheterna och ska sikerstilla att

a) karantinvillkoren och andra allménna villkor som anges i
bilaga T ar uppfyllda s linge verksamheterna dger rum,
genom undersokning av lokalerna och verksamheterna vid
lampliga tidpunkter,

b) foljande forfaranden tillimpas beroende pa typ av godkidnda
verksamheter:

i)

for vixter, vaxtprodukter eller andra féremdl som dr av-
sedda att sldppas fria ur karantin

— vixter, vaxtprodukter eller andra foremdl ska inte
slippas fria utan godkinnande av det ansvariga offi-

ciella organet (nedan kallat officiellt frislappande). Fore
det officiella frislippandet ska vixterna, vixtproduk-
terna eller andra foremal ha genomgatt karantinatgar-
der inklusive analys, och maste ha befunnits fria fran
sddana angrepp av ndgon skadegérare, om det inte
identifierats som en som &r kidnd for att intriffa i
gemenskapen och inte dr angiven i direktiv
2000/29/EG,

— karantdndtgdrder inbegripet analys ska genomféras av
vetenskapligt utbildad personal fran det organ eller ett
officiellt godkint organ, och ska genomforas for
vixter, vaxtprodukter och andra angivna foremal en-
ligt bestimmelserna i bilaga III till detta direktiv,

— wvixter, vixtprodukter eller andra foremdl som inte har
befunnits fria frin sddana angrepp av skadegorare
som anges i forsta strecksatsen ovan och andra vixter,
vaxtprodukter eller andra foremél som de har varit i
kontakt med eller vilka de kan ha smittat ner ska
forstoras eller genomgéd en limplig behandling eller
karantdnatgird som syftar till att utrota de relevanta
skadegorarna. Bestimmelserna i ii andra strecksatsen
ska hirefter tillimpas i enlighet hirmed.

i) For allt material (inbegripet skadegérare), ska vid slutet av
de godkinda verksamheterna, och for allt material som
befunnits vara nedsmittat under verksamheterna, foljande

gilla:

— Material (inbegripet skadegorare och annat nedsmittat
material) och andra vixter, vaxtprodukter eller andra
foremdl med vilka det har varit i kontakt eller vilka
kan ha smittats ned ska forstoras, steriliseras eller pa
annat sitt behandlas pé ett sitt som ska anges av det
ansvariga officiella organet.

— Lokaler och anliggningar vid vilka verksamheterna i
fraga har genomforts ska steriliseras eller pa annat sitt
rengéras i den utstrackning som ir nodvindig, pa ett
sitt som ska anges av det ansvariga officiella organet.

¢) Varje nedsmittning av material av skadegorare, som anges i
direktiv 2000/29/EG och andra skadeg6rare som av det an-
svariga officiella organet anses vara en risk for gemenskapen
och som sparats under verksamheten, ska omedelbart anma-
las till det ansvariga officiella organet av den person som ar
ansvarig for verksamheterna tillsammans med anmilan av en
handelse som resulterat i att sddana skadegorare sluppit ut i
miljon.
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4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att for verksamheter i
vilka anvinds vixter, vixtprodukter och andra foremédl som
anges i bilaga III till direktiv 2000/29/EG, och som inte om-
fattas av del A avsnitt I, II och IIl i bilaga III till detta direktiv,
ska limpliga karantindtgirder inbegripet analys genomfGras.
Dessa karantdndtgirder ska anmalas till kommissionen och till
de andra medlemsstaterna. Narmare regler for sddana karantin-
atgarder ska utarbetas och inforas i bilaga III till detta direktiv,
ndr vdl den nodvindiga tekniska informationen finns tillganglig.

Artikel 3

1. Fore den 1 september varje dr ska medlemsstaterna till
kommissionen och till de andra medlemsstaterna sinda en for-
teckning 6ver de méingder material som godkints for inforsel
och forflyttning, enligt detta direktiv under den foregdende pe-
rioden av ett &r som slutar den 30 juni och dver sddant material
som nedsmittats av skadegorare, som har bekriftats vid karan-
tandtgirder inbegripet analys, som utforts enligt bilaga IIT under
samma period.

2. Medlemsstaterna ska samarbeta administrativt genom de
myndigheter som inrittats eller utsetts enligt artikel 1.4 i direk-
tiv 2000/29/EG angédende tillhandahéllande av regler om karan-
tanvillkor och de dtgirder som alagts de verksamheter som
godkiants enligt detta direktiv.

Artikel 4

Medlemsstaterna ska genast till kommissionen Gverlimna tex-
terna till alla de lagar och andra forfattningar som de antar

inom det omrdde som omfattas av detta direktiv. Kommissionen
ska underritta 6vriga medlemsstater om detta.

Artikel 5

Direktiv 95/44[EG i dess lydelse enligt direktivet i bilaga IV del
A ska upphora att gilla, utan att det paverkar medlemsstaternas
skyldigheter vad giller tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning av de direktiv som anges i bilaga IV del B.

Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till detta direktiv och ska ldsas enligt jamforelsetabellen i
bilaga V.

Artikel 6

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

Artikel 7

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 17 juni 2008.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



18.6.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 158/45

BILAGA 1

. Enligt artikel 2.1 ska foljande allminna villkor galla:

— Karaktiren och mélen for de verksamheter for vilka materialet ska foras in eller forflyttas ska ha undersokts av det
ansvariga officiella organet och ha befunnits vara forenliga med begreppet forsok eller vetenskapliga dandamal och
for arbete med sorturval enligt direktiv 2000/29/EG.

— Karantinforhdllandena vid de lokaler och anliggningar pad den plats, eller de platser ddr verksamheterna ska
genomforas ska ha inspekterats for uppfyllande av de bestimmelser som anges i punkt 2 och vara godkinda
av det ansvariga officiella organet.

— Det ansvariga officiella organet ska begrinsa mingden material till en mangd som ar limplig for de godkinda
verksamheterna och i varje fall ska mingden inte Overstiga de kvantiteter som har bestimts med hansyn till
tillgingliga karantinmojligheter.

— De vetenskapliga och tekniska kvalifikationerna hos den personal som ska genomfora verksamheterna ska ha
kontrollerats och godkints av det ansvariga officiella organet.

. Enligt punkt 1 ska karantdnforhallandena i lokalerna och anldggningarna pa den plats eller de platser dar verksam-

heterna ska genomforas vara tillridckliga for att sikerstilla ett sikert hanterande av materialet sd att berorda skade-
gorare halls inne och att risken for spridning av sddana skadegorare elimineras. For varje angiven verksamhet i ansdkan
ska risken for spridning av skadegorare som halls under karantidnforhdllanden bestimmas av det ansvariga officiella
organet med beaktande av materialtyp och planerad verksamhet och biologin hos skadegorare, deras spridningssiitt,
interaktion med miljon och andra relevanta faktorer som har anknytning till den risk som det berérda materialet
innebar. Som ett resultat av bedomningen av risken ska det officiella organet Gvervidga och vid behov faststilla

a) foljande karantindtgarder for lokaler, anldggningar och arbetsforfaranden:

— Fysisk isolering frén allt annat vixtskadegorarmaterial, inbegripet beaktande av kontroll av vixtligheten i
omgivande omraden.

— Utseende av en kontaktperson som dr ansvarig for verksamheterna.

— Begrénsat tilltrade till lokalerna och anldggningarna och till omgivande omrdden, vid behov, endast fér namn-
given personal.

— Limplig identifiering av lokalerna och anliggningarna med angivande av typ av verksamheter och ansvarig
personal.

— Hallande av ett register over de verksamheter som utfors och en handledning for driftsforfaranden, inbegripet
forfarande i hidndelse av att skadegorare slipper ut fran inneslutning.

— Lampligt sikerhets- och varningssystem.

— Lampliga kontrolldtgirder for att forhindra inférande i och spridning inom lokalerna av skadegorare.

— Kontrollerade forfaranden for provtagning och for 6verforande mellan lokaler och anliggningar av materialet.

— Kontrollerat bortforande av avfall, jord och vatten pa lampligt stt.

— Lampliga hygien- och desinfektionsforfaranden och -mojligheter for personalen, strukturer och utrustning.

— Lampliga atgirder och mojligheter for kvittblivning av experimentmaterial.

— Lampliga indexeringsmojligheter (inbegripet analys) och -forfaranden.
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b) ytterligare karantindtgirder enligt sdrskild biologi och epidemiologi hos den berdrda materialtypen och de god-
kinda verksamheterna:

— Forvaring i anldggningar med separata kammare, "dubbla-dorrar’-tilltrade for personalen.

— Forvaring under negativt lufttryck.

— Forvaring flyktsidkra behallare med limplig nitstorlek och andra hinder, t.ex. vattenhinder for kvalster, stingda
jordbehallare f6r nematoder, elektriska insektsféllor.

— Forvaring i isolering fran andra skadegorare och material, tex. virussmittat vixtfodermaterial, virdmaterial.

— Forvaring av material for foradling i foradlingsbehdllare med styrningsanordningar.

— Ingen korsning av skadegorare med inhemska stammar eller arter.

— Undvikande av fortsatt odling av skadegorare.

— Forvaring under forhallanden under vilka forokningen av skadegorare strikt kontrolleras, dvs. under en miljo-
ordning som &r sddan att en fordrojning av utvecklingen (diapaus) inte intréffar.

— Forvaring pa ett sddant sitt att ingen spridning av fron eller andra vixtdelar kan intriffa, dvs. luftstrommar bor
undvikas.

— Forfaranden for att kontrollera renheten hos odling av skadegorare for frinvaro av parasiter och andra skade-
gorare.

— Lampliga kontrollprogram for materialet for att eliminera mojliga smittospridare.

— For in vitro-verksamheter hantering av material under sterila forhallanden: utrustning av laboratoriet for utfo-
rande av bakteriefria forfaranden.

— Forvaring av skadegorare som sprids av smittospridare under forhdllanden som 4r sidana att det inte finns
nagon risk for spridning via smittospridare, dvs. kontrollerad maskstorlek, inneslutning av jord.

— Sisongsisolering for att sikerstilla att verksamheterna utfors under perioden med 1ag vixthalsorisk.



18.6.2008 Europeiska unionens officiella tidning L 158/47
BILAGA 1I
Forlaga till myndighetstillstind for inforsel och/eller forflyttning av skadegorare, vixter, vixtprodukter och
andra féremdl for forsok eller vetenskapliga indamdl och for arbete med sorturval.
EUROPEISKA GEMENSKAPEN MYNDIGHETSSTILLSTAND

1. Namn och adress till avséndarenttill vaxtskyddsorganisationen i mate-
rialets ursprungsland

2. Namn och adress till den person som &r ansvarig fér de godkanda
verksamheterna

Myndighetsstillstand

fér inforsel och/eller forflyttning av skadegorare, véxter,
véxtprodukter och andra féremal for férsok eller vetenskapliga
dndamal och fér arbete med sorturval
(utférdat enligt direktiv 2008/61/EG)

3. Namn pa det ansvariga officiella organet i den medlemsstat som
utfardar myndighetsstillstandet

4. Adress och beskrivning pa den sarskilda plats eller platserna for
karanténen

5. Ursprungsort (bevishandlingar bifogade fér material med ursprung i
tredje land)

7. Uppgiven inférselplats fér material som inférs fran tredje land

6. Véaxtpassnummer:

eller sundhetscertifikatsnummer:

8. Vetenskapligt namn pa material, inbegripet berérda skadegérare

9. Méngd material

10. Typ av material

11. Tilldggsdeklaration

Detta material [inférs till}/[férflyttas inom] (') gemenskapen enligt direktiv 2008/61/EG

(1) Stryk det ¢j tilampliga

12. Tilldggsinformation

13. Stdmpel med intyg fran det ansvariga officiella organet i ursprungs-
medlemsstaten

Intygsort:
Datum:

Namn och underskrift av bemyndigande tjdnsteman:

14. Stampel fran det ansvariga officiella organ som utfardar myndighets-
stillstandet

Intygsort:
Datum:

Namn och underskrift av bemyndigande tjansteman:

Ursprunglig storlek reducerad med 10 %.
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BILAGA 1II

KARANTANATGARDER INBEGRIPET ANALYS AV VAXTER, VAXTPRODUKTER OCH ANDRA FOREMAL

3.1

3.2

AVSEDDA ATT FRISLAPPAS FRAN KARANTAN
DEL A
For vissa vixter, vixtprodukter och andra foremdl angivna i bilaga III till direktiv 2000/29/EG

Avsnitt I: Vixter av Citrus L., Fortunella Swingle, Poncirus Raf. och deras hybrider, andra in frukter och
fron

Vixtmaterial ska vid behov genomga limpliga behandlingsforfaranden enligt FAO/IPGRLs Tekniska riktlinjer.

Vixtmaterial ska efter de behandlingsforfaranden som genomforts enligt punkt 1 genomgé indexeringsforfaranden i
dess helhet. Allt vaxtmaterial inbegripet indexeringsvixter ska hallas i godkinda anldggningar under karantinforhdl-
landen enligt bilaga L. Vixtmaterial avsett for godkinnande for officiellt frislippande ska héllas under férhéllanden
som bidrar till en normal tillvixtcykel och visuellt undersokas vid ankomsten for tecken och symptom pé skade-
gorare, inbegripet alla relevanta skadegorare som anges i direktiv 2000/29/EG, och darefter vid limpliga tidpunkter
under perioden for indexeringsforfaranden.

Enligt punkt 2 ska vixtmaterialen indexeras for skadegorare (analyseras och identifieras) enligt foljande forfaranden:

Vid analysen ska limpliga laboratoriemetoder anvindas och vid behov indikatorvixter, inbegripet Citrus sinensis (L.)
Osbeck, C. aurantifolia Christm. Swing, C. media L., C. reticulata Blanco och Sesamum L., for att spdra dtminstone
foljande skadegorare:

o

) Citrus greening bacterium

b) Citrus variegated chlorosis

¢) Citrus mosaic virus

d) Citrus tristeza virus (alla isolerade)

e) Citrus vein enation woody gall

f) Leprosis

g) Psorosis som sprids naturligt

h) Phoma tracheiphila (Petri) Kanchaveli & Gikashvili

i) Satsuma dwarf virus

j)  Spiroplasma citri Saglio et al.

k) Tatter leaf virus

) Witches broom (MLO)

m) Xanthomonas campestris (alla stammar patogena for Citrus).

For sjukdomar sdsom mjoldagg och mjoldaggliknande for vilka det finns ett korttidsindexeringsforfarande, maste
vixtmaterialet vid ankomsten ympas in pd en groddplanta pd en modervixt som vixt under steril odling enligt
FAO[IPGRLs Tekniska riktlinjer och de vixter som blir resultatet ska genomgéd behandlingsférfaranden som anges i
punkt 1.
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3.1

3.2

Viaxtmaterialet som genomgatt visuell undersokning enligt punkt 2 och pé vilka tecken och symptom pa skadegorare
har iakttagits ska genomgd en undersokning som innefattar analys, nir det dr nodvandigt, for att sd snart som
mojligt faststdlla identiteten pa de skadegérare som orsakar tecknen och symptomen.

Avsnitt II: Vixter av Cydonia Mill,, Malus Mill,, Prunus L. och Pyrus L. och deras hybrider och Fragaria L.,
avsedda for plantering, annat dn frén

Viaxtmaterial ska vid behov genomga lampliga behandlingsforfaranden enligt FAO/IPGRIs Tekniska riktlinjer.

Vixtmaterial ska efter de behandlingsforfaranden som genomforts enligt punkt 1 genomgé indexeringsforfaranden i
dess helhet. Allt vixtmaterial inbegripet indexeringsvixter ska héllas i godkinda anldggningar under karantinforhal-
landen enligt bilaga 1. Vixtmaterial avsett for godkdnnande for officiellt frislippande ska hallas under forhdllanden
som bidrar till en normal tillvixtcykel och visuellt undersokas vid ankomsten for tecken och symptom pé skade-
gorare, inbegripet alla relevanta skadegorare som anges i direktiv 2000/29/EG, och darefter vid lampliga tidpunkter
under perioden for indexeringsforfaranden.

Enligt punkt 2 ska vixtmaterialen indexeras for skadegorare (analyseras och identifieras) enligt foljande forfaranden:

[ friga om Fragaria L., oberoende av ursprungsland for vixtmaterialet, ska vid analysen anvindas limpliga labora-
toriemetoder och, vid behov, indikatorvixter inbegripet Fragaria vesca, F. virginiana och Chenopodium spp. for att spara
atminstone foljande skadegorare:

S

) Arabis mosaic virus

b) Raspberry ringspot virus

¢) Strawberry crinkle virus

d) Strawberry latent "C” virus

¢) Strawberry latent ringspot virus

f) Strawberry mild yellow edge virus

g) Strawberry vein banding virus

h) Strawberry witches’ broom mycoplasm

i) Tomato black ring virus

j) Tomato ringspot virus

k) Colletotrichum acutatum Simmonds

1)  Phytophthora fragariae Hickman var. fragariae Wilcox & Duncan
m) Xanthomonas fragariae Kennedy & King.

[ friga om Malus Mill,,

i) ndr vixtmaterialet har sitt ursprung i ett land som inte dr kint for att vara fritt frin foljande skadegorare:
a) Apple proliferation mycoplasm, eller

b) Cherry rasp leaf virus (amerikanskt),

ska vid analysen anvindas limpliga laboratoriemetoder och vid behov indikatorvixter for att spara de relevanta
skadegorarna, och
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ii) oberoende av ursprungsland for vixtmaterial, ska vid analysen anvindas limpliga laboratoriemetoder och vid
behov indikatorvaxter for att spara dtminstone foljande skadegorare:

a) Tobacco ringspot virus
b) Tomato ringspot virus

¢) Erwinia amylovora (Burr.), Winsl. et al.

3.3 I friga om Prunus L., det som ir limpligt f6r varje Prunus-art

i) ndr vixtmaterialet har sitt ursprung i ett land som inte dr kint for att vara fritt frdn foljande skadegorare:
a) Apricot chlorotic leafroll mycoplasm
b) Cherry rasp leaf virus (amerikanskt), eller
) Pseudomonas syringae pv. persicae (Prunier et al.) Young et al.,

ska vid analysen anvindas limpliga laboratoriemetoder och, ndr det ar tillimpligt, indikatorvixter for att spara
relevanta skadegorare, och

=
=

oberoende av ursprungsland for vixtmaterial ska vid analysen anvindas lampliga laboratoriemetoder och, nir det
ar mojligt, indikatorvaxter for att spara atminstone foljande skadegorare:

a) Little cherry pathogen (icke europeiska isolerade)
b) Peach mosaic virus (amerikanskt)

¢) Peach phony rickettsia

d) Peach rosette mosaic virus

€) Peach rosette mycoplasm

f) Peach X-disease mycoplasm

g) Peach yellows mycoplasm

h) Plum line pattern virus (amerikanskt)

i) Plum pox virus

j) Tomato ringspot virus

k) Xanthomonas campestris pv. pruni (Smith) Dye.

3.4 1 fradga om Cydonia Mill. och Pyrus L., oberoende av ursprungsmaterialet for vixtmaterial ska analys genomforas med

lampliga laboratoriemetoder och, nér det ar tillimpligt, indikatorvixter for att spara dtminstone foljande skadegorare:
a) Erwinia amylovora (Burr.) Winsl. et al.
b) Pear decline mycoplasm.

Vixtmaterial som genomgétt visuell undersokning enligt punkt 2 och pa vilket tecken och symptom pé skadegorare
har iakttagits ska genomga en undersokning som innefattar analys, om nodvandigt, for att sd snart som mojligt
faststilla identiteten pd de skadegérare som orsakar tecknen och symptomen.
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3.1

3.2

1.

Avsnitt III: Vixter av Vitis L., andra dn frukter

Vixtmaterial ska vid behov genomga limpliga behandlingsforfaranden enligt FAO/IPGRLs Tekniska riktlinjer.

Vixtmaterial ska efter de behandlingsforfaranden som genomférts enligt punkt 1 genomgd indexeringsforfaranden i
dess helhet. Allt vixtmaterial inbegripet indexeringsvixter ska hillas i godkinda anlidggningar under karantinforhal-
landen enligt bilaga 1. Vixtmaterial avsett for godkdnnande for officiellt frislippande ska hillas under forhdllanden
som bidrar till en normal tillvixtcykel och visuellt undersokas vid ankomsten for tecken och symptom pé skade-
gorare, inbegripet Daktulosphaira vitifoliae (Fitch) och alla relevanta skadegérare som anges i direktiv 2000/29/EG, och
dérefter vid lampliga tidpunkter under perioden for indexeringsforfaranden.

Enligt punkt 2 ska vixtmaterial indexeras for skadegorare (analyseras och identifieras) enligt foljande forfaranden:
Nir vixtmaterial har sitt ursprung i ett land som inte dr kint for att vara fritt frn foljande skadegorare:
i) Ajinashika disease

Vid analysen ska en limplig laboratoriemetod anvindas. I hindelse av ett negativt resultat ska vixtmaterialet
indexeras pd vinstocksorten Koshu och hallas under observation under minst tvd vixtcykler.

ii) Grapevine stunt virus

Vid analys ska lampliga indikatorvixter anvindas inbegripet vinstocksorten Campbell Early och observationen
ska halla pd under ett ar.

ili) Summer mottle

Vid analys ska lampliga indikatorvixter, inbegripet vinstocksorterna Sideritis, Cabernet-Franc och Mission an-
véandas.

Oberoende av ursprungsmaterial for vixtmaterialet ska vid analysen anvindas limpliga laboratoriemetoder och vid
behov indikatorvixter for att spara dtminstone foljande skadegorare:

a) Blueberry leaf mottle virus

b) Grapevine Flavescence dorée MLO och andra grapevine yellows
¢) Peach rosette mosaic virus

d) Tobacco ringspot virus

¢) Tomato ringspot virus (stam “yellow vein” och andra stammar)
f) Xylella fastidiosa (Well & Raju)

g) Xylophilus ampelinus (Panagopoulos) Willems et al.

Vixtmaterialet som genomgatt visuell undersokning enligt punkt 2 och pé vilka tecken och symptom pa skadegorare
har iakttagits ska genomgd en undersokning som innefattar analys, nir det dr nodvandigt, for att sd snart som
mojligt faststdlla identiteten pa de skadegérare som orsakar tecknen och symptomen.

Avsnitt IV: Stolon- eller knélbildande arter av Solanum L. eller hybrider av dessa, som ir avsedda for
plantering

Vixtmaterialet ska vid behov genomgd de behandlingsforfaranden som anges i FAO[IPRGLs Tekniska riktlinjer.
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Varje enhet av vixtmaterialet ska indexeras enligt de behandlingsforfaranden som genomfors enligt punkt 1. Allt
vixtmaterial, inbegripet indexeringsvéxter, ska hallas i godkinda anldggningar under de karantinforhdllanden som
anges i bilaga I. Vixtmaterial avsett for godkinnande for officiellt frislippande ska héllas under forhédllanden som
bidrar till en normal vegetativ vixtcykel och vid ankomsten undersokas visuellt for tecken och symptom pa skade-
gorare, inbegripet alla relevanta skadegorare som anges i direktiv 2000/29/EG samt potato yellow vein virus, och
direfter regelbundet under indexeringsperioden tills det aldras.

Den indexering som anges i punkt 2 ska folja de tekniska bestimmelser som anges i punkt 5 for att spdra
atminstone foljande skadegorare:

— Bakterier
a) Clavibacter michiganensis (Smith) Davis et al. ssp. sepedonicus (Spieckermann et Kotthoff) Davis et al.,
b) Ralstonia solanacearum (Smith) Yabuuchi et al.
— Virus och virusliknande skadegorare
a) andean potato latent virus,
b) potato black ringspot virus,
¢) potato spindle tuber viroid,
d) potato yellowing alfamovirus,
e) potato virus T,
f) andean potato mottle virus,
g) vanliga potatisvirus A, M, S, V, X, Y (inbegripet Y°, Y? och Y€) och bladrullvirus.

Vad betriffar potatisfroer ska indexeringen genomforas for att spara atminstone de virus och virusliknande skade-
gorare som fortecknas ovan i a)-e).

Det vaxtmaterial som har genomgatt visuell undersokning enligt punkt 2 och pa vilka tecken och symptom pa
skadegorare har iakttagits ska genomgéd en undersokning som vid behov inbegriper analys for att sd snart som
mojligt faststdlla identiteten pad de skadegorare som orsakar tecknen och symptomen.

De tekniska bestimmelser som anges i punkt 3 ska vara foljande:
— For bakterier

1. P4 knolar analyseras naveldndan péd varje knol. Standardstorleken pd varje prov ska vara 200 knolar. For-
farandet kan dock tillimpas pa prover med mindre dn 200 knolar.

2. P4 plantmaterial och sticklingar, inbegripet mikroplantor, analyseras de nedre delarna av stammen och, vid
behov, rotterna pa varje del av vaxtmaterialet.

3. Vid analys av avkomma, betriffande knolar, eller av stambaser pé icke-knolbildande arter rekommenderas en
normal vegetativ vixtcykel efter den analys som anges i punkterna 1 och 2.

4. For det material som avses i punkt 1 ska analysmetoden fér Clavibacter michiganensis (Smith) Davis et al. ssp.
sepedonicus (Spieckermann et Kotthoff) Davis et al. vara den gemenskapsmetod som anges i bilaga I till ridets
direktiv 93/85/EEG (!). For det material som avses i punkt 2 kan denna analysmetod tillimpas.

5. For det material som avses i punkt 1 ska analysmetoden for Ralstonia solanacearum (Smith) Yabuuchi et al. vara
den metod som anges i bilaga II till rddets direktiv 98/57/EG (3. For det material som avses i punkt 2 kan
denna analysmetod tillimpas.

(") EGT L 259, 18.10.1993, s. 1. Direktivet dndrat genom kommissionens direktiv 2006/56/EG (EUT L 182, 4.7.2006, s. 1).
(%) EGT L 235, 21.8.1998, s. 1. Direktivet dndrat genom kommissionens direktiv 2006/63/EG (EUT L 206, 27.7.2006, s. 36).
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— For virus och virusliknande organismer, utom potato spindle tuber viroid

1. Den minsta analysen for vegetativt material (knélar, plantmaterial och sticklingar, inbegripet mikroplantor) ska
omfatta ett serologiskt prov vid eller ndra blomning for var och en av de sirskilda forteckningarna Gver
skadegorare, utom potato spindle tuber viroid, och foljas av ett biologiskt prov av material med negativt
resultat i det serologiska provet. For bladrullvirus ska tvd serologiska prov goras.

2. Den minsta analysen for potatisfroer ska vara ett serologiskt prov eller ett biologiskt prov om inget serolo-
giskt prov finns att tillgd. Omanalys av en del av de negativa proverna och analys av gransresultat med en
annan metod rekommenderas starkt.

3. De serologiska och biologiska prov som anges i punkterna 1 och 2 ska genomforas pd vixter som odlats i
vixthus varvid prover tas frén minst tvd stillen pd varje stam, inbegripet ett ungt helt utvecklat smablad
overst péd varje stam och ett dldre smablad i mitten. Prover ska tas frén varje stam pd grund av eventuell icke-
systemisk infektion. Vad betriffar det serologiska provet ska inga sammanslagningar av smablad frén enskilda
véxter goras om inte graden av sammanslagning har godkants for den aktuella metoden. Sméblad fran varje
stam far dock slés samman for att tillsammans utgéra ett prov frdn varje vixt. Vad betriffar det biologiska
provet dr den storsta sammanslagningen hogst 5 vixter med inokulation av ett minimum av dubblerade
indikatorvaxter.

4. De indikatorvixter som ska anvindas i det biologiska provet i punkterna 1 och 2 ska vara de som fortecknas
av Vixtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavet (EPPO), eller andra officiellt godkdnda indikatorvix-
ter som har visat sig spara virusen.

5. Endast material som har analyserats direkt ska frislippas frdn karantinen. Om indexering har gjorts av
enskilda groddar ska endast avkomman frén den analyserade grodden frislippas. Knolen ska inte frislippas
pa grund av eventuella problem med icke-systemisk infektion.

— For potato spindle tuber viroid

1. Betrffande allt material ska vixthusodlade vixter analyseras sd snart de ir vil etablerade, men innan de
blommar och producerar pollen. Analysen av knélgroddarfin vitro-vixter[spida plantor ska enbart betraktas
som en prelimindr analys.

2. Prov ska tas fran ett fullt utvecklat smablad overst pa varje stam pé vixten.

3. Allt analysmaterial ska odlas i ljus vid en temperatur av minst 18 °C och helst mer dn 20 °C under minst en
16 timmars fotoperiod.

4. Analysen ska goras genom radioaktiva eller icke-radioaktiva markta CDNA- eller RNA-sonder, return-PAGE
(med silverfirgning), eller RT-PCR.

5. Den maximala graden av sammanslagning for sonder och return-PAGE ér 5. Om denna eller hogre grader av
sammanslagning anvinds maste det godkannas.

DEL B
For vixter, vixtprodukter och andra féremdl som anges i bilagorna II och IV till direktiv 2000/29/EG

Officiella karantdnatgarder ska omfatta lamplig kontroll eller analys for relevanta skadegorare enligt bilagorna I och II
till direktiv 2000/29/EG och dessa ska utféras med iakttagande av de sirskilda krav som anges i bilaga IV till direktiv
2000/29/EG for sdrskilda skadegorare, ndr det ir tillimpligt. Vad avser sddana sirskilda krav ska de metoder som
anvands for karantanatgarder vara de som anges i bilaga IV till direktiv 2000/29/EG eller andra motsvarande officiellt
godkdnda étgirder.

Vixter, vaxtprodukter och andra foremal maste befinnas fria enligt bestimmelserna i punkt 1 frdn relevanta skade-
gorare enligt bilagorna I, 11 och IV till direktiv 2000/29/EG for dessa vixter, vaxtprodukter och andra foremal.
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Kommissionens direktiv 95/44/EG

Kommissionens direktiv 97/46/EG

BILAGA IV

DEL A
Upphivt direktiv och dndring

(hanvisningar i artikel 5)

(EGT L 184, 3.8.1995, s. 34)
(EGT L 204, 31.7.1997, s. 43)

DEL B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning

(hdnvisningar i artikel 5)

Direktiv

Tidsfrist for inforlivande

95/44/EG
97/46[EG

1 februari 1996
1 januari 1998
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BILAGA V
Jamforelsetabell
Direktiv 95/44[EG Detta direktiv
Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2, inledande mening Artikel 1.2, inledande mening
Artikel 1.2, forsta strecksatsen Artikel 1.2 a
Artikel 1.2, andra strecksatsen Artikel 1.2 b
Artikel 1.2, tredje strecksatsen Artikel 1.2 ¢
Artikel 1.2, fjarde strecksatsen Artikel 1.2 d
Artikel 1.2, femte strecksatsen Artikel 1.2 e
Artikel 1.2, sjitte strecksatsen Artikel 1.2 f
Artikel 1.2, sjunde strecksatsen Artikel 1.2 g
Artikel 1.2, attonde strecksatsen Artikel 1.2 h
Artikel 1.2, nionde strecksatsen Artikel 1.2 i
Artikel 1.2, tionde strecksatsen Artikel 1.2 j
Artikel 2 och 3 Artikel 2 och 3
Artikel 4.1 —
Artikel 4.2 Artikel 4
— Artikel 5
Artikel 5 Artikel 6
Artikel 6 Artikel 7
Bilaga I, I och III Bilaga [, II och III
— Bilaga IV
— Bilaga V
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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och vars offentliggrande inte dr obligatoriskt)

BESLUT

RADET

RADETS BESLUT
av den 16 juni 2008

om anpassning av ersittningar enlig beslut

2003/479[EG och beslut 2007/829/EG om

anstillningsvillkoren for nationella experter och militirer som ir utstationerade vid radets
generalsekretariat

(2008/451[EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sarskilt
artikel 28.1,

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 207.2,

med beaktande av beslut 2003/479/EG (1), sdrskilt artikel 15.7,

med beaktande av beslut 2007/829/EG (?), sdrskilt artikel 15.6,
och

av foljande skal:

(1) T artikel 15.7 i beslut 2003/479/EG och i artikel 15.6 i
beslut 2007/829/EG faststills att dag- och manadstrakta-
mentena utan retroaktiv verkan ska ses over varje dr pad
grundval av hur grundlénerna for gemenskapens tjanste-
min i Bryssel och Luxemburg har férindrats.

(2)  Genom radets forordning (EG, Euratom) nr 420/2008 av
den 14 maj 2008 om anpassning med verkan frdn och
med den 1 juli 2007 av I6nerna och pensionerna for

(") Radets beslut 2003/479/EG av den 16 juni 2003 om anstallnings-
villkoren for nationella experter och militirer som 4r utstationerade
vid radets generalsekretariat (EUT L 160, 28.6.2003, s. 72). Beslutet
upphivt genom beslut 2007/829/EG.

(%) Radets beslut 2007/829/EG av den 5 december 2007 om anstall-
ningsvillkoren f6r nationella experter och militdrer som &r utstatio-
nerade vid ridets generalsekretariat (EUT L 327, 13.12.2007, s. 10).

tjanstemdn och ovriga anstillda i Europeiska gemenska-
perna (3) och av de pa dessa loner och pensioner tillimp-
liga korrigeringskoefficienterna har rddet antagit ett be-
slut om en anpassning pd 1,4 % av lonerna och pensio-
nerna for gemenskapens tjansteman.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. I artikel 15.1 i beslut 2003/479/EG och i artikel 15.1 i
beslut 2007/829/EG ska beloppen 29,44 EUR och 117,74 EUR
ersattas med 29,85 EUR respektive 119,39 EUR.

2. T artikel 15.2 i beslut 2003/479/EG och i artikel 15.2 i
beslut 2007/829/EG ska tabellen ersittas med féljande:

"Avstind mellan rekryteringsort och
utstationeringsort Belopp i EUR
(i km)
0-150 0,00
> 150 76,74
> 300 136,42
> 500 221,71
> 800 358,14
> 1300 562,80
> 2000 673,67"

() EUT L 127, 15.5.2008, s. 1.
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3. I artikel 15.4 i beslut 2003/479/EG ska beloppet 29,44 EUR ersittas med 29,85 EUR.

Artikel 2

Detta beslut far verkan den forsta dagen i den manad som foljer pa dess antagande.

Utfirdad i Luxemburg den 16 juni 2008.

Pa radets vignar
D. RUPEL
Ordforande
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KOMMISSIONEN
KOMMISSIONENS BESLUT
av den 6 juni 2008
om indring av beslut 2007/27/EG om antagande av vissa overgingsbestimmelser for leveranser av
obehandlad mjolk till bearbetningsanliggningar och behandling av sidan mjolk i Ruminien avseende
kraven i Europaparlamentets och ridets forordningar (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004
[delgivet med nr K(2008) 2404]
(Text av betydelse for EES)
(2008/452[EG)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT (3)  Fem anldggningar som finns fortecknade i kapitel I i

DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av anslutningsfordraget fér Bulgarien och Ru-
madnien,

med beaktande av anslutningsakten for Bulgarien och Rumi-
nien, sirskilt artikel 42, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens beslut 2007/27/EG (!) fortecknas de
mjolkbearbetningsanldggningar i Ruméanien som uppfyl-
ler de strukturella kraven i Europaparlamentats och radets
forordning (EG) nr 852/2004 (%) (nedan kallade anldgg-
ningar som uppfyller kraven) och som fir ta emot och
bearbeta obehandlad mjolk som inte uppfyller kraven i
Europaparlamentats och rddets forordning (EG) nr
853/2004 (*) (nedan kallad mjélk som inte uppfyller kraven).

(2) I kapitel I i bilagan till beslut 2007/27EG fortecknas
anldggningar som uppfyller kraven och som fir ta
emot och utan separata produktionslinjer bearbeta bade
mjolk som uppfyller kraven och mjolk som inte uppfyller
kraven, medan det i kapitel II i den bilagan fortecknas
anldggningar som uppfyller kraven och som fér ta emot
och i separata produktionslinjer bearbeta bade mjolk som
uppfyller kraven och mjolk som inte uppfyller kraven.

() EUT L 8, 13.1.2007, s. 45. Beslutet indrat genom beslut
2007/557[EG (EGT L 212, 14.8.2007, s. 15).

(3 EUT L 139, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 3.

(%) EUT L 139, 30.4.2004, s. 55. Rittad i EUT L 226, 25.6.2004, s. 22.
Forordningen senast dndrad genom kommissionens férordning (EG)
nr 1243/2007 (EUT L 281, 25.10.2007, s. 8).

bilagan till beslut 2007/27/EG har valt att endast bear-
beta mjolk som uppfyller kraven. En anliggning har upp-
hort med verksamheten. Dessa anldggningar bor darfor
utgd ur forteckningen i kapitel I i den bilagan.

(4 Dessutom har tre andra anliggningar avslutat sin upp-
gradering och uppfyller nu alla krav som stalls i gemen-
skapslagstiftningen. Dessa anliggningar bor darfor utgd
ur forteckningen Over anldggningar som omfattas av
overgdngsbestimmelser. De bearbetar bade mjolk som
uppfyller kraven och mjolk som inte uppfyller kraven
utan separata produktionslinjer och bor dirfor liggas
till i forteckningen i kapitel I i bilagan till beslut
2007/27EG.

(5)  Kapitel T i bilagan till beslut 2007/27/EG bér dirfor
dndras i enlighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kapitel I i bilagan till beslut 2007/27/EG ska éndras i enlighet
med bilagan till det hir beslutet.
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Artikel 2
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardad i Bryssel den 6 juni 2008.
Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen
BILAGA

Kapitel I i bilagan till beslut 2007/27EG ska dndras péd foljande sitt:

1. Foljande anldggningar ska utgé:

4 L 52 SC Trinitrom SRL Gepiu, judetul Bihor, 417149

7 L5 SC Ancal SRL Saucenita, judetul Botosani, 717468
8 L77 SC Milk Way Company SRL Prigor, judetul Caras-Severin, 327305
9 L 74 SC Cremont SRL Aghiresu, judetul Cluj, 407005

10 L 42 SC Lacto Panait SRL Crucea, judetul Constanta, 907305
29 L 37 SC Magnolia Comlact SRL Tapu, judetul Sibiu, 556123

2. Foljande anldggningar ska laggas till:

32 L 95 S.C. Marion Invest SRL Cranguri, Jud. Dambovita, 137170

33 L 21 S.C. LL. Mures S.A. Targu Mures, Jud. Mures, 540390

34 L 96 S.C. Prod A.B.C. Company SRL Grumdzesti, Jud. Neamt, 617235
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 10 juni 2008

om indring av beslut 2006/139/EG nir de giller en myndighet som &r godkind for att fora en
stambok eller ett register 6ver svin i Forenta staterna

[delgivet med nr K(2008) 2472]
(Text av betydelse for EES)
(2008/453/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 94/28/EG av den 23 juni
1994 om principer for zootekniska och genealogiska villkor
for import fran tredje land av djur, sperma, dgg och embryon
och om dndring av direktiv 77/504/EEG om renrasiga avelsdjur
av notkreatur (1), sarskilt artikel 3.3, och

av foljande skal:

1

I kommissionens beslut 2006/139/EG av den 7 februari
2006 om genomforande av radets direktiv 94/28/EG nir
det giller en forteckning over myndigheter i tredjelinder
som dr godkinda att fora stambocker eller register over
vissa djur (3) faststills att avelsdjur av vissa arter, deras
sperma, dgg och embryon endast kan importeras till
medlemsstaterna som renrasiga respektive hybrider om
djuren 4r inforda eller registrerade i en stambok eller
ett register som fors av en myndighet som ar upptagen
i forteckningen i det beslutet.

Forenta staterna har begirt att en myndighet for arten
svin ska ldggas till i uppgifterna for landet i bilagan till
beslut 2006/139EG.

Forenta staterna har limnat garantier for efterlevnad av
de relevanta kraven i gemenskapslagstiftningen, i synner-
het i direktiv 94/28/EG.

() EGT L 178, 12.7.1994, s. 66.
() EUT L 54, 24.2.2006, s. 34.

(4)  Bilagan till beslut 2006/139/EG bér darfor dndras i en-

lighet med detta.

(5)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut r forenliga med

yttrandet fran stindiga kommittén for husdjursavel.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till beslut 2006/139/EG ska idndras pd det sitt som

anges 1 bilagan till det hir beslutet.

Atrtikel 2

Detta beslut ska tillimpas fran och med den 1 juni 2008.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 10 juni 2008.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen

18.6.2008
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BILAGA

Under rubriken "Art: svin” i punkt VII i bilagan till beslut 2006/139/EG ska foljande uppgifter liggas till:

"PIC (Pig Improvement Company) North America
100 Bluegrass Commons Boulevard

Suite 2200

Hendersonville

TN 37075

Tfn (+ 1-615) 265 27 00

Internet: http://www.pic.com”
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REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION
av den 30 maj 2008

om riskbegrinsande dtgirder for dmnena natriumkromat, natriumdikromat och 2,2',6,6'-
tetrabromo-4,4'-isopropylidendifenol (tetrabrombisfenol A)

[delgivet med nr K(2008) 2256]
(Text av betydelse for EES)

(2008/454[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 av den
23 mars 1993 om bedémning och kontroll av risker med
existerande dmnen (1), sdrskilt artikel 11.2, och

av foljande skal:

(1) Inom ramen for forordning (EEG) nr 793/93 har f6ljande
amnen identifierats som prioriterade for riskbedomning i
enlighet med kommissionens forordningar (EG)
nr 143/97 () och (EG) nr 2364/2000 (*) for den tredje
respektive fjarde forteckningen over prioriterade dmnen
enligt forordning (EEG) nr 793/93:

— natriumkromat
— natriumdikromat

— 2,2',6,6'-tetrabromo-4,4'-isopropylidendifenol (tetra-
brombisfenol A)

(2)  Den rapporterande medlemsstat som utsetts i enlighet
med forordningarna (EEG) nr 793/93 och (EG) nr
143/97 har genomfért de delar av riskbedémningen
som avser effekter av dmnena i friga pd minniska och
miljo i enlighet med kommissionens férordning (EG)

(") EGT L 84, 5.4.1993, s. 1. Forordningen dndrad genom Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

() EGT L 25, 28.1.1997, s. 13.

() EGT L 273, 26.10.2000, s. 5.

nr 1488/94 av den 28 juni 1994 om principer for be-
domningen av risker for manniskor och miljo av existe-
rande dmnen (%) samt foreslagit en strategi for riskbe-
gransning i enlighet med rddets forordning (EEG)
nr 793/93.

Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och
miljo (SCTEE) och vetenskapliga kommittén for halso-
och miljorisker (SCHER) har radfrdgats och avgett yttran-
den om den rapporterande medlemsstatens riskbedom-
ningar. Yttrandena finns pa de vetenskapliga kommittéer-
nas hemsida.

Resultaten av riskbedomningen och ytterligare resultat
frén strategierna for att begrinsa riskerna finns i kom-
missionens meddelande (°).

Pd grundval av den bedémningen bor vissa riskbegran-
sande dtgirder rekommenderas for vissa dmnen.

De riskbegransande dtgarder som rekommenderas for ar-
betstagare bor behandlas inom ramen for arbetarskydds-
lagstiftningen, som bedoms vara ett limpligt regelverk
for att i tillrdcklig utstrickning begransa riskerna med
de berorda dmnena.

De riskbegriansande dtgirder som foreslds i denna rekom-
mendation ar forenliga med yttrandet fran den kommitté
som inrittats enligt artikel 15.1 i forordning (EEG)
nr 793/93.

(*) EGT L 161, 29.6.1994, s. 3.

() EUT C 152, 18.6.2008, s. 11.
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HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

AVSNITT 1
NATRIUMKROMAT

(CAS-nr 7775-11-3, Einecs-nr 231-889-5)

Riskbegrinsande atgirder for arbetstagare (1) och for

miljén (2, 3, 4, 5, 6)

1. Arbetsgivare som anvinder krom(VI)foreningar i tillverk-
ningen av firgimnen, beredning av produkter for metall-
behandling, elektrolytisk metallplitering, eller som betning-
smedel vid ullfirgning bor uppmarksamma eventuella sek-
torsspecifika riktlinjer som tagits fram pd nationell nivd pa
grundval av de praktiska, icke-bindande riktlinjer som kom-
missionen har utformat i enlighet med artikel 12.2 i radets
direktiv 98/24/EG ().

. De behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna
bor i de tillstind som utfirdas enligt Europaparlamentets
och réidets direktiv 2008/1/EG (?) faststilla villkor, utslipps-
gransvirden eller likvirdiga parametrar eller tekniska tgar-
der for krom (VI), for att de berorda anliggningarna ska
kunna tillimpa basta majliga teknik (BAT), med hansyn till
anldggningarnas tekniska egenskaper, geografiska lage samt
lokala miljéforhallanden.

. Medlemsstaterna bor noga folja tillimpningen av BAT for
krom (VI) och rapportera alla viktiga férandringar till kom-
missionen inom ramen for informationsutbytet om BAT.

. For att underldtta tillstdndsgivning och kontroll enligt di-
rektiv 2008/1/EG bor krom (VI) ingd i det pagdende arbetet
for att utarbeta vigledning om BAT.

. Lokala utsldpp i miljon bor, dir sd behovs, begrinsas ge-
nom nationella bestimmelser som innebdr att inga miljo-
risker forvintas.

. For vattenforekomster dar utslapp av krom (VI) kan utgéra
en risk, bor de berorda medlemsstaterna faststilla miljokva-

(') EGT L 131, 5.5.1998, s. 11. Direktivet dndrat genom Europaparla-

mentets och radets direktiv 2007/30/EG (EUT L 165, 27.6.2007,
5. 21).

() EUT L 24, 29.1.2008, s. 8.

litetsnormer och de nationella dtgirderna for fororenings-
begrinsning for att uppfylla miljokvalitetsnormerna 2015 i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/60/EG ().

AVSNITT 2
NATRIUMDIKROMAT

(CAS-nr 10588-01-9, Einecs-nr 234-190-3)

Riskbegrinsande atgirder for arbetstagare (7) och for

7.

10.

11.

12.

C)

miljon (8, 9, 10, 11, 12)

Arbetsgivare som anvinder krom(VI)foreningar i tillverk-
ningen av firgdmnen, beredning av produkter for metall-
behandling, elektrolytisk metallpldtering, eller som betning-
smedel vid ullfirgning bor uppmarksamma eventuella sek-
torsspecifika riktlinjer som tagits fram pd nationell nivd pé
grundval av de praktiska, icke-bindande riktlinjer som kom-
missionen har utformat i enlighet med artikel 12.2 i direk-
tiv 98/24/EG.

De behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna
bor i de tillstdind som utfirdas enligt direktiv 2008/1/EG
faststalla villkor, utslippsgransvirden eller likvirdiga para-
metrar eller tekniska dtgdrder for krom (VI), for att de
berorda anlidggningarna ska kunna tillimpa bista mojliga
teknik (BAT), med hinsyn till anliggningarnas tekniska
egenskaper, geografiska lage samt lokala miljoforhéllanden.

Medlemsstaterna bor noga folja tillimpningen av BAT for
krom (VI) och rapportera alla viktiga fordndringar till kom-
missionen inom ramen for informationsutbytet om BAT.

For att underlitta tillstdndsgivning och kontroll enligt di-
rektiv 2008/1/EG bor krom (VI) ingd i det pagdende arbetet
for att utarbeta vigledning om BAT.

Lokala utslapp i miljon bor, dir sd behovs, begrinsas ge-
nom nationella bestimmelser som innebir att inga miljo-
risker forvintas.

For vattenforekomster dar utsldpp av krom (VI) kan utgora
en risk, bor de berorda medlemsstaterna faststilla miljokva-
litetsnormer och de nationella dtgirderna for fororenings-
begrinsning for att uppfylla miljokvalitetsnormerna 2015 i
enlighet med direktiv 2000/60/EG.

EGT L 327, 22.12.2000, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direk-

tiv 2008/32/EG (EUT L 81, 20.3.2008, s. 60).
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13.

14.

AVSNITT 3

2,2',6,6'-TETRABROMO-4,4'-ISOPROPYLIDENDIFENOL
(TETRABROMBISFENOL A)

(CAS-nr 79-94-7, Einecs-nr 201-236-9)
Riskbegrinsande tgirder for miljén (13, 14)

De behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna
bor i de tillstind som utfirdas enligt direktiv 2008/1/EG
faststilla villkor, utslappsgransvarden eller likvirdiga para-
metrar eller tekniska atgarder for TBBPA, for att de berorda
anldggningarna ska kunna tillimpa bista mojliga teknik
(BAT), med hinsyn till anldggningarnas tekniska egenska-
per, geografiska lage samt lokala miljoforhallanden.

Lokala utsldpp av TBBPA till miljon bor, dir sd behovs,
begrinsas genom nationella bestimmelser som innebir att
inga miljorisker forvintas.

AVSNITT 4

ADRESSATER

15. Denna rekommendation riktar sig till alla branscher som

importerar, framstiller, transporterar, lagrar, anviander i en
beredning eller pd annat sitt bearbetar, anvinder, bortskaf-
far eller atervinner amnena, samt till medlemsstaterna.

Utfdrdad i Bryssel den 30 maj 2008.

P4 kommissionens vagnar
Stavros DIMAS
Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS REKOMMENDATION
av den 30 maj 2008

om riskbegrinsande dtgirder for imnena kromtrioxid, ammoniumdikromat och kaliumdikromat
[delgivet med nr K(2008) 2326]
(Text av betydelse for EES)

(2008/455EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 793/93 av den
23 mars 1993 om bedomning och kontroll av risker med
existerande dmnen (), srskilt artikel 11.2, och

av foljande skal:

(1)

Inom ramen for forordning (EEG) nr 793/93 har foljande
amnen identifierats som prioriterade for riskbeddmning i
enlighet med kommissionens férordning (EG) nr 143/97
av den 27 januari 1997 om den tredje forteckningen
over prioriterade dmnen enligt rddets forordning (EEG)
nr 793/93 (3:

— kromtrioxid

— ammoniumdikromat

— kaliumdikromat

Den rapporterande medlemsstat som utsetts i enlighet
med den férordningen har genomfort de delar av riskbe-
domningen som avser effekter av dmnena i friga pa
miénniska och miljo i enlighet med kommissionens for-
ordning (EG) nr 1488/94 av den 28 juni 1994 om prin-
ciper for bedomningen av risker for ménniskor och miljo
av existerande dmnen (°) samt foreslagit en strategi for
riskbegransning i enlighet med rddets forordning (EEG)
nr 793/93.

Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och
miljo (SCTEE) har rddfrdgats och avgett yttranden om
den rapporterande medlemsstatens riskbedomningar. Ytt-
randena finns pd den vetenskapliga kommitténs hemsida.

(") EGT L 84, 5.4.1993, s. 1. Forordningen dndrad genom Europapar-

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

() EGT L 25, 28.1.1997, 5. 13.
() EGT L 161, 29.6.1994, s. 3.

)

Resultaten av riskbedomningen och ytterligare resultat
fran strategierna for att begrdnsa riskerna finns i mot-
svarande meddelande frdn kommissionen (4.

Pd grundval av den beddomningen bor vissa riskbegrin-
sande atgirder rekommenderas for vissa dmnen.

De riskbegransande atgirder som rekommenderas for ar-
betstagare bor behandlas inom ramen for arbetarskydds-
lagstiftningen, som anses vara ett regelverk som i tillrick-
lig utstrackning begransar riskerna med de berorda dm-
nena.

De riskbegransande dtgarder som foreslds i denna rekom-
mendation dr forenliga med yttrandet fran den kommitté
som inrattats enligt artikel 15.1 i forordning (EEG) nr
793/93.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

AVSNITT 1
KROMTRIOXID
(CAS-nr 1333-82-0, Einecs-nr 215-607-8)
AMMONIUMDIKROMAT
(CAS-nr 7789-09-05, Einecs-nr 232-143-1)
KALIUMDIKROMAT
(CAS-nr 7778-50-9, Einecs-nr 231-906-6)

Riskbegrinsande atgirder for arbetstagare (1) och for

miljon (2, 3, 4, 5, 6)

. Arbetsgivare som anvinder krom(VI)foreningar i tillverk-
ningen av firgdmnen, beredning av produkter fér metallbe-
handling, elektrolytisk metallpldtering eller som betningsme-
del vid ullfirgning bér uppmirksamma eventuella sektors-
specifika riktlinjer som tagits fram pd nationell nivd pd
grundval av de praktiska, icke-bindande riktlinjer som kom-
missionen har utformat i enlighet med artikel 12.2 i ridets
direktiv 98/24/EG (°).

() EUT C 152, 18.6.2008, s. 1.
() EGT L 131, 5.5.1998, s. 11. Direktivet dndrat genom Europaparla-

mentets och rddets direktiv 2007/30/EG (EUT L 165, 27.6.2007,
s. 21).
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. De behoriga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna
bor i de (tillstind som utfirdas enligt  direktiv
2008/1/EG (') faststalla villkor, utslappsgransvirden eller lik-
virdiga parametrar eller tekniska dtgarder for krom(VI)for-
eningar, for att kunna tillimpa basta mojliga teknik (BAT),
med hinsyn till anldggningarnas tekniska egenskaper, geo-
grafiska lige samt lokala miljéforhallanden.

. Medlemsstaterna bor noga folja tillimpningen av BAT for
krom(VI)foreningar och rapportera alla viktiga forindringar
till kommissionen inom ramen for informationsutbytet om
BAT.

. Lokala utsldpp i miljon bor, dir sd behovs, begrinsas genom
nationella bestimmelser som innebidr att inga milj6risker
forvintas.

. Nar det géller reduktion av krom(VI)foreningar till krom(IIl)-
salter for garvning i anldggningar som sysslar med garvning
av hudar och skinn, rekommenderas att det i ndsta omarbet-
ning av BREF-dokumentet for garvning av hudar och skinn
infors lampliga referenser som anger att reduktion inom
anldggningen av krom(VI)féreningar for produktion av kro-
m([M)salter for garvning inte bor betraktas som BAT.

() EUT L 24, 29.1.2008, s. 8.

6. For vattenforekomster dir utslapp av krom (VI) kan utgéra

en risk, bor de berorda medlemsstaterna faststilla miljokvali-
tetsnormer och de nationella atgirderna for fororeningsbe-
gransning for att uppfylla miljokvalitetsnormerna 2015 i
enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2000/60/EG ().

AVSNITT 2
ADRESSATER

. Denna rekommendation riktar sig till alla branscher som

importerar, framstaller, transporterar, lagrar, anvinder i en
beredning eller pd annat sitt bearbetar, anvinder, bortskaffar
eller atervinner amnena, samt till medlemsstaterna.

Utfardad i Bryssel den 30 maj 2008.

Pd kommissionens vagnar
Stavros DIMAS

Ledamot av kommissionen

() EGT L 327, 22.12.2000, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direk-

tiv 2008/32[EG (EUT L 81, 20.3.2008, s. 60).
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