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-ARBEIDSDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING

Vedlegg VI Trygd

32010 R 1244 Kommisjonsforordning (EU) nr. 1244/2010 av 9. desember 2010 om
endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 883/2004 om koordinering av
trygdeordninger og europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 987/2009 om regler
for gjennomfagring av forordning (EF) nr. 883/2004 (vedlegg VI AD gr3)

Sammendrag av innhold

Etter artikkel 88 om oppdatering av vedlegg i Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 883/2004
om koordinering av trygdeordninger skal vedleggene til denne forordning tas opp til revisjon med jevne
mellomrom. Etter Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 987/2009 om regler for gjennomfaring
av forordning (EF) nr. 883/2004 artikkel 92 om endring av vedlegg kan vedlegg 1-5 til
gjennomfgringsforordningen og vedlegg VI-IX til grunnforordningen etter anmodning fra Den
administrative kommisjon endres ved en kommisjonsforordning.

Etter anmodning fra flere aktuelle medlemsstater eller deres kompetente myndigheter har
Kommisjonen 9. desember 2010 fattet vedtak om en forordning som bergrer flere av vedleggene i de
to forordningene.

Kommisjonsforordning (EU) nr. 1244/2010 av 9. desember 2010 gjelder endringer av vedlegg til
begge ovennevnte forordninger.

Artikkel 1 gjelder endringer av vedlegg VIII del 1 og del 2 til forordning (EF) nr. 883/2004 for Portugal.
Vedlegg VIl gjelder saker hvor pro rata-beregningen av pensjonsytelser etter artikkel 52 kan unnlates
(del 1) eller hvor denne beregningsmaten ikke gjelder (del 2).

Videre endres vedlegg IX del | for Nederland. Vedlegget gjelder ytelser som nevnt i artikkel 54 nr. 2
bokstav a i forordningen, hvis stgrrelse er uavhengig av trygdetidens lengde. Disse endringene
fremgar av artikkel 1 nr. 2.

Artikkel 2 gjelder endringer av Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 987/2009 om regler for
gjennomfgring av forordning (EF) nr. 883/2004. | vedlegg 1 (gjennomfaringsbestemmelser til bilaterale
avtaler som forblir i kraft og nye bilaterale gjennomfaringsavtaler, herunder gjensidige (bi- og
multilaterale) oppgjgarsavtaler for utgifter til helsetjenester mv. mellom medlemsstater) strykes punkt a
under avsnittet "Belgia - Nederland" og avsnittene "Tyskland - Nederland", "Nederland - Portugal" og
"Danmark - Luxembourg".

| vedlegg 2 Seerlige ordninger for offentlige tienestemenn (som omhandlet i artiklene 31 og 41 i
gjennomfaringsforordningen) skal "artiklene 31 og 41" i undertittelen erstattes av "artiklene 32(2) og
41(1)".

Etter artikkel 3 trer forordningen i kraft 20 dager etter publisering. Forordningen ble offentliggjort i OJ L
338 av 22. desember 2010 (dvs. ikrafttreden 11. januar 2011).

Merknader

Forordningen er vedtatt i medhold av forordning (EF) nr. 883/2004 og 987/2009. EZJS-komitéen har
fattet beslutning om innlemmelse av de nye trygdeforordningene, 883/2004 m.fl, i E&JS-avtalen ved
beslutning nr. 76/2011 av 1. juli 2011, men beslutningen trer ikke i kraft far forfatningsrettslige krav av
oppfylti Island og Liechtenstein og dette er meddelt E@S-komitéen. Rettsakten vil ikke medfgre behov
for endringer i forhold til norsk rett.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av relevante organer pa departements- og direktoratsniva uten at det har
fremkommet merknader. Rettsakten er funnet E@S-relevant og akseptabel.



-FINANSDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM KREVER LOV- ELLER BUDSJETTENDRING SAMT RETTSAKTER
SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM VURDERES A GRIPE VESENTLIG INN |
NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg IX Finansielle tjenester

Kapittel | Forsikring

32009R1060 Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1060/2009 av 16.
september 2009 om kredittvurderingsbyraer (vedlegg IX kap | FIN grl)

Sammendrag av innhold

Den 12. november 2008 fremsatte EU-kommisjonen et forslag til regulering av kredittvurderingsbyraer
(KOM (2008) 704 Kommisjonsforslag til forordning om kredittvurderingsbyraer). Forordningen ble
endelig undertegnet av Europaparlamentet og Radet 16. september 2009, og tradte i kraft i EU 7.
desember 2009. Kredittvurderingsbyraene har tidligere ikke vaert direkte regulert p4 EU-niva. De fleste
byrdene har imidlertid sluttet seg til IOSCOS frivillige anbefalinger vedrarende "code of conduct”.
Bakgrunnen for reguleringen er behovet for & gjenopprette tilliten til markedet for ratingvirksomheten i
EU og a gke investorbeskyttelsen. Forordningen bygger pa en erkjennelse av at
kredittvurderingsbyraene har bidratt vesentlig til finanskrisen ved & undervurdere kredittrisikoen i
strukturerte kredittinstrumenter, og ved ikke & ha justert ratingene etter hvert som markedet forverret
seg.

Virkeomradet for forordningen er kredittvurderinger som skal benyttes av kredittinstitusjoner,
verdipapirforetak, forsikringsselskap, reassuranseforetak, verdipapirfond (UCITS) og
forvaltningsforetak for pensjonsfond. Forordningen legger opp til & etablere et system der disse
foretakene “for regulatory purposes” kun kan benytte ratinger utarbeidet av kredittvurderingsbyra
etablert innenfor EU og som er registrert av CESR) (Committee of European Securities Regulators) i
henhold til forordningen. Ratinger av enheter eller produkt lokalisert i et tredjeland kan benyttes
innenfor EU pa naermere bestemte vilkar, herunder at ratingene bekreftes av et registrert
kredittvurderingsbyra.

Det legges opp til at CESR far en viktig rolle i tilsynsarbeidet. CESR skal blant annet veere kompetent
myndighet for mottak og registrering av sgknader fra kredittvurderingsbyraene, og skal informere alle
medlemsland om sgknaden. Godkjenningskompetanse skal ligge hos hjemlandsmyndigheten, men
CESR skal sikre at sgknaden er tilstrekkelig og sikre at det opprettes en tilsynsgruppe bestdende
relevante lands tilsynsmyndigheter.

Medlemslandene plikter & utpeke et kompetent myndighetsorgan med ansvar for reguleringen.
Kompetent myndighet skal fare tilsyn med kredittvurderingsbyraene og handheve deler av regelverket.
Medlemslandene plikter & innfgre bestemmelser om sanksjoner ved brudd pa regelverket. Andre
tilsynsmyndigheter enn hjemlandsmyndigheten har anledning til & reagere ved brudd pa regelverket.

Forordningen har fglgende fire overordnede formal:
e Sikre at kredittvurderingsbyrdene unngér interessekonflikter/ sikre uavhengighet
e Forbedre kvaliteten i metodene som benyttes og forbedre kvaliteten i ratingene
e ke gjennomsiktigheten (transparensen) ved & etablere krav til utlevering av informasjon/
offentliggjegring
e Sgrge for et effektivt rammeverk for registrering og tilsyn — unnga regelverksarbitrasje mellom
medlemslandene

De registrerte ratingbyrdene underlegges relativt detaljerte regler for sa vidt gjelder organisering og
virksomhetsutgvelse. Blant annet inneholder forordningen bestemmelser om fglgende:

e Kredittvurderingsbyraene skal fglge opp ratinger, og om ngdvendig, giennomga egne ratinger.



e Kredittvurderingsbyraene kan ikke yte konsulent- eller radgivningstjenester til en klient som
blir ratet.

e Metodene, modellene og de vesentligste forutsetninger for ratingen skal offentliggjeres — krav
til rapportering.

e Avlgnningen av analytikere eller andre som er involvert i rating av en enhet skal ikke veere
avhengig av inntektene fra den enhet som rates.

e Styret skal besta av minst tre uavhengige medlemmer som ikke kan motta avlgnning som er
knyttet til virksomhetens resultat — de uavhengige medlemmene kan tjenestegjare i maks fem
ar — minst én ma ha dybdekunnskap og erfaring pa seniornivd om markedet for
verdipapirisering og strukturert kreditt.

e Etflertall av styremedlemmene ma ha tilstrekkelig erfaring fra finansielle tienester - ogsa krav
til kunnskap og erfaring hos ansatte.

e Honorarstrukturene skal offentliggjares — dersom byraet mottar inntekter fra en ratet enhet
som utgjer mer enn fem prosent av byrdets arlige inntekter, skal navnet offentliggjares.

e Kredittvurderingsbyraene skal utpeke en ansvarlig for etterlevelsen av regelverket.

e Ansatte som er involvert i ratingvirksomheten skal ikke delta i forhandlinger om betaling fra de
enheter som rates.

e Kredittvurderingsbyraene skal sgrge for at ansatte som er involvert i rating av en enhet roteres
(maks fem ar for samme enhet).

e Kredittvurderingsbyraene skal oppbevare og offentliggjare alle tilfeller hvor det nedgraderer
gjeldende kredittvurderinger utarbeidet av et annet kredittvurderingsbyra basert pa vurdering
av underliggende eiendeler eller strukturerte finansielle instrumenter.

Merknader

Ved innlemmelse i ES-avtalen og ved gjennomfaring i norsk rett, ma forordningen gjennomfgres
"som den er”, jf. ES-avtalen artikkel 7 bokstav a. | trad med praksis legges det til grunn at
forordningen bgr gjennomfgres ved inkorporasjon (dvs. ved henvisning) i lov eller forskrift.

Det er ingen etablerte kredittvurderingsbyraer i Norge i dag. Finansdepartementet har i en
hgringsuttalelse av 5. september 2008 til et konsultasjonsdokument fra Kommisjonen av 31. juli 2008
lagt fram Norges forelgpige vurderinger av spgrsmal knyttet til regulering av kredittvurderingsbyraer.
Forordningen er i stor grad i overensstemmelse med vurderingene i hgringsuttalelsen.

| forbindelse med overgangen til ny tilsynsstruktur i Europa fra 1. januar 2011 er godkjennelsen av og
tilsynet med kredittvurderingsbyraer i EU/E@S-omradet overfart fra CESR til ESMA (European
Securities and Market Authority). | trdd med dette vedtok Radets 11. april 2011 (Regulation (EU) No
513/2011) vedtak om endringer i CRA-forordningen som blant annet legger til tilsynsansvaret til
ESMA.

Forordningen vil kreve lovendring. Beslutningen i E®S-komiteen vil bli tatt med forbehold om
Stortingets samtykke etter E@S-avtalens artikkel 103.

Sakkyndige instansers merknader

Finansdepartementet finner rettsakten E@S-relevant og akseptabel.



RETTSAKTER SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM IKKE GRIPER VESENTLIG
INN | NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg IX Finansielle tjenester

Kapittel | Forsikring

32010L0076 Europaparlaments- og radsdirektiv 2010/76/EU av 24. november 2010 om
endringer i direktivene 2006/48/EF og 2006/49/EF (kapitalkravsdirektivet) (vedlegg IX
kap | FIN gr2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonen la 13. juli 2009 fram forslag om ytterligere endringer Europaparlaments- og radsdirektiv
2006/48/EF om & starte og utgve virksomhet som kredittinstitusjon og Europaparlaments- og
radsdirektiv 2006/49 EF om kravene til investeringsselskapers og kredittinstitutters kapitalgrunnlag.
Dette endringsdirektivet omtales som CRD llI-direktivet. EU-Parlamentet fattet 7. juli 2010 vedtak om
EU-Kommisjonens forslag til direktiv, og dette ble endelig vedtatt av EUs Rad 11. oktober 2010.
Endringsdirektivet har som formal er & styrke reglene om ansvarlig kapitaldekning bl.a. giennom
ytterligere & stramme til reglene om verdipapirisering for sékalt re-verdipapirisering (verdipapirisering
av allerede verdipapiriserte portefgljer). Videre stilles det krav til at kredittinstitutter og
verdipapirforetak synliggjer eksponeringer de har i verdipapiriserte portefgljer, og det stilles gkte krav
dersom kapitalkravet i handelsportefgljen beregnes med interne metoder (IRB). Direktivet inneholder
ogsa regler om godtgjgring i kredittinstitusjoner og verdipapirforetak, herunder krav om generelle
kvalitative regler for godtgjgrelse samt mer spesifikke regler om hvordan godtgjgrelsespolitikken bar
utformes.

Vedtaket er som nevnt en revisjon av kapitalkravsdirektivene (basert pa de sékalte Basel ll-reglene),
som fglge av erfaringene fra den internasjonale finanskrisen.

Merknader

Bestemmelsene i EUs kapitalkravsdirektiv er gjennomfart i norsk rett, i blant annet:

- Finansieringsvirksomhetsloven.

- Forskrift om kapitalkrav for forretningsbanker, sparebanker, finansieringsforetak,
holdingselskaper i finanskonsern, verdipapirforetak og forvaltningsselskaper for verdipapirfond
mv. (kapitalkravsforskriften).

- Forskrift om beregning av ansvarlig kapital for finansinstitusjoner, oppgjgrssentraler og
verdipapirforetak.

- Forskrift om kredittinstitusjoners og verdipapirforetaks store engasjementer.

- Forskrift om anvendelse av soliditetsregler pa konsolidert basis mv.

- Ny forskrift om godtgjgrelsesordninger i finansinstitusjoner, verdipapirforetak og
forvaltningsselskap for verdipapirfond.

Gjennomfgring av E@S-regler som svarer til endringsdirektivet vil innebaere materielle og tekniske
endringer i regelverket nevnt over.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Finansdepartementet, som finner den E@S-relevant og akseptabel.
Vedlegg XXI Statistikk

32011R0937 Kommisjonsforordning (EF) nr. 937/2011 av 21. september 2011 som
gjennomfarer europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 808/2004 om
fellesskapsstatistikk over informasjonssamfunnet (vedlegg XXI FIN gr2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonsforordning (EF) nr. 937/2011 gjennomfarer europaparlaments- og radsforordning (EF) nr.
808/2004 om fellesskapsstatistikk over informasjonssamfunnet innlemmet i EJS-avtalens vedlegg XXI
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Statistikk. Formalet med europaparlaments- og radsforordningen er & opprette en felles ramme for
systematisk utarbeiding av fellesskapsstatistikker over informasjonssamfunnet. Regelverket grupperer
statistikken i moduler og det foreligger to hovedmoduler; modul I. Foretakene og
informasjonssamfunnet og modul Il. Privatpersoner, husholdninger og informasjonssamfunnet.

Kommisjonsforordning (EF) nr. 937/2011 er av teknisk karakter og angir i vedlegg de ulike emnene/
variablene som skal gjelde for referanseéaret 2012 for de to modulene. | forordningen fastsettes
fristene for innrapportering av data, metadata, og kvalitetsrapport til Eurostat.

Merknader

Statistisk sentralbyra har deltatt i drgftingene av forslaget. Forordningen vil bli gijennomfart i forskrift til
statistikkloven. Rapporteringen er i stor grad sammenfallende med tidligere ars rapporteringer, og
forordningen har derfor ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser av betydning.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Statistisk sentralbyrd, som finner den E@S-relevant og akseptabelt.
RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING
Vedlegg XXII Selskapsrett

32011R0149 Kommisjonsforordning (EU) nr. 149/2011 av 18. februar 2011 som endrer
forordning (EF) nr. 1126/2008 som vedtar visse internasjonale regnskapsstandarder i
henhold til Rads- og Parlamentsforordning nr. 1606/2002 néar det gjelder Forbedringer
av Internasjonale Regnskapsstandarder (IFRSs) (vedlegg XXIl FIN gr3)

Sammendrag av innhold

Forordningen gjelder endringer i gjeldende EU-regulering av internasjonale regnskapsstandarder.

Etter forordning nr. 1606/2002 ("IFRS forordningen”) skal E@JS-utstedere, hvis omsettelige verdipapirer
er notert pa et regulert marked, utarbeide sine konsernregnskap i overensstemmelse med
internasjonale regnskapsstandarder, jf. art. 4. Forordningen er gjennomfart i norsk rett, jf.
regnskapsloven § 3-9.

De enkelte regnskapsstandardene (og tilhgrende tolkninger) er gjort til del av EU retten gjennom
forordning nr. 1126/2008. Nye standarder og tolkninger har blitt vedtatt ved bruk av en rekke
endringsforordninger. Kommisjonsforordning 149/2011 vedtar endringer i IFRS 1, IFRS 3, IAS 32, IAS
39, IFRS 7, 1AS 1, IAS 21, IAS 28, IAS 31, IAS 34 og IFRIC 13.

Endringene er vedtatt som faglge av forbedringer i IFRS-standardene etter IASBs forbedringsprosess i
mai 2010. Endringene tar sikte pa & presisere og strgmlinjeforme standardene. To av endringene i
IFRS 1 og en endring i IAS 24 medfgrer nye krav eller ytterligere veiledning. Ellers gjelder endringene
i hovedsak rettelser og klargjering i standardene i forbindelse tidligere endringer.

Hovedhensynet bak IFRS forordningen er & sikre at barsnoterte foretak rapporterer etter gode og
sammenlignbare standarder, slik at de europeiske kapitalmarkedene kan fungere hensiktsmessig.

Merknader

Gjennomfgring av forordningen i norsk rett krever endring av forskrift om gjennomfaring av E@S-regler
om vedtatte internasjonale regnskapsstandarder. Forordningen er allerede gjennomfart i norsk rett, jf.
forskrift 17. desember 2004 nr. 1852 om gjennomfaring av E@S-regler om vedtatte internasjonale
regnskapsstandarder § 2.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Finansdepartementet og funnet E@S-relevant og akseptabel.
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32011D0030 Kommisjonens beslutning 2011/30/EU av 19. januar 2011 om
likeverdigheten til enkelte revisortilsyn mv. samt en overgangsordning for enkelte
tredjelandsrevisorer og revisjonsselskaper i den Europeiske Union (vedlegg XXIl FIN

gr3)

Sammendrag av innhold

Beslutning 2011/30/EF innebeerer at Kommisjonen har vurdert enkelte tredjelands tilsyns-,
kvalitetskontroll-, undersgkelses- og sanksjonssystemer overfor revisorer og revisjonsselskaper, og
funnet at de er likeverdige de tilsvarende systemer i medlemslandene.

Bakgrunnen for beslutningen er at Kommisjonen den 29. juli 2008 traff en beslutning om at
medlemslandene i en overgangsperiode ikke skulle anvende art. 45 om registrering og tilsyn med
tredjelandsrevisorer, ovenfor enkelte tredjeland. Denne overgangsperioden gjaldt for revisjonen av
regnskaper for regnskapsar som startet i perioden 29. juni 2008 til 1. juli 2010.

Beslutningen apner for at medlemslandene kan sette til side og/eller endre kravene til registrering og
tilsyn med tredjelandsrevisorer, jf. revisjonsdirektivets art. 45, ovenfor revisorer/ revisjonsselskaper fra
de land som er blitt anset som likeverdige. Det forutsettes at det inngas et samarbeid med de aktuelle
myndigheter iht. revisjonsdirektivets art. 46 (3). Beslutningen omfatter Australia, Canada, Kina,
Kroatia, Japan, Singapore, Sgr-Afrika, Sgr-Korea, Sveits og USA. Med hensyn til sistnevnte, er
beslutningen midlertidig frem til 31.juli 2013.

Videre innebaerer beslutningen at en tilsvarende overgangsordning som den etter beslutning
2008/627/EF viderefgres overfor revisorer fra en annen gruppe tredjeland. Forutsetningen for at
medlemslandene ikke skal anvende revisjonsdirektivets art. 45 overfor denne gruppen, er at
revisorene gir naermere angitte opplysninger (Form A). Medlemslandene kan pa enkelte vilkar likevel
anvende sine undersgkelses- og sanksjonssystemer, og/eller innga avtaler om samarbeid om
kvalitetskontroll mv. Overgangsordningen omfatter revisjonen av regnskap for regnskapsar som
pabegynnes i perioden 2. juli 2010 til 31. juli 2012.

Merknader

Kommisjonens beslutning 2011/30/EU ble vedtatt 19. januar 2011 og trédte i kraft straks.

Da ordningen for USA gjelder frem til 31. juli 2013, samt at den midlertidige overgangsordningen for
revisorer fra landene i tillegg kun gjelder for revisjonen av regnskaper for regnskapsar som starter
frem til 31. juli 2012, m& kommisjonen treffe nye beslutninger for enkelte av landene som er omfattet

av beslutningen. 5. februar 2010 ble lignende beslutning, om utveksling av dokumenter, fattet for sa
vidt gjelder revisortilsynene i Canada, Sveits og Japan.

Beslutningen antas ikke & medfgre gkonomiske eller administrative konsekvenser av betydning for
Norge.

Beslutningen antas ikke & ngdvendiggjere endringer i lov eller forskrift, utover de som allerede er
vedtatt som en del av gjennomfgringen av revisjonsdirektivet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Finansdepartementet og funnet E@S-relevant og akseptabel.
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Protokoll 10 om forenkling av kontroll og formaliteter i forbindelse med godstransport

E@S-komitébeslutning om opprettelse av en felles arbeidsgruppe for overvakning av
gjennomfgringen av kapittel lla i EJS-avtalens protokoll 10 om forenkling av kontroll
og formaliteter i forbindelse med godstransport og definering av dens prosedyreregler
(prot.10 FIN gr3)

Sammendrag av innhold

Med virkning fra 1. juli 2009 ble E@S-avtalens protokoll 10 endret ved at det ble innsatt et nytt kapittel
om tollsikkerhetstiltak (kapittel 11a). Formalet var a sikre at tollregler i EU knyttet til bekjempelse av
helse- og miljgfarer og terrorisme, i hovedsak kravet om forhandsvarsling ved innfgrsel og utfersel av
varer, ikke ble en handelsbarriere for varefgrsel mellom Norge og EU.

Gjennom endringen ble det etablert et felles regelverk med gjensidige tollsikkerhetstiltak for transport
av varer til og fra tredjeland. Dette medfgrte at varer mellom Norge og EU kunne unntas fra plikten til
forhandsvarsling. Forutsetningen var i korte trekk at Norge innfarte: 1) krav om forhandsvarsel av
varer som importeres fra eller eksporteres til andre land enn EU-land, 2) kriterier for vurdering av risiko
tilsvarende de som finnes i EU, og 3) opprettelse av en autoriseringsordning av foretak.

Kapittel lla til protokoll 10 gjelder kun for varefagrsel mellom Norge og EU. Liechtenstein ivaretar sine
interesser gjennom en tilsvarende ordning som er etablert mellom Sveits og EU. Pa grunn av sin
geografiske beliggenhet har Island inntil videre ikke funnet det formalstjenlig & bli med pa ordningen.

I henhold til protokollens artikkel 9f, skal E@S-komiteen definere naermere regler for & sikre at
bestemmelsene gjennomfgres korrekt og overholdes. Dette innebeerer blant annet:
o Fortlgpende evaluering av gjennomfgringen av kapittel lla, og da saerskilt evalueringen av
tollsikkerhetstiltakenes gjensidighet.
e Undersgkelser med henblikk pa enten a forbedre anvendelsen av bestemmelsene i kapittel
lla, eller & justere dem for i bedre grad ivareta formalene med kapittelet.
¢ Organisering av mgter mellom eksperter for a diskutere szerskilte sparsmal eller giennomga
administrative prosedyrer.

For & sikre korrekt gjennomfgring og overholdelse av bestemmelsene er partene enige om & opprette
en felles arbeidsgruppe ved en beslutning i ES-komiteen. Arbeidsgruppen, som skal rapportere til
Underkomité | (det frie varebytte), skal besta av representanter fra EU og delegater fra relevante
departementer og etater i EFTA-statene. For Norges del vil dette si Finansdepartementet og Toll- og
avgiftsdirektoratet. Kapittel Ila gjelder ikke for Island og Liechtenstein, men representanter fra disse
landene kan delta i arbeidsgruppens mgter. Om ngdvendig apnes det ogsa for deltakelse for
representanter fra EU-medlemsland.

Vedlagt EZS-komitébeslutningen falger detaljerte prosedyreregler for arbeidsgruppen.
Prosedyrereglene definerer blant annet gruppens sammensetning, oppgaver, hvordan formannskapet
skal rulleres, hvordan mgtene skal organiseres og hvordan dagsorden og rapporter skal utarbeides.

Sakkyndige instansers merknader

Finansdepartementet tilrar deltakelse i beslutningen.
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-HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM KREVER LOV- ELLER BUDSJETTENDRING SAMT RETTSAKTER
SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM VURDERES A GRIPE VESENTLIG INN |
NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering

Kapittel XII Neeringsmidler

32008 R 0282 Kommisjonsforordning (EF) nr. 282/2008 av 27. mars 2008 om
resirkulerte plastmaterialer og -gjenstander i kontakt med naeringsmidler som endrer
forordning (EF) nr. 2023/2006 (vedlegg Il kap XII HOD grl)

Sammendrag av innhold

Forordningen omfatter alle resirkulerte plastmaterialer som er fremstilt ved mekanisk gjenvinning av
plastrastoffer. Materialer som er gjenvunnet ved kjemisk depolymerisering, er ikke omfattet av
forordningen, ei heller avkapp i egen produksjon eller gjenvunnet plast brukt bak en sakalt "funksjonell
barriere" som reduserer migrasjon av stoffet til et nivd som ikke er detekterbart. Kvaliteten av det
resirkulerte materialet skal veere karakterisert og kontrollert, i henhold til pa forhand fastsatte
kriterier, slik at bestemmelsene i artikkel 3 om helsefare, uakseptabel sammensetning og endring av
organoleptiske egenskaper jf. rammeforordningen for matkontaktmaterialer (EF) nr. 1935/2004 er
oppfylt. Kun materialer og gjenstander som stammer fra produkter som opprinnelig tilfredsstilte
kravene i plastdirektivet 2002/72/EF kan brukes som rastoff til resirkulert plast. Kun stoffer tillatt i
plastdirektivet kan tilsettes resirkulert plast. Migrasjonsgrenser og andre restriksjoner skal veere
oppfylt, som i plastdirektivet.

Etter sgknad fra industrien skal EFSA gjgre en individuell vurdering av alle eksisterende og nye
gjenvinningsprosesser, mens det er Kommisjonen som enten innvilger eller avslar saknader.
Godkjenningen av hver enkelt gjenvinningsprosess baseres pa en vurdering av ravarenes
karakteristika, prosessens sorteringseffektivitet, prosessens effektivitet nar det gjelder a redusere
kontaminering sammen med en naermere angivelse av produktenes bruksomrader. Godkjenningen er
virksomhetsspesifikk og falger de prosedyrer som er fastsatt i forordning (EF) nr. 1935/2004, med
ngdvendige tilpasninger. En godkjent gjenvinningsprosess tildeles et EF-registreringsnummer, som
skal veere offentlig tilgjengelig og som ajourfgres av Europa-kommisjonen.

Nar autorisering er innvilget skal medlemslandene og Europa-kommisjonen underrettes om pa hvilke
produksjonssteder den aktuelle gjenvinningsprosessen benyttes. Det stilles krav til et effektivt
kvalitetssikringssystem som skal sgrge for en reproduserbar kvalitet av den gjenvunne plasten.
Kravene til dette systemet legges til som et nytt vedlegg i forordningen for god produksjonspraksis
(EF) nr. 2023/2006. Tilsynet med at kravene til gjenvinningsprosessen overholdes gjgres av
kompetent myndighet. Det skal gjennomfares revisjon, jf. artikkel 10 i forordning (EF) nr. 882/2004.
Resirkulert plast omfattet av denne forordningen skal falge de samme bestemmelser for
samsvarserkleeringer og dokumentasjon som annen plast. | tillegg kommer tilleggskrav til informasjon
om gjenvinningsprosessen med EF-registreringsnummer mv. Det er frivillig om plasten merkes som
resirkulert, men hvis den merkes skal standarden EN ISO 14021 eller tilsvarende benyttes.

Merknader

Gjeldende regelverk for plastmaterialer i kontakt med naeringsmidler er gjiennomfart i forskrift 21.
desember 1993 nr. 1381 om materialer og gjenstander i kontakt med naeringsmidler
(matkontaktforskriften). Forskriften er harmonisert med EUs regelverk pa omradet. Rettsakten krever
endringer i forskriften.

Konsekvenser for industrien:

Mattilsynet har veert i kontakt med industrien bade gjennom Emballasjekonvensjonen og via SFTs
bransjekontakter i denne saken. Konsekvenser for industrien bestar i at produsenter av resirkulert
plast ma utarbeide en sgknad om autorisasjon til Mattilsynet, som skal vurderes av EFSA.
Virksomhetene ma etablere et kvalitetssystem som omfatter ogsa den delen av virksomheten som
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produserer de resirkulerte materialene. Dette vil bade kreve administrative ressurser og ha
gkonomiske konsekvenser. Alt avhengig av grad av inputkontroll, grad av rensing mv. vil virksomheten
matte justere produksjonen til & oppfylle kravene i forordningen. Etter & ha veert i kontakt med
industrien som produserer resirkulert plast i Norge i dag, har Mattilsynet inntrykk av at denne typen
materialer i liten grad brukes til matkontakt, og at neeringsmiddelindustrien stort sett bruker jomfruelig
plast i sin produksjon.

Konsekvenser for Mattilsynet:

Hvis det kommer inn sgknader om autorisasjon for resirkulert plast vil Mattilsynet matte videresende
disse til Europa-kommisjonen. Mattilsynet ma ogsa revidere og fgre gvrig tilsyn med virksomhetene
som er omfattet av autoriseringer. Mattilsynet ma ogsa fere tilsyn med plast med tanke pa a avklare
om produktene kommer fra en autorisert gjenvinningsprosess. Dette vil medfere at ressurser ma
settes av til tilsynet og medfgre gkonomiske konsekvenser for Mattilsynet.

Da rettsakten inneholder en godkjenningsordning som medfgrer overfgring av forvaltningsmyndighet
til Kommisjonen, vil det matte tas konstitusjonelt forbehold etter art 103. Forholdet til E@S-avtalens to-
pilarsystem ma dessuten avklares i en tilpasningstekst.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for naeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Barne-, likestillings- og
inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Neaerings- og
handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

RETTSAKTER SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM IKKE GRIPER VESENTLIG
INN | NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering
Kapittel XII Neeringsmidler

32011R0813 Kommisjonsforordning (EU) nr. 813/2011 av 11. august 2011 om endring
av vedlegg Il og lll til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 396/2005 nar det
gjelder maksimum grenseverdier for rester av acekinosyl, emamektin benzoat,
etametsulfuron-metyl, flubendiamid, fludioksonil, kresoksimmetyl, metoksifenozid,
novaluron, tiakloprid og trifloksystrobin i eller pa visse produkter (vedlegg Il kap XII
HOD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer maksimum grenseverdiene for rester av acekinosyl, emamektin benzoat,
etametsulfuron-metyl, flubendiamid, fludioksonil, kresoksimmetyl, metoksifenozid, novaluron, tiakloprid
og trifloksystrobin i visse produkter, se tabell 1.

Grenseverdiene for acekinosyl, emamektin benzoat, fludioksonil, kresoksimmetyl, metoksifenozid og
trifloksystrobin er endret fordi plantevernmidlet er sgkt om & bli brukt til nye kulturer. | tillegg er det
ogsa gkninger i grenseverdiene for & unnga handelshindringer med flere land. Grenseverdiene for
etametsulfuron-metyl er gkt for rapsfre for & unngd handelshindringer med Canada. Grenseverdiene
for flubendiamid, fludioksonil, novaluron og metoksifenozid er gkt for noen produkter for & unnga
handelshindringer med USA. Grenseverdiene for flubendiamid er gkt i ris for & unnga
handelshindringer med India.

De nye grenseverdiene er vurdert av European Food Safety Authority (EFSA) bade i forhold til
nagdvendigheten av & endre dem og i forhold til forbrukernes sikkerhet. Konklusjonen var at det ikke er
noen risiko for at verken akseptabelt daglig inntak (ADI) eller akutt referansedose (ARfD) blir
overskredet.
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Tabell 1: Oppsummering av vedtak. Tabellen er ikke fullstendig - se vedlegg til forordning (EU) nr.

813/2011 for ngyaktig angivelse

Stoff Produkter hvor MRL er endret |[Kommentarer til MRL
0g arsak

Acekinosyl Humle 0,01* mg/kg til 15 mg/kg

acaricide

Emamektin benzoat,
insektsid

Plommer og aprikoser

0,01* mg/kg til 0,02 mg/kg

Etametsulfuron-metyl,
herbicid

Ingen MRL far. Na
deteksjonsgrense.

Rapsfrg pga handelshindringer
med Canada.

Deteksjonsgrense for alle p4 0,01*
mg/kg, bortsett fra rapsfrg hvor
den er 0,02 mg/kg

Flubendiamid,

Tre notter, epler, peerer, kirsebeer,

Fra 0,01* til henholdsvis 0,06

med tredje land.

insektmiddel fersken, bord og vin druer, salat, [mg/kg i ngtter, 0,8 mg/kg i epler,
spinat, selleri og tranebeer for & (0,8 mg/kg i peerer, 1,5 mg/kg i
unngd handelshindringer med kirsebeer, 0,7 ifiken, 1,0 mg/kg i
USA. bord og vin druer, 6 mg/kg i salat,
Ris pga handelshindringer med |10 mg/kg i spinat, 5 mg/kg i
India. selleri, 0,2 mg/kg i ris.
Fludioksonil, Sgt poteter, yam, bord- og 'Yam og sgtpotet: 0,05* til 10
fungicid vindruer pga handelshindringer  [mg/kg Bord- og vindruer: 2 mg/kg

og til 4 og 5 mg/kg

Kresoksimmetyl,
fungicid

Blabzer og tranebaer. Nytt
virkeomrade.

0,05* til 0,9 mg/kg for bldbaer og
tranebaer

Metoksifenozid, insektmiddel

Plommer. Nytt virkeomrade
IAvokado og granatepler for &
unnga handelshindringer med
tredje land.

Plommer: 0,02* til 0,1 mg/kg.
IAvokado og granatepler da den
allerede var endret i desember iht
Codex verdier

Novaluron, Tranebeer pga handelshindringer 10,01* til 7 mg/kg.
insektmiddel med USA.

Tiakloprid, Bgnner med belg. Nytt 0,02* til 0,2 mg/kg.
insektmiddel virkeomrade.

Trifloksystrobin,
fungicid

IAuberginer. Nytt virkeomrade.

0,02* til 0,3 mg/kg.

*Deteksjonsgrense

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 18. august 2009 nr. 1117 om rester av plantevernmidler i
neeringsmidler og forvarer. Rettsakten antas ikke & fa gkonomiske eller administrative konsekvenser

for naeringen eller Mattilsynet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for nseringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@JS-relevant og

akseptabel.
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32011R0812 Kommisjonsforordning (EU) nr. 812/2011 av 10. august 2011 om endring
av vedlegg Ill til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 396/2005 nar det gjelder
maksimum grenseverdier for rester av dimetomorf, fluopicolid, mandipropamid,
metrafenon, nikotin og spirotetramat i eller pa visse produkter (vedlegg Il kap XIl HOD

gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer maksimum grenseverdier for rester av dimetomorf, fluopicolid, mandipropamid,
metrafenon, nikotin og spirotetramat i eller pa visse produkter, se tabell 1. Flere av stoffene er endret
fordi plantevernmiddelet er sgkt om & bli brukt til nye kulturer. Enkelte verdier er endret fordi det har
veert gnske om & ha en felles MRL for en gruppe kulturer. Nikotin har vist seg a veere utrolig bestandig
og vanskelig a fierne fra lagerbygninger, containere og lignende. Dette har fart til at flere produkter er
blitt kryssforurenset med nikotin. MRL for nikotin i enkelte produkter er gitt, men skal revurderes etter
to ar av EU/EFSA. MRL for spirotetramat er gitt etter at Codex Alimentarius vedtok MRL-verdier for
dette stoffet. Grenseverdien for metrafenon er endret for druer for & unnga handelshindringer med

USA.

European Food Safety Authority (EFSA) har vurdert forslagene til grenseverdier og funnet dem
helsemessig trygge. Tabell 1: Oppsummering av vedtak. Tabellen er ikke fullstendig - se vedlegg til
forordning (EU) nr. 812/2011 for ngyaktig angivelse.

Stoff

Produkter hvor MRL er endret

Kommentarer

Dimetormorf

Jordbeer, varsalat

MRL gkes fra deteksjonsgrense
(0,02 mg/kg) til 50 mg/kg i jordbeer
og fra 1 til 10 mg/kg for varsalat.
Nytt produktomrade for
plantevernmidlet.

Fluopicolid

Hodekal, kalrabi, salat og lak,
tomat, gresskar og blomsterkal,

Hodekal: 0,2 mg/kg,
gruppejustering

Kalrabi: 0,01* ? 0,03 mg/kg
Salat: 0,01* ? 8 mg/kg

Lgk: 0,3 ? 1,5 mg/kg
Blomsterkal: 0,01* ? 0,2 mg/kg
Gresskar: 0,5 mg/kg.
Gruppejustering.

Mandipropamid

Humle

MRL gkes fra deteksjonsgrense
(0,02 mg/kg) til 50 mg/kg i humle.
Nytt produktomrade for
plantevernmiddelet.

0g nype

Metrafenon Bord- og vindruer 0,5 ? 5 mg/kg. For & unnga
handelshindringer med USA.
Nikotin Te og urtedrikker, krydder, urter  [Midlertidige verdier p.g.a.

forurensning;

Nyper: 0,3 mg/kg

Te og urtete: 0,5 mg/kg
Krydder: 0,3 og 4 mg/kg
Urter: 0,4 mg/kg

Spirotetramat

Ingen verdier tidligere.

Codex niva. Nivaet er satt likt
Codex sine MRL-er, med unntak
der EU har vurdert at nivaene ikke
er trygge for europeiske

forbrukere.
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*-- deteksjonsgrense

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 18. august 2009 nr. 1117 om rester av plantevernmidler i
neeringsmidler og férvarer. Rettsakten antas ikke a fa gkonomiske eller administrative konsekvenser
for naeringen eller Mattilsynet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for neeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten EgS-relevant og
akseptabel.

32011R0559 Kommisjonsforordning (EU) nr. 559/2011 av 7. juni 2011 om endring av
vedlegg Il og Ill til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 396/2005 nar det
gjelder maksimum grenseverdier for rester av kaptan, karbendazim, cyromazin,
etefon, fenamifos, tiofanat-metyl, trisulfuron og tritikonazol i eller pa visse produkter
(vedlegg Il kap XIl HOD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer maksimum grenseverdier for rester av kaptan, karbendazim, cyromazin, etefon,
fenamifos, tiofanat-metyl, trisulfuron og tritikonazol i eller pa visse produkter, se tabell 1.
Grenseverdiene settes ned for alle stoffene, bortsett fra for fenamifos i druer, og forblir uendret for
trisulfuron og tritikonazol.

Bruk av kaptan har opphgrt i enkelte kulturer og grenseverdien er derfor satt ned til deteksjonsgrensa.
For noen av stoffene har det kommet ny dokumentasjon etter siste vurdering som viser at
grenseverdiene i enkelte produkter ma& senkes av hensyn til forbrukernes inntak. For de gvrige
stoffene har en fornyet vurdering av den foreliggende dokumentasjonen vist at grenseverdiene bgr
settes ned. Trisulfuron og tritikonazol er flyttet fra vedlegg Ill del B i forordning (EF) nr. 396/2005 som
er midlertidige verdier, til vedlegg Il i den samme forordningen.

Det gis en overgangsperiode pa 6 maneder for at medlemsstatene og andre interessenter skal fa tid til
a tilpasse seg de nye grenseverdiene. Det gis ogsa unntak for produkter som er lovlig produsert fgr
forordningen trer i kraft. Forordningen trer i kraft 1. januar 2012 i EU. European Food Safety Authority
(EFSA) har vurdert forslagene til grenseverdier og funnet dem helsemessig trygge.

Tabell 1: Fastsettelse og endringer av grenseverdier for rester av plantevernmidler i visse produkter.

Stoff Kulturer hvor MRL er vurdert og[Kommentarer
endret
Kaptan Selleri, spinat og persille MRL til deteksjonsgrense

Karbendazim

Grapefrukt, appelsiner og tomater

MRL senket p.g.a. ny vurdering av
forbrukereksponering

mandelgresskar, rosenkal,
bananer, peangtter og oljefra og

druer.

Cyromazin Salat og bredbladet endive MRL senket p.g.a.
forbrukerbeskyttelse

Etefon Bygg, havre, rug og hvete MRL

Fenamifos [Tomater, eggfrukter, vannmelon, [For alle produktene, bortsett fra

druer, blir MRL senket. MRL for
druer blir hevet.
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Tiofanat-metyl

[Tomater

MRL senket pga. ny vurdering av
forbrukereksponering

Trisulfuron

Tritikonazol

Tabellen er ikke fullstendig - se vedlegg til forordning (EU) nr. 559/2011 for ngyaktig angivelse

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 18. august 2009 nr. 1117 om rester av plantevernmidler i
neeringsmidler og férvarer. Rettsakten antas ikke a f& gkonomiske konsekvenser for naeringen eller
Mattilsynet. Rettsakten antas ikke a fa administrative konsekvenser for Mattilsynet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for naeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og

akseptabel.

32011R0524 Kommisjonsforordning (EU) nr. 524/2011 av 26. mai 2011 om endring av
vedlegg Il og Ill til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 396/2005 nar det
gjelder maksimum grenseverdier for rester av bifenyl, deltametrin, etofumesat,
isopyrazam, propikonazol, pymetrozin, pyrimetanil og tebukonazol i eller pa visse
produkter (vedlegg Il kap XII HOD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer maksimum grenseverdier for rester av bifenyl, deltametrin, etofumesat, isopyrazam,
propikonazol, pymetrozin, pyrimetanil og tebukonazol i eller pa visse produkter, se tabell 1.

Rettsakten er endret etter at stoffer er sgkt om for bruk i nye kulturer. European Food Safety Authority
(EFSA) har vurdert forslagene til grenseverdier og funnet dem helsemessig trygge. Tyskland tillot i en
periode & markedsfgre friske urter og te med hgyere innhold av rester av bifenyl enn MRL, som var pa
deteksjonsgrensen. Det ble referert til eksepsjonelle omstendigheter knyttet til tilstedeveerelse av dette
stoffet fra forskjellige kilder som gjorde det umulig & produsere urter uten innhold som overskrider
MRL (deteksjonsgrensen). De nye grenseverdiene for bifenyl er ogsa vurdert av EFSA og ble ansett
som helsemessig trygge for forbrukerne.

Tabell 1: Fastsettelse og endringer av grenseverdier for rester av plantevernmidler i visse produkter.

Nye kulturer hvor MRL er

Kommentarer

Stoff vurdert og satt

Bifenyl MRL er satt til laveste
deteksjonsgrense (LOD) for alle
produktkategorier

Deltametrin Poteter LOD for sjgplanter, honning,
amfibier, snegler og andre
landdyrprodukter

Etofumesat Urtete av blader og blomster av [LOD for sjgplanter, honning,

timian amfibier, snegler og andre

landdyrprodukter

Isopyazam Diverse kornsorter MRL er satt til laveste

deteksjonsgrense for alle andre
produkter

Propikonazol

Bord- og vindruer og epler

LOD for sjgplanter, honning,
amfibier, snegler og andre
landdyrprodukter

Pymetrozin

Spinat, bladbete og portulakk

LOD for sjgplanter, honning,

amfibier, snegler og andre
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landdyrprodukter

Pyrimetanil Erter med belg LOD for sjgplanter, honning,
amfibier, snegler og andre
landdyrprodukter

Tebukonazol Diverse sitrusfrukter

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 18. august 2009 nr. 1117 om rester av plantevernmidler i
neeringsmidler og férvarer. Rettsakten antas ikke a fa gkonomiske konsekvenser for naeringen eller
Mattilsynet. Rettsakten antas ikke a fa administrative konsekvenser for Mattilsynet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for naeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og

akseptabel.

32011R0520 Kommisjonsforordning (EU) nr. 520/2011 av 25. mai 2011 om endring av
vedlegg Il og Ill til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 396/2005 nar det
gjelder maksimum grenseverdier for rester av benalaksyl, boskalid, buprofezin,
karbofuran, karbosulfan, cypermetrin, fluopicolid, heksytiasoks, indoksakarb,
metaflumizon, metoksifenozid, parakvat, prokloraz, spirodiklofen, protiokonazol og
zoksamid i eller pa visse produkter (vedlegg Il kap XIl HOD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten angir maksimum grenseverdier for rester av benalaksyl, boskalid, buprofezin, karbofuran,
karbosulfan, cypermetrin, fluopicolid, heksytiasoks, indoksakarb, metaflumizon, metoksifenozid,
parakvat, prokloraz, spirodiklofen, protiokonazol og zoksamid i eller pa visse produkter, se tabell 1.
Rettsakten er endret for boskalid for & unnga& handelshindringer. Autorisert bruk av stoffet i NAFTA
(North American Free Trade Assosiacion) fgrer til hgyere restnivaer enn EUs grenseverdier og det ble
derfor sgkt om importtoleranser. For de andre stoffene ble det fastsatt grenseverdier i Codex
Alimentarius i 2010 og disse skal derfor inkluderes i EUs regelverk sa fremt de er helsemessig trygge.
EFSA har vurdert alle grenseverdiene og funnet dem akseptable i forhold til forbrukernes

trygghet bade pa kort og lang sikt. Tabell 1: Fastsettelse og endringer av grenseverdier for rester av

plantevernmidler i visse produkter.

Produkter hvor MRL er endret

Stoff

Benalaksyl Bord- og vindruer, melon og salat

Boskalid Kirsebaer, bananer, diverse rotgrgnnsaker, lgk-
grennsaker, fruktbaerende grennsaker, kal, diverse
bladgrannsaker, belgfrukter, tarkede belgfrukter,
oljefrg og oljefrukter, noen sukkerplanter og diverse
kjgttprodukter

Buprofezin Epler, kirsebaer, jordbeer, oliven, diverse
gresskartyper og oliven for oljeproduksjon

Karbofuran IAppelsiner og mandariner

Karbosulfan

IAppelsiner og mandariner

Cypermetrin

Fettfritt eller magert kjgtt, fett og kjgtt fra fjgrfe

Fluopicolid

Kepalgk, varlgk, diverse fruktbeerende grgnnsaker,
rosenkal, diverse animalske produkter*,
melkeprodukter, eggprodukter*, (honning, amfibier,
snegler og andre landdyrprodukter)*

Heksytiasoks

Dadler, kjgttprodukter, melkeprodukter, (honning,
amfibier, snegler og andre landdyrprodukter)*

Indoksakarb

Basilikum, steinfrukter, gresskar med og uten
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spiselig skall, erter og diverse kjgttprodukter

Metaflumizon Blabeer, tyttebzer, jordbeer, avokado, papaya,
gulrgtter, reddiker, bgnner, erter og diverse
kjgttprodukter

Metoksifenozid [Tomater, eggfrukter, sukkerbeter, diverse
kjottprodukter, (amfibier, snegler og andre
landdyrprodukter)*

Parakvat Ris

Prokloraz Kultivert sopp

Spirodiklofen Lime, mandariner, diverse ngtter, kjernefrukter,
steinfrukter, papaya, tomater, humle, diverse
kjgttprodukter*

Protiokonazol Rgdbeter, gulrgtter, pepperrot, pastinakk,
rotpersille, havrerot, kalrot, nepe, tarkede
belgfrukter, rapsfra, sukkerbeter, diverse animalske
produkter

Zoksamid Gresskar med og uten spiselig skall

*Lower limits of detection

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 18. august 2009 nr. 1117 om rester av plantevernmidler i
neeringsmidler og forvarer. Rettsakten antas ikke & f& skonomiske konsekvenser for neeringen eller
Mattilsynet. Rettsakten antas ikke a f& administrative konsekvenser for Mattilsynet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for naeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og
akseptabel.

32011R0508 Kommisjonsforordning (EU) nr. 508/2011 av 24. mai 2011 om endring av
vedlegg Il og lll til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 396/2005 nar det
gjelder maksimum grenseverdier for rester av abamectin, acetamiprid, cyprodinil,
difenoconazole, dimethomorph, fenhexamid, prokvinazid, protiokonazol,
pyraclostrobin, spirotetramat, tiakloprid, tiametoksam og trifloksystrobin i eller pa
visse produkter (vedlegg Il kap Xl HOD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten angir maksimum grenseverdier for rester av abamectin, acetamiprid, cyprodinil,
difenoconazole, dimethomorph, fenhexamid, prokvinazid, protiokonazol, pyraclostrobin, spirotetramat,
tiakloprid, tiametoksam og trifloksystrobin i eller pa visse produkter, se tabell 1.

Rettsakten er endret som en konsekvens av at disse aktive stoffene er sgkt godkjent til bruk i nye
kulturer. Grenseverdiene som tidligere har veert pa deteksjonsgrensen settes opp. Forslagene til nye
verdier er vurdert av EFSA og funnet akseptable i forhold til forbrukernes sikkerhet bade pa kort og
lang sikt.

Tabell 1: Endringer av grenseverdier for rester av plantevernmidler i eller pa visse produkter.

Stoff Produkter hvor MRL er sgkt endret og arsak
Abamectin Aprikoser og fersken

Acetamiprid \Varkarse og sareptasennep

Cyprodinil Friske linser

21



Difenoconazole Pepper og eggfrukter (aubergiener)
Dimethomorph Hvitlgk, kepalgk, sjalottlgk, eggfrukt og artisjokk
Fenhexamid Kepalgk

Prokvinazid Jordbaer

Protiokonazol Diverse rotgrgnnsaker

Pyraclostrobin [Tomater, eggfrukt, artisjokk og knollselleri
Spirotetramat Brukt for mange avlinger utenfor EU
Tiakloprid Bomullsfrg og fiken

Tiametoksam Jordbaer og bgnner med belg
Trifloksystrobin Bladkal

Merknader

Rettsakten krever endring i norsk forskrift 18. august 2009 nr. 1117 om rester av plantevernmidler i
neeringsmidler og férvarer. Rettsakten antas ikke a fa gkonomiske konsekvenser for naeringen eller
Mattilsynet. Rettsakten antas ikke a fa administrative konsekvenser for Mattilsynet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for naeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Naerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og
akseptabel.

32011R0460 Kommisjonsforordning (EU) nr. 460/2011 av 12. mai 2011 om endring av
vedlegg lll til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 396/2005 nar det gjelder
maksimum grenseverdier for rester av klorantraniliprol (DPX E-2Y45) i eller pa
gulrgtter (vedlegg Il kap Xl HOD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer maksimum grenseverdien for rester av stoffet klorantraniliprol i eller pa gulrgtter.
Grenseverdien for klorantraniliprol endres midlertidig i henhold til artikkel 18 nr. 4 i forordning (EF) nr.
396/2005. Frankrike har gitt en midlertidig godkjenning av klorantraniliprol i gulrgtter for & bekjempe
gulrotflue. Angrepet av denne skadegjgreren var uforutsigbart og den kan ikke bekjempes med andre
midler. Maksimum grenseverdi for klorantraniliprol er midlertidig hevet fra 0,02 mg/kg til 0,08 mg/kg
fram til 31.12.2012. Frankrike har foretatt en helserisikovurdering og konkludert at gulrgtter behandlet
med klorantraniliprol er helsemessig trygge for forbrukerne. Grenseverdien har i tillegg blitt vurdert av
EFSA (European Food Safety Authority). EFSA vurderer ogsa at gulrgtter hvor maksimumsgrensen er
hevet fra 0,02 mg/kg til 0,08 mg/kg fram til 31.12.2012 er helsemessige trygge for forbrukerne.

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 18. august 2009 nr. 1117 om rester av plantevernmidler i
naeringsmidler og forvarer. Rettsakten antas ikke & f& gkonomiske konsekvenser for nzeringen eller
Mattilsynet. Rettsakten antas ikke a fa administrative konsekvenser for Mattilsynet.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for neeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og

akseptabel.

32011R0310 Kommisjonsforordning (EU) nr. 310/2011 av 28. mars 2011 om endring av
vedlegg Il og lll til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 396/2005 nar det
gjelder maksimum grenseverdier for rester av aldikarb, bromopropylat, klorfenvinfos,
endosulfan, EPTC, etion, fention, fomesafen, metabenztiazuron, metidation, simazin,
tetradifon og triforin i eller pa visse produkter (vedlegg Il kap XIl HOD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer maksimum grenseverdiene for rester av aldikarb, bromopropylat, klorfenvinfos,
endosulfan, EPTC, etion, fention, fomesafen, metabenztiazuron, metidation, simazin, tetradifon og
triforin i eller pa visse produkter, se tabell 1.

Rettsakten er endret som konsekvens av at stoffene ikke lenger er godkjent til bruk i EU. Da skal
grenseverdiene settes til deteksjonsgrensa med mindre det er innvilget importtoleranser eller det
finnes grenseverdier i Codex Alimentarius basert pa bruk i tredjeland som EU vurderer som trygge i
forhold til forbrukerne. Eurpoean Food Safety Authority (EFSA) er konsultert angaende de aktuelle
grenseverdiene i Codex Alimentarius. Grenseverdien for bromopropylat ble vurdert som ikke
akseptabel i forhold til forbrukernes inntak. For enkelte stoffer ble ikke dokumentasjonen funnet
tilstrekkelig til & kunne fastsette en grenseverdi.

EFSA og EUs referanselaboratorier er konsultert med henblikk p& om deteksjonsgrensen kunne
senkes. Konklusjonen var at for enkelte stoffer var dette teknisk mulig, mens det for andre stoffer ble

anbefalt & heve den.

Rettsakten trer i kraft i EU 21. oktober 2011. Datoen er satt vel 6 maneder etter at forordningen ble
publisert, slik at tredjeland skal fa tid til a tilpasse seg de nye grenseverdiene. For enkelte produkter
som har blitt lovlig produsert far 21. oktober 2011, gjelder enkelte gamle grenseverdier, se tabell 1.

Tabell 1: Endringer av grenseverdier for rester av plantevernmidler i visse produkter.

Stoff Produkter hvor MRL er satt til |[Eldre MRL verdier med aksept
deteksjonsgrensen hvis de er produsert far
21.10.2011
Aldikarb Ngtter, lgk, korn med unntak Korn
mais, tang og tare
Bromopropylat Alle matgruppene Kvedeeplegele, vin, rosiner,

tomatjuice, konserverte tomater,
bgnner, urtete (blomster)

Klorfenvinfos

Ngtter, lgk, fruktbaerende
grennsaker, kal, bladgrannsaker
og friske urter, sopp, oljefra,
animalske produkter, tang og tare

Kultivert sopp

frukter, rot- og knollvekster, lgk,

Endosulfan Kjernefrukter, beer, lgk, Konserverte tomater, vin, rosiner,
fruktbeerende gronnsaker, sukker, |paerejuice, tomatjuice, druejuice,
urtete og mispel urtete (blomster, blad, rgtter)

EPTC Sitrusfrukter, ngtter, diverse Potetflakes, friterte poteter, mais,

solsikkefrg, belgsalater
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fruktbaerende gregnnsaker, kal,
bladgrgnnsaker og friske urter,
belgvekster ra og tarre,
stengelgr@nnsaker, sopp, tang og
tare, korn, oljeholdige fr@ og
frukter

Etion

Ngtter, kjernefrukter, diverse
frukter, rotgrennsaker,
bladgrgnnsaker og friske urter,
oliven, animalske produkter,
diverse planter, vinblad, tang og
tare, kaffe, te, kakao og
sukkerplanter

Azarolejuice, cherimoyajuice,
linser, bambusskudd, tarkete urter
(salvie, timian, basilikum,
laurbeerblad, terragon)

Fention

Sitrusfrukter, ngtter, kjernefrukter,
steinfrukter, diverse frukter, oliven,
te, kaffe, kakao, humle, animalske
produkter, kaffe, kakao, urtete,
krydder, mistel, tang og tare, kaffe
0g urtete

Olivenolje

Fomesafen

Ngatter, lgk, bladgrgnnsaker og
friske urter, belgfrukter ra og tarre,
oljeholdige frg og frukter, te, kaffe,
urtedrikker, kakao og humle

Bgnner og erter, soyabgnner

Meta-benztiazuron

Sitrusfrukter, ngtter, kjernefrukter,
steinfrukter, diverse frukter, rot- og
knollvekster, lgk, fruktbaerende
grgnnsaker, belgfrukter ra og
tarre, flere oljefra, kal,
bladgregnnsaker og friske urter,
stengelgrgnnsaker, sopp, tang og
tare, oliven til oljeproduksjon,
oljeholdige frg og frukter, te, kaffe,
kakao, sukker, humle og
animalske produkter

Alle grannsaker

Metidation

Sitrusfrukter, kjernefrukter,
steinfrukter, diverse frukter, rot- og
knollvekster, lgk, fruktbeerende
grennsaker, belgfrukter ra og
tarre, flere oljefrg, kal, oliven til
oljeproduksjon, andre oljefrukter,
te, kaffe, kakao, humle og
animalske produkter

Alle frukter og vegetabilier med
unntak av sitrusfrukter, tarkete
bgnner, mais, solsikkefrg og
rapsfrg

Simazin

Sitrusfrukter, ngtter, kjernefrukter,
de fleste steinfrukter, de fleste
frukter, rot- og knollvekster, lgk,
fruktbaerende grgnnsaker,
bladgrennsaker og friske urter,
belgfrukter ra og tarre,
stengelgr@nnsaker, sopp, tang og
tare, flere oljefrg, kal, korn, oliven,
andre oljefrukter, humle og
animalske produkter

All frukter, vegetabilier og bgnner,
oljefra og oljefrukter, korn

Tetradifon

Sitrusfrukter, kjernefrukter,

\in, rosiner, bgnner
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steinfrukter, beer, diverse frukter,
rot- og knollvekster, fruktbaerende
gregnnsaker, bladgrannsaker og
friske urter, kal, belgfrukter r& og
tarre, stengelgrannsaker, sopp,
tang og tare, oljefra, korn,
oljeholdige frg og frukter, humle,
sukker, diverse planter, vinblad,
kaffe, urtete, kakao og krydder

Triforin Sitrusfrukter, ngtter, kjernefrukter, |Alle frukter og vegetabilier, med
steinfrukter, beer, diverse frukter, |unntak for plommefrukter

rot- og knollvekster, lgk,
fruktbaerende grgnnsaker,
belgfrukter ra og tarre, flere
oljefrg, kal, bladgrgnnsaker og
friske urter, stengelgrgnnsaker,
oliven til oljeproduksjon, andre
oljefrukter, korn, te, kaffe, kakao,
humle og animalske produkter

(Tabellen er ikke fullstendig - se vedlegg til forordning (EF) nr. 310/2011 for ngyaktig angivelse).

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 18. august 2009 nr. 1117 om rester av plantevernmidler i
neeringsmidler og férvarer. Rettsakten antas ikke a fa gkonomiske konsekvenser for naeringen eller
Mattilsynet. Rettsakten antas ikke a fa administrative konsekvenser for Mattilsynet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for neeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og
akseptabel.

Kapittel XIIl Legemidler

32011R0301 Kommisjonsforordning nr. 301/2011 av 28. mars 2011 om endring av
radsforordning nr. 297/95 for sa vidt angar inflasjonsjustering av de avgifter som skal
betales til Det europeiske legemiddelbyraet (vedlegg Il kap Xl HOD gr2)

Sammendrag av innhold

EU-kommisjonen har i Europa-parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 fastsatt at Det
europeiske legemiddelbyraets (EMAs) inntekter skal utgjeres dels av et bidrag fra Fellesskapet og
dels av avgifter som virksomheter betaler for & oppna og bevare EF-markedsferingstillatelser for
human- og veterinaerlegemidler, samt for andre tjenester som ytes av EMA. | forordning (EF) nr.
297/95 er avgiftskategoriene og avgiftsnivaene fastlagt. | henhold til forordning (EF) nr. 297/95 artikkel
12 skal Kommisjonen gjennomga EMAs avgifter og ajourfgre disse i overensstemmelse med
inflasjonssatsen, med virkning fra 1. april hvert ar. Ifglge Eurostat (EUs statistikkorganisasjon) steg
inflasjonen i Fellesskapet med 2,1 % i 2010. Forordning (EF) 301/2011 innebaerer en ajourfgring av
avgiftene til EMEA i overensstemmelse med inflasjonssatsen, og endrer forordning (EF) 297/95.
Sistnevnte ble sist endret ved forordning (EF) 249/2009 av 23. mars 2009. Avgiftene gjelder ved
sgknad om, eller endring av, markedsfaringstillatelse for et legemiddel etter sentral prosedyre. Disse
sgknadene sendes EMA i samsvar med legemiddelforskriften kapittel 6. EMA krever inn avgiftene i
forbindelse med sgknadsprosessen, og norske myndigheter er ikke involvert i innkrevingsprosessen.
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Merknader

| det norske regelverket er avgifter til EMA regulert i forskrift om legemidler av 18. desember 2009
nr. 1839 (legemiddelforskriften) § 15-4. Bestemmelsen lyder som falger:
§ 15-4. Gebyrer til Det europeiske legemiddelbyra (EMA)

E@S-avtalen vedlegg Il kapittel XIIl nr. 15h (forordning (EF) nr. 297/95) om fastsettelse av gebyrer
til Det europeiske legemiddelbyrd, som endret ved forordning (EF) nr. 2743/98, forordning (EF) nr.
494/2003 og forordning (EF) nr. 1905/2005 gjelder som forskrift med de tilpasninger som falger av
vedlegg Il protokoll 1 til avtalen og avtalen for gvrig.

E@S-avtalen vedlegg Il kapittel XIll nr.15zc forordning (EF) nr. 2049/2005 om fastsettelse i
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 av regler om sveert sma, sma og mellomstore virksomheters
betaling av gebyr og mottak av administrativ bistand fra Det europeiske legemiddelbyra, gjelder som
forskrift med de tilpasninger som falger av vedlegg Il protokoll 1 til avtalen og avtalen for gvrig.

For saksbehandling ved Det europeiske legemiddelbyra (EMA) betales slikt gebyr som fastsatt i
reglene det er vist til i forste ledd og andre ledd.

Forordning (EF) 301/2011 medfgrer behov for endring i norsk regelverk. Endringen foreslas
gjennomfart ved en direkte henvisning til forordningen i § 15-4.

Rettsakten medfarer gkonomiske konsekvenser for legemiddelfirmaer som sgker om eller endring av
markedsfaringstillatelse etter sentral prosedyre, all den tid starrelsen pa avgiftene gker.

Rettsakten forventes ikke a fa administrative konsekvenser for norske myndigheter, da det er EMEA
som krever inn den avgiften som na inflasjonsjusteres.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet spesialutvalget for helse, der Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og
inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Fornyings- og administrasjons, - og
kirkedepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og beredskapsdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Miljgverndepartementet, Naerings- og handelsdepartementet og
Utenriksdepartementet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

XVI Kosmetikk

32011L0059 Kommisjonsdirektiv 2011/59/EU av 13. mai 2011 om endring av
radsdirektiv 76/768/E@F om kosmetiske produkter for tilpasning av vedleggene Il og llI
til den tekniske utviklingen (vedlegg Il kap XVI HOD gr2)

Sammendrag av innhold

Direktivet medfgrer falgende endringer i vedleggene til EUs kosmetikkdirektiv (76/768/EQF):

« Harfargestoffet o-aminofenol flyttes fra vedlegg Ill (Igpenummer 34 i del 2) til vedlegg I
(forbudtlisten)

« 25 midlertidig godkjente harfargestoffer far endelig godkjenning, dvs. at de flyttes fra del 2 til del
1 av vedlegg lll. Dette gjelder fglgende lgpenummer i del 2: 3, 4, 5, 6, 11, 12, 16, 19, 20, 21, 22, 25,
27,31, 32, 33, 35, 36, 37, 38, 39, 44, 48, 49, 55 og 56. For 19 av disse fastsettes nye
bruksbetingelser - hvilket i 12 av tilfellene innebaerer en strengere regulering.

- Den midlertidige godkjenningen av harfargestoffene under lgpenummer 10 og 50 i del 2 av
vedlegg Il forlenges til 31.12.2011.

Merknader

Direktivet medfarer tilsvarende endringer i generell forskrift 26. oktober 1995 nr. 871 for produksjon,
import og frambud mv. av kosmetikk og kroppspleieprodukter.

Zkonomiske og administrative konsekvenser:

Direktivet medfgrer bare en relativt sett mindre justering av kosmetikkforskriftens allerede meget
omfattende spesifikke stoffregulering. Implementeringen medfgrer derfor ikke noen administrative
konsekvenser verken for norsk neaeringsliv eller forvaltning.

- @konomiske konsekvenser for norsk neeringsliv
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Medlemmene av Kosmetikkleverandgrenes forening (KLF) star for ca. 70 % av utbudet av kosmetikk i
Norge. KLF er medlem av den europeiske bransjeorganisasjonen COLIPA som samarbeider naert
med Europakommisjonen ved utarbeidelse av direktiver innen kosmetikkomradet. Bransjen har stor
innflytelse pa dette arbeidet. COLIPA har ikke hatt innvendinger til reguleringstiltaket i direktiv
2011/59/EU slik det n& er vedtatt i EU. Det er lagt inn en romslig overgangstid etter COLIPAs gnske.
Etter det Mattilsynet kjenner til kom det ikke innvendinger fra annen industri da Europakommisjonen
harte direktivutkastet. Dette indikerer at tiltaket ikke innebaerer noen nevneverdig gkonomisk
belastning for naeringslivet innen EU. Det kan tvert imot veere gkonomisk fordelaktig for
kosmetikkindustrien ved at tilliten til at harfargestoffer er trygge i bruk gker. Ingen av produktene som
bergres av tiltaket, produseres i Norge. Gjennom KLFs medlemskap i COILPA er ogsa norske
neeringslivsinteresser ivaretatt. Norsk naeringsliv blir dermed ikke nevneverdig bergrt gkonomisk.

- @konomiske konsekvenser for forvaltningen/tilsynet
Ingen. De nye innskjerpede bestemmelsene som innfgres bgr falges opp med kontrolltiltak i det
lgpende tilsynet.

- Helhetlige vurderinger

EU har gjennomfart tiltaket pa grunnlag av risikovurderinger ved sin vitenskapskomité SCCS. Stoffet
som na forbys, o-aminofenol, er klassifisert som (svakt) mutagent, dvs. at det er et CMR stoff. Det har
veert relativt mye i bruk og er det antakelig enn&. Nar det gjelder 11 av de 25 nevnte stoffene, er det
tale om sekundaere aminer som kan omdannes til kreftfremkallende nitrosamin dersom de er sammen
med nitroserende annen ingrediens. Det er na innfart forbud mot slik blanding. Stoffet 2-metyl-5-
hydroksietylaminofenol (COLIPA A31) inngar blant de 11 sekundaere aminene. Dette stoffet anvendes
i ca. 10 % av de oksidative harfargeproduktene pa markedet. For 4 av de 25 stoffene settes den
hgyeste tillatte konsentrasjonen sterkt ned fordi industrien har opplyst at den ikke lenger anvender
stoffene det gjelder i s& hgy konsentrasjon som tidligere var tillatt. Dette kan ha & gjgre med
sikkerhetsmessige vurderinger slik at reduksjonen kan tenkes & medfgre bedre beskyttelse

av forbrukeren. Tre av de 4 stoffene er ekstremt/sterkt sensibiliserende. Reduksjonen i konsentrasjon
er derfor gunstig ogsa i allergisammenheng. VKM mener sensibilisering er en helseskade. Tiltaket har
derfor en helsegevinst samtidig som kostnadene vil veere neglisjerbare.

Europakommisjonen har ikke basert dette enkeltstidende endringsdirektivet pa noen
konsekvensanalyse. Det er kun ett av flere ledd i et starre arbeid med sikte pa & komme frem til en
positivliste for harfargestoffer. Dette var et arbeid som startet i 2003, dvs. fgr rutinene med
konsekvensanalyser helt hadde kommet pa plass. | 10-aret 1983 - 1993 ble flere harfargestoffer
forbudt pa& grunn av kreftfare. Resultatene fra en stgrre epidemiologisk undersgkelse som ble publisert
i 2001 forarsaket usikkerhet med hensyn til om harfarging kan medfare kreft. Under henvisning til
denne undersgkelsen tilrddde EUs vitenskapskomité "Scientific Committee for Cosmetic and Non-food
consumer Products” (SCCNFP) i 2001 at harfargene ble gjennomgatt for a fa helsemessig kontroll
med dem. Etter lengre tids press fra medlemslandene samt Norge — og pa grunnlag av SCCNFPs
tilrddning - gikk Europakommisjonen i 2003 omsider inn for at det skal opprettes en positivliste for
harfargestoffer basert pa vitenskapskomiteens risikovurderinger og toksikologiske tester utfart med
moderne metoder og finansiert av industrien. | sammenheng med dette ble Europakommisjonen og
medlemslandene enige om en strategi for & komme frem til positivlisten.

| og med foreliggende endringsdirektiv og de to tidligere endringsdirektivene i denne serien av
endringsdirektiver, direktiv 2009/36/EF og direktiv 2010/4/EU, har da na i den senere tid til sammen 46
harfargestoffer blitt endelig godkjent uten tidsbegrensning og vil innga i den kommende positivlisten.
Direktiv 2011/59/EU representerer et betydelig skritt pa veien mot en positivliste da de 25

stoffene utgjer til sammen 37 % av alle harfargestoffer i bruk tonnasjemessig. Direktivet omfatter 6 av
de 10 mest brukte stoffene; COLIPA A15, A39, A3, A27, Ad4 og A74. Enda et endringsdirektiv som
forventes vedtatt i november 2011, vil faye ytterligere 28 harfargestoffer til kosmetikkdirektivets
vedlegg lll som endelig godkjent. Etter at dette er kommet pa plass gjenstar det for SCCS a
risikovurdere ytterligere 50 - 70 harfargestoffer. Positivlisten vil veere endelig pa plass
regelverksmessig i og med ikrafttredelsen 11. juni 2013 av den nye kosmetikkforordningen (forordning
(EF) nr. 1223/2009). Prosjektet med a etablere listen har ogs& medfart at 155 harfargestoffer inntil

na har blitt plassert pa vedlegg Il (negativlisten), jf. flere tidligere endringsdirektiver. Totalt sett gir
prosjektet en ikke ubetydelig helsegevinst.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for naeringsmidler, der Helse- og omsorgsdepartementet,
Fiskeri- og kystdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@JS-relevant og
akseptabel.

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING

Vedlegg | Veteringere og plantesaniteere forhold

Kapittel | Veterinaere forhold

32011D0322 Kommisjonsvedtak 2011/322/EU av 27. mai 2011 om endring av vedlegg |
og Il til kommisjonsvedtak 2009/861/EF vedrgrende overgangsordninger under
Europaparlaments og radsforordning (EF) nr. 853/2004 nar det gjelder bearbeiding av

ra melk som ikke er i samsvar med regelverket i visse melkebearbeidingsvirksomheter
i Bulgaria (vedlegg | kap | HOD gr3)

Sammendrag av innhold

Rettsakten er laget p& bakgrunn av at Bulgaria tiltradte fellesskapet fra 1. januar 2007 og dermed fikk
markedsadgang til ES-omradet, ogsa nar det gjelder animalske produkter. | tiden far tiltredelse er
det innrgmmet overgangsordninger for Bulgaria, blant annet for kjgtt og melk. Overgangsordninger er
ofte benyttet for stater som har sgkt medlemskap i EU eller tredjeland som @nsker & bringe varer inn i
E@S-omradet. Overgangsordningene kan veere av ulik varighet, men skal sikre at kun varer som
tifredsstiller alle regelverkskrav pa de respektive omrader, tillates omsatt i E&S-omradet.

Bulgaria skal sikre en gradvis oppfylling av alle regelverkskrav i alle landets virksomheter, og ma
sarge for at de som etter hvert oppfyller alle krav star pa lister over godkjente virksomheter og at de
som forelgpig ikke tilfredsstiller disse kravene, star pa andre lister. Dette skal skje innen en gitt frist.
Varer som er produsert uten a tilfredsstille alle relevante regelverkskrav, kan inntil videre omsettes pa
det nasjonale marked i Bulgaria.

Ved inspeksjoner og dialog med bulgarske kompetente myndigheter er det framkommet at mange
virksomheter har sluttfgrt sitt arbeid for & kunne oppfylle alle regelverkskrav i forordningene (EF) nr.
853/2004 og (EF) nr. 852/2004, som angir hygieneregelverk pd omradet. Disse virksomhetene har
tidligere veert listefgrt som virksomheter som ikke har oppfylt alle krav og ma saledes slettes fra disse
listene.

Til rettsakten, som endrer vedleggene i vedtak 2009/861/EF, er det utarbeidet et oppdatert vedlegg

I med lister over virksomheter som tillates & bearbeide ra melk som ikke er i samsvar med regelverket
i separate produksjonslinjer. Det er ogsa i vedlegg Il laget lister for virksomheter som ikke trenger & ha
separate produksjonslinjer for slik bearbeiding av r& melk. Disse listene har fortlgpende vaert revidert i
prosessen fram mot og etter tiltredelsestidspunktet. Rettsakten gjelder fra 1. mars 2011.

Bulgarske kompetente myndigheter skal fortlapende informere Kommisjonen om endringer pa dette
omradet. Rettsakten er i trad med anbefaling fra medlemslandet og Den faste komité for
naeringsmiddelkjeden og dyrehelsen (SCFCAH).

Merknader

Rettsakten far ingen praktiske konsekvenser for Norge og medfgrer ikke behov for
regelverksendring. Norge har ikke hatt praksis for & utarbeide regelverk pa omradet, men vist til EUs
hjemmesider hvor virksomhetslistene oppdateres fortlgpende.

Rettsakten antas ikke & fa gkonomiske konsekvenser for neeringen eller Mattilsynet.
Rettsakten antas ikke & fa administrative konsekvenser for Mattilsynet.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-,
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Naerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering
Kapittel XIIl Legemidler

32010D0180 Kommisjonsvedtak av 25. mars 2010 som endrer listen over urter til bruk i
tradisjonelle plantebaserte legemidler (vedlegg Il kap Xl HOD gr3)

Sammendrag av innhold

Ved sgknad om godkjenning av tradisjonelle plantebaserte legemidler ma sgker fremlegge biografisk
dokumentasjon av legemidlets sikkerhet og effekt. Direktiv 2004/24/EF bestemmer at dersom
sgknaden gjelder plantedroger, plantebaserte tilberedninger eller sammensetninger av slike som er
omfattet av liste fastsatt av EU-kommisjonen basert pa tilrdding fra plantekomiteen (HMPC), er det
likevel ikke ngdvendig a fremlegge slik dokumentasjon som nevnt over. Bestemmelsen fremkommer i
legemiddelforskriften § 3-18: Dersom sgknad om markedsfgringstillatelse for tradisjonelt plantebasert
legemiddel gjelder plantedroger, plantebaserte tilberedninger og sammensetninger av slike som er
omfattet av liste som nevnt i artikkel 16 f i direktiv 2001/83/EF som endret ved direktiv 2003/63/EF,
direktiv 2004/24/EF og direktiv 2004/27/EF, kreves ikke fremlagt data som nevnti § 3-17 farste ledd
bokstav c, d og e. Legemiddelforskriften § 5-10 farste ledd bokstav ¢ og d kommer i disse tilfellene
ikke til anvendelse. Tilrddingen fra HMPC er basert p& at komiteens medlemmer samler inn og
vurderer publisert vitenskapelig litteratur vedrgrende den aktuelle urten. Dersom litteraturen anses
tilstrekkelig & dokumentere urtens sikkerhet og effekt, tilrdr HMPC at urten fares opp péa

listen. Gjennom vedtakelsen av 2008/911/EC ble ovennevnte liste etablert. Listen endres gjennom
vedtakelsen av 2010/180/EC. Endringen innebeerer at peppermynte fgres opp pa listen med fglgende
bruksomrade: 1. for the relief of symptoms in coughs and colds; 2.for the symptomatic relief of
localised muscle pain; 3. for the symptomatic relief of localised pruritic conditions in intact skin.

Sakkyndige instansers merknader

Norge er representert i HMPC med representanter fra Statens legemiddelverk. Disse har deltatt i
behandlingen av tilrddningen om a fare peppermynte opp pa listen. Rettsakten er funnet EGS-relevant
og akseptabel.

32010D0030 Kommisjonsvedtak av 9. desember 2009 som endrer listen over urter til
bruk i tradisjonelle plantebaserte legemidler (vedlegg Il kap Xl HOD gr3)

Sammendrag av innhold

Ved sgknad om godkjenning av tradisjonelle plantebaserte legemidler méa saker fremlegge biografisk
dokumentasjon av legemidlets sikkerhet og effekt. Direktiv 2004/24/EF bestemmer at dersom
sgknaden gjelder plantedroger, plantebaserte tilberedninger eller sammensetninger av slike som er
omfattet av liste fastsatt av EU-kommisjonen basert pa tilrading fra plantekomiteen (HMPC), er det
likevel ikke ngdvendig a fremlegge slik dokumentasjon som nevnt over. Bestemmelsen fremkommer i
legemiddelforskriften § 3-18: Dersom sgknad om markedsfgringstillatelse for tradisjonelt plantebasert
legemiddel gjelder plantedroger, plantebaserte tilberedninger og sammensetninger av slike som er
omfattet av liste som nevnt i artikkel 16 f i direktiv 2001/83/EF som endret ved direktiv 2003/63/EF,
direktiv 2004/24/EF og direktiv 2004/27/EF, kreves ikke fremlagt data som nevnt i § 3-17 fgrste ledd
bokstav c, d og e. Legemiddelforskriften § 5-10 farste ledd bokstav ¢ og d kommer i disse tilfellene
ikke til anvendelse. Tilradingen fra HMPC er basert pa at komiteens medlemmer samler inn og
vurderer publisert vitenskapelig litteratur vedrgrende den aktuelle urten. Dersom litteraturen anses
tilstrekkelig & dokumentere urtens sikkerhet og effekt, tilrdr HMPC at urten fares opp pé

listen. Gjennom vedtakelsen av 2008/911/EC ble ovennevnte liste etablert. Listen endres gjennom
vedtakelsen av 2010/30/EC. Endringen innebeerer at rgd solhatt og russisk rot fares opp pa listen.
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Rad solhatt er godkjent for falgende bruk:

Traditional herbal medicinal product for treatment of small superficial wounds.

Russisk rot er godkjent for falgende bruk:

Traditional herbal medicinal product for symptoms of asthenia such as fatigue and weakness.

Sakkyndige instansers merknader

Norge er representert i HMPC med representanter fra Statens legemiddelverk. Disse har deltatt i
behandlingen av tilrddningen om & fare rad solhatt og russisk rot opp pa listen. Rettsakten er funnet
E@S-relevant og akseptabel.

32010D0028 Kommisjonsvedtak av 28. juli 2009 som endrer listen over urter til bruk i
tradisjonelle plantebaserte legemidler (vedlegg Il kap XIII HOD gr3)

Sammendrag av innhold

Ved sgknad om godkjenning av tradisjonelle plantebaserte legemidler ma saker fremlegge biografisk
dokumentasjon av legemidlets sikkerhet og effekt. Direktiv 2004/24/EF bestemmer at dersom
sgknaden gjelder plantedroger, plantebaserte tilberedninger eller sammensetninger av slike som er
omfattet av liste fastsatt av EU-kommisjonen basert pa tilrading fra plantekomiteen (HMPC), er det
likevel ikke ngdvendig a fremlegge slik dokumentasjon som nevnt over. Bestemmelsen fremkommer i
legemiddelforskriften § 3-18: Dersom sgknad om markedsfaringstillatelse for tradisjonelt plantebasert
legemiddel gjelder plantedroger, plantebaserte tilberedninger og sammensetninger av slike som er
omfattet av liste som nevnt i artikkel 16 f i direktiv 2001/83/EF som endret ved direktiv 2003/63/EF,
direktiv 2004/24/EF og direktiv 2004/27/EF, kreves ikke fremlagt data som nevnt i § 3-17 farste ledd
bokstav c, d og e. Legemiddelforskriften § 5-10 farste ledd bokstav c og d kommer i disse tilfellene
ikke til anvendelse.

Tilrddingen fra HMPC er basert pa at komiteens medlemmer samler inn og vurderer publisert
vitenskapelig litteratur vedragrende den aktuelle urten. Dersom litteraturen anses tilstrekkelig &
dokumentere urtens sikkerhet og effekt, tilrdr HMPC at urten fares opp pa listen. Gjennom
vedtakelsen av 2008/911/EC ble ovennevnte liste etablert. Listen endres gjennom vedtakelsen av
2010/28/EC. Endringen innebzerer at ringblomst og anis feres opp pa listen.

Godkjent bruksomrade for ringblomst er:

a) Traditional herbal medicinal product for the symptomatic treatment of minor inflammations of the
skin (such as sunburn) and as an aid in healing of minor wounds.

(b) Traditional herbal medicinal product for the symptomatic treatment of minor inflammations in the
mouth or the throat.

Godkjent bruksomrade for anis er:

(a) Traditional herbal medicinal product for symptomatic treatment of mild, spasmodic gastro-intestinal
complaints including bloating and flatulence.

(b) Traditional herbal medicinal product used as an expectorant in cough associated with cold.

Sakkyndige instansers merknader

Norge er representert i HMPC med representanter fra Statens legemiddelverk. Disse har deltatt i
behandlingen av tilrddningen om a fere ringblomst og anis opp pa listen. Rettsakten er funnet E@S-
relevant og akseptabel.

32008D0911 Kommisjonsvedtak av 21. november 2008 som etablerer en liste over
urter til bruk i tradisjonelle plantebaserte legemidler (vedlegg Il kap XlIIl HOD gr3)

Sammendrag av innhold

Ved sgknad om godkjenning av tradisjonelle plantebaserte legemidler ma sgker fremlegge biografisk
dokumentasjon av legemidlets sikkerhet og effekt. Direktiv 2004/24/EF bestemmer at dersom
sgknaden gjelder plantedroger, plantebaserte tilberedninger eller sammensetninger av slike som er
omfattet av liste fastsatt av EU-kommisjonen basert pa tilrading fra plantekomiteen (HMPC), er det
likevel ikke ngdvendig a fremlegge slik dokumentasjon som nevnt over. Tilradingen fra HMPC er
basert p& at komiteens medlemmer samler inn og vurderer publisert vitenskapelig litteratur vedrgrende
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den aktuelle urten. Dersom litteraturen anses tilstrekkelig & dokumentere urtens sikkerhet og effekt,
tilrdr HMPC at urten fares opp pa listen.

Gjennom vedtakelsen av 2008/911/EC ble ovennevnte liste etablert. Urtene sgt og bitter fennikel ble
oppfart med bruksomradene

(a) Traditional herbal medicinal product for symptomatic treatment of mild, spasmodic gastro-intestinal
complaints including bloating and flatulence.

(b) Traditional herbal medicinal product for symptomatic treatment of minor spasm associated with
menstrual periods.

(c) Traditional herbal medicinal product used as an expectorant in cough associated with cold.

Sakkyndige instansers merknader

Norge er representert i HMPC med representanter fra Statens legemiddelverk. Disse har deltatt i
behandlingen av tilrddningen om & fare sgt og bitter fennikel opp pa listen. Rettsakten er behandlet i
spesialutvalget for helse, og funnet E@JS-relevant og akseptabel.
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-HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENTET/LANDBRUKS- OG MATDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM IKKE GRIPER VESENTLIG
INN I NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg | Veteringere og plantesaniteere forhold

Kapittel | Veterinaere forhold

32011R0189 Kommisjonsforordning (EU) nr. 189/2011 av 25. februar 2011 om endring
av vedleggene VIl og IX i europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 999/2001 om
fastsettelse av regler for & forebygge, kontrollere og utrydde visse overfarbare
spongiforme encefalopatier (vedlegg | kap | HOD/LMD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer vedlegg VII i TSE-forordningen nar det gjelder utsettelse av avliving av sméafe etter
pavist skrapesyke i besetningen og regler for & omsette melk fra slike besetninger. TSE-forordningen
apner opp for at medlemsland kan velge a utsette avliving av smafe etter pavist skrapesyke dersom
det er fare for innavl eller mangel pa visse genotyper. Det presiseres na at utsettelsen gjelder fra det
tidspunktet indekskasuset ble pavist. Det er enna kun for sau man snakker om sakalt resistente dyr og
regulerer iht genotype. Kypriotiske undersgkelser indikerer imidlertid at dette ogsa bar vaere tilfelle for
geit. Endelig rapport forventes i slutten av 2012. | pavente av rapporten apnes det n& opp for & utsette
avliving av ogsa geit i besetninger som produserer og leverer melk for & unnga eventuell ungdvendig
avliving. Utsettelsesperioden gjelder frem til 31. desember 2012 i de tilfellene indekstilfellet ble pavist
for 1. juli 2011.

Rettsakten endrer ogsa TSE-forordningens vedlegg IX nar det gjelder import av diverse biprodukter.
Det er ikke alle biproduktene som i dag ma faglges av helsesertifikat som lenger anses & utgjare en
smittefare. Disse slettes na fra listen over biprodukter det stilles TSE-krav til. Dette gjelder

bl.a. gelatin utvunnet fra huder og skinn fra dravtyggere og visse jakttrofeer. | tillegg foretas det noen
tekniske endringer i vedlegg IX, herunder a vise til ny forordning (EF) nr. 1069/2009 om biprodukter.

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 30. mars 2004 nr. 595 om forebygging av, kontroll med og
utryddelse av overfgrbare spongiforme encefalopatier (TSE).

Rettsakten medfgrer ikke gkonomiske eller administrative konsekvenser, med et unntak i form av
lettelse for importarer som gnsker & importere de bipoduktene som det na ikke lenger stilles krav til
med hensyn til TSE. Norge bekjemper klassisk skrapesyke med bl.a. avlivning og destruksjon av alt
smafe i flokken, og vil dermed ikke ha melk eller melkeprodukter som omfattes av rettsakten ble
aktuelt & regulere.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet,
Miljgverndepartementet, Neerings- og handelsdepartementet, Barne-, likestillings-

og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er
representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.
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-LANDBRUKS- OG MATDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM IKKE GRIPER VESENTLIG
INN I NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg | Veteringere og plantesaniteere forhold

Kapittel | Veterinaere forhold

32010 R 1033 Kommisjonsforordning (EU) nr. 1033/2010 av 15. november 2010 om
endring av forordning (EF) nr. 1505/2006 med hensyn til arsrapportene fra
medlemsstatene om resultatene av kontrollene med identifikasjon og registrering av

sauer og geiter (vedlegg | kap | LMD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten forenkler modellen for arsrapporten E@S-statene skal forelegge Kommisjonen/ESA
om resultatet av kontrollene som er foretatt for a sikre etterlevelse av reglene om identifikasjon og
registrering av sauer og geiter.

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift 14. september 2007 nr. 1058 om instruks om minimumskrav for
tilsyn med identifikasjon og registrering av smafe.

Mattilsynet oppfatter endringen som en ren myndighetsforpliktelse som ikke har en direkte
konsekvens for dyreholderne. Mattilsynet mener endringen kan unntas fra hgring etter
forvaltningsloven § 37 fierde ledd bokstav ¢ som "apenbart ungdvendig" & sende pa hgring.
Mattilsynet vil be om Landbruks- og matdepartementets samtykke til & unnlate haring. Derfor har vi
ikke foreslatt hgringsdatoer og antar at endringen vil kunne gjares gjeldende fra den dato den tas inn i
EdS-avtalen.

Rettsakten far kun konsekvenser for Mattilsynet. Utlgser behov for & oppdatere rapporteringsverktay/-
mal i Mattilsynets tilsynssystemer.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32011R0648 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 648/2011 av 4. juli 2011
om endring av kommisjonsforordning (EF) nr. 1266/2007 hva gjelder gyldighetstiden
for overgangsbestemmelser for unntak fra forflytningsforbudet i radsdirektiv
2000/75/EF for visse dyr (vedlegg | kap | LMD gr2)

Sammendrag av innhold

Den nye rettsakten er en forlengelse av en tidligere overgangsordning, forordning (EF) nr. 394/2008.
Den gav medlemsstatene mulighet for a stille strengere krav ved samhandel med uvaksinerte dyr fra
restriksjonssoner for blatunge. Overgangsordningen ble i sin tid innfart pa bakgrunn av at flere
medlemsland hadde erfart at gjeldende beskyttelsestiltak var utilstrekkelige. Det var saerlig problemer
knyttet til kravene til sakalte vektorsikre bygninger. Medlemsstater som gnsket a ta i bruk denne
ordningen matte melde fra til Kommisjonen og begrunne dette ut ifra en risikovurdering. Femten
medlemsstater, i tillegg til Norge, har tatt den i bruk. De gkte kravene innebeaerer at importerte dyr ma
veere yngre enn 90 dager og vaere holdt i et vektorbeskyttet husrom siden fagdsel. | tillegg kreves det
utvidet serologisk testing. Disse overgangsbestemmelsene var ment a gjelde for en kortere periode,
inntil en fikk revurdert de gjeldende kravene pa et mer vitenskapelig grunnlag. Siden desember 2008
er overgangsordningen likevel forlenget flere ganger ved forordning (EF) nr.1304/2008, forordning
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(EF) nr. 1156/2009, forordning (EF) nr. 1142/2010 og na gjennomfgringsforordning (EU) nr. 648/2011.
Ordningen blir na forlenget frem til 30. juni 2012. | det tidlige regelverket for blatunge var det i direktiv
2000/75/EF et totalforbud mot & fare dyr ut av en restriksjonssone for blatunge. Dette forbudet ble

det etter hvert lempet p&, og unntaksbestemmelser ble fastsatt i forordning (EF) nr.

1266/2007. Overgangsordningen beskrevet ovenfor er s igjen unntaksbestemmelser fra denne.

Merknader

Rettsakten krever endring i forskrift av 30. april 2008 nr. 416 om kontroll med, overvakning av
bluetongue og restriksjoner pa forflytning av dyr som er mottakelige for bluetongue
(blatungeforskriften). Endringen vil ikke medfgre nye eller strengere krav jamfgrt med
overgangsordningen fra 2008. Forordning (EF) nr. 394/2008 ble tatt inn pa nasjonalt grunnlag i
blatungeforskriften fer den ble behandlet i EGS-komiteen. Forskriften ble fastsatt uten hgring da det
av dyrehelsemessige arsaker ble vurdert som viktig a kunne ta i bruk overgangsbestemmelsene sa
fort som mulig. Denne rettsakten er, som de tidligere forlengelsene, ogsa tatt inn pa nasjonalt
grunnlag og med unntak fra hgring. Dette er begrunnet med at forandringene ved forlengelser av
ordningen har veert av ren teknisk karakter, og det har veert vurdert som viktig for Norge a kunne
benytte seg av denne muligheten.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-,
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Naerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32011R0517 Kommisjonsforordning (EU) nr. 517/2011 av 25. mai 2011 om
gjennomfaring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 2160/2003 hva angar
Fellesskapets mal for reduksjon av forekomsten av visse Salmonella serotyper i
flokker av eggleggende hgner av arten Gallus gallus og om endring av forordning (EF)
nr. 2160/2003 og Kommisjonsforordning (EU) nr. 200/2010 (vedlegg | kap | LMD gr2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonsforordning (EU) nr. 517/2011 gjennomfarer forordning (EF) nr. 2160/2003 om EU-
prevalensmal for reduksjon av forekomsten av visse salmonellaserotyper i verpehgns av arten Gallus
gallus. Rettsakten endrer forordning (EU) nr. 200/2010, og opphever forordning (EF) nr.1168/2006.

| rettsakten reviderer Kommisjonen malsetninger for reduksjon av salmonellaforekomsten hos
verpehgns, noe som skal resultere i feerre salmonella-infiserte egg i EU. Hver enkelt medlemsstat skal
arbeide for & redusere prevalensen av salmonella-infiserte verpehgns med en bestemt
minimumsprosentsats i aret, jf. forordningens artikkel 1. Den arlige minimumsprosenten for reduksjon i
det enkelte medlemsland avhenger av prevalensen det foregaende ar.

Forordning (EF) nr. 2160/2003 artikkel 4 krever fastsettelse av mal for reduksjon av forekomsten av
zoonoser. For verpehans er det i denne rettsakten fastsatt nytt mal for reduksjon av Salmonella
enteritidis og Salmonella typhimurium. Forordning (EF) nr. 2160/2003 endres ved at det i vedlegg I,
del C settes inn et punkt 6 om at alle henvisninger til Salmonella typhimurium i det aktuelle avsnittet
ogsa omfatter monofasiske former. Det er ogsa i forordningens vedlegg fastsatt

revidert prgvetakingsregime for & bekrefte maloppnaelse. Videre fastsetter rettsakten i vedlegget ulike
kontrolltiitak som skal etterprave om EF-malet for reduksjon av forekomsten av Salmonella enteritidis
og Salmonella typhimurium hos voksne verpehgns av arten Gallus gallus etterleves. Disse kravene er
knyttet opp til prevetaking, overvaking samt undersgkelse av praver fra verpehgnsflokker. Her finnes
ogsa utfyllende bestemmelser vedrgrende informasjon om resultater og videre rapportering.

Forordningen endrer ogsa forordning (EU) nr. 200/2010 ved at artikkel 1 ogsa omfatter monofasiske
Salmonella typhimurium. Rettsakten inneholder ogsa myndighetsforpliktelser.

Merknader

Rettsakten medfgrer en teknisk endring i forskrift 8. juni 2007 nr. 603 om kontroll med Salmonella i
fiarfe, fjarfefor, figrfekjatt og egg (salmonellaforskriften) som er nasjonal og i forskrift 23. desember
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2005 nr. 1703 om kontroll av salmonella og andre matbarne zoonotiske smittestoffer
(henvisningsforskriften) nar rettsakten tas inn i E@S-avtalen. Etter Mattilsynets vurdering er det
apenbart ungdvendig a hare rettsakten ettersom innholdet i rettsakten allerede er en del av
salmonellaforskriften.

Det er kun tekniske endringer som vil bli gjort i forskriftene. Gjennomfaring av rettsakten vil derfor ikke
medfgre noen administrative eller gkonomiske konsekvenser for Mattilsynet eller for bransjen.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-,
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

Kapittel lll Plantesaniteere forhold

32011D0180 Kommisjonsvedtak 2011/180/EU av 23. mars 2011 om gjennomf@ring av
radsdirektiv 2002/55/EF om betingelser for a tillate omsetning av smapakninger av
freblandinger som inneholder frg i klasse standard av ulike sorter av samme art
grgnnsak (vedlegg | kap 11l LMD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten apner for at myndighetene i det enkelte land, kan tillate egne produsenter & omsette
smapakninger med flere sorter av en art grannsak omfattet av radsdirektiv

2002/55/EF. Smapakningene kan maksimalt inneholde fra i en mengde tilsvarende en naermere
spesifisert vekt som gar fram av artikkel 2(1)(g) i direktiv 2002/55/EF. Smapakningene skal merkes
med blant annet navn pa art, navn pa sorter som inngar i blandingen, nettovekt av hver sort eller antall
frg av hver sort, og referansenummer pa partiet gitt av den personen som har veert ansvarlig for
pakkingen. De enkelte land skal rapportere til kommisjonen om bruk av bestemmelsen innen 31.
desember 2012.

Merknader

Aktuelt regelverk er forskrift 13. september 1999 nr. 1052 om savarer. Rettsakten medfgrer behov for
endring i savareforskriften da beslutningen dreier seg om innfaring av en ny type frablanding
bestdende av ulike greannsakssorter av en og samme art. Slike frgblandinger skal bare veere tillatt &
omsette i smapakninger, og det er satt egne krav til hvordan pakningene skal merkes.

Rettsakten medfgrer ingen gkonomiske og administrative konsekvenser av betydning for norske
aktgrer. De aktuelle smapakningene som na vil tillates produsert og omsatt, er beregnet pa
hobbydyrkere. Slike smapakninger vil trolig kunne vaere interessante ogséa for hobbydyrkere i

Norge. Det kan derfor veere aktuelt for norske savarevirksomheter & importere slike smépakninger for
salg til hobbydyrkere. Enkelte ar pagar det en liten produksjon av grgnnsaksfre i Norge, men det vil
neppe bli aktuelt & produsere slike pakninger her.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse— og omsorgsdepartementet,
Miljgverndepartementet, Neerings- og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og
inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er
representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, pr@gving og sertifisering
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Kapittel XIV Gjadsel

32011R0137 Kommisjonsforordning (EF) nr. 137/2011 av 16. februar 2011 om endring
av europaparlaments- og raddsforordning (EF) nr. 2003/2003 om gjgdsel med hensyn til
tilpasning av vedlegg | og IV til den tekniske utvikling (vedlegg Il kap XIV LMD gr2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten tillater to nye typer mineralgjadsel, kalsiumformate og flytende sinkgjadsel. Det blir ogsa
tillatt med bruk av en ny chelatdanner (IDHA). Kalsiumformate er tidligere brukt som bladgjadsel til
frukt i en medlemsstat. Flytende sinkgjgdsel kan erstatte noe av sinkoksidgjgdselen som na er i
pulverform. Spredning av dette i pulverform kan gi ugnsket stgvspredning ved bruk, og en flytende
gjadsel kan derfor gi helsefordeler for brukeren. Chelatdanneren som blir tillatt, Iminodisuccinid syre
(IDAH), er allerede i bruk i to medlemstater med gode resultater.

Reglene for lgsninger med mikronaeringsstoff og mikronaeringsstoff-chelat blir endret slik at en kan
bruke mer enn ett mikronaeringsstoff-chelat i en mikroneeringsstofflasning. Det innfgres ogsa felles
verdier for minimum av vannlgselig mikrongeringsstoff, og i tillegg blir det krav til merking av chelat-
dannere som chelaterer minst 1% av den vannlgselige delen av mikronaeringsstoffet. Kravet er gitt
med en overgangsperiode slik at skonomiske operatgrer skal ha mulighet til & selge unna sine
gjedsellager.

Typebetegnelser for mikronaeringsstoffgjgdsel har manglet, og det oppfares derfor na i vedlegg .

I henhold til artikkel 29, stk. 2, i forordning (EF) nr. 2003/2003 skal EF-gjgdsel kontrolleres med bruk
av analysemetodene, som er beskrevet i forordningen. Det er n blitt utarbeidet EN-standarder av Den
Europeiske Standardiseringsorganisasjonen som skal erstatte de metodene som ikke er internasjonalt
anerkjente.

Validerte metoder, som offentliggjgres som EN-standarder, omfatter vanligvis en ringtest med henblikk
pa & bestemme analysemetodenes reproduserbarhet og repeterbarhet mellom ulike laboratorier. For
de ulike metodene blir der derfor innfart en tekst for & vise hvilke metoder som har veert validert og
ikke. Dette for a f& mest mulig korrekt informasjon om EN-standardens statistiske palitelighet.

For & forenkle lovgivningen og for & gjgre fremtidige endringer lettere vises det direkte til EN-
standardene for de ulike metodene i vedlegg IV til forordning (EF) nr. 2003/2003.

Merknader

Rettstraktaten krev endringer i forskrift 9. november 2005 nr. 1313 om gjgdsel som markedsfgres som
EF-gjadsel. Rettsakten har ingen gkonomisk eller administrative konsekvenser verken for private eller
myndigheter i Norge.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Spesialutvalget for handelsforenkling. Spesialutvalget fant rettsakten EJS-
relevant og akseptabel.

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING
Vedlegg | Veterinaere og plantesaniteere forhold

Kapittel | Veterineaere forhold

32010D0256 Kommisjonsvedtak 2010/256/EU av 30. april 2010 om endring av vedtak
92/216/E@F nar det gjelder publisering av listen over koordinerende myndigheter for

hestekonkurranse (vedlegg | kap | LMD gr3)

Sammendrag av innhold

Rettsakten omhandler nye krav til publisering av en liste over myndighet(er) som har
koordineringsansvar for hestekonkurranser. Listen skal inneholde navn og adresse til
koordineringsmyndigheten(e) og publiseres pa en offentlig nasjonal hjemmeside. Internettadressen
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skal meldes til Kommisjonen, og den vil publisere lenker til alle EZS-statenes lister pa en egen
hjemmeside for dette formalet.

Merknader

Det kreves ikke regelverksendringer, da vedtaket i sin helhet er en intern myndighetsforpliktelse.
Rettsakten endrer kommisjonsvedtak 92/216/E@F, som allerede har forpliktet medlemslandene til &
utpeke en koordinerende myndighet som skal innsamle data om konkurranser og fordeling av
inntekter fra disse innen de enkelte medlemslandenes territorium. Endringen som vedtak 2010/256/EU
medfarer gjelder bare metoden for & bekjentgjare den koordinerende organisasjonen, og denne vil
farst kunne bli fulgt opp i praksis nar vedtak 92/216/EQF er implementert.

Konkurransene vedtaket omfatter er regulert gjennom radsdirektiv 90/428/EQ@F. Dette direktivet
omhandler regler som skal forhindre diskriminering av hester som kommer fra andre EZS-land, og
oppfyller alle harmoniserte krav til helsedokumentasjon og avisdokumentasjon ved organisering av
konkurranser med pengepremiering. Det omhandler ogsa muligheten for at utpekte organisasjoner
kan holde tilbake en viss prosent av inntektene fra de konkurransene de organiserer, som kan senere
benyttes til avisfremmende arbeid. Direktiv 90/428/EQ@F er meldt som gjennomfart i norsk rett til ESA
gjennom to eldre instrukser gitt fra LMD til henholdsvis Det Norske Travselskapet (1993) og til Norsk
Jockeyklubb (fra 1984). Gjennomfgringsdato er satt til 1. januar 1999.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-,
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32010D0433 Kommisjonsvedtak 2010/433/EU av 5. august 2010 om endring av vedtak
2004/558/EF om gjennomfgring av radsdirektiv 64/432/EQF med hensyn til
tilleggsgarantier for infeksigs bovin rhinotrakeitt hos storfe beregnet pa handel med
storfe innenfor fellesskapet (vedlegg | kap | LMD gr3)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer lister over land/regioner i EU som er innvilget fristatus mht. infeksigs rhinotrakeitt
(IBR), og som dermed omfattes av tilleggsgarantiene i samsvar med artikkel 10 i direktiv 64/432/EQF:
Tyskland har fatt godkjent fristatus for regionene Regierungsbezirk Mittelfranken og Regierungsbezirk
Unterfranken i delstaten Bayern, og disse tilfayes listen i vedlegg Il til vedtak 2004/558/EF.

| tillegg endrer rettsakten artikkel 3 i vedtak 2004/558/EF. Artikkel 3 omfatter tilleggsgarantier som
gjelder ved innfarsel av storfe fra omrader som ikke har fristatus for IBR til land/regioner med fristatus.
Endringen innebeerer at mottakerland med fristatus kan innfgre slaktedyr fra regioner/land uten IBR-
tilleggsgaranti, til skalte lukkede besetninger for videre oppforing. Fra disse lukkede besetningene
ma dyrene sa fares direkte til slakteri. Bruk av denne ordningen er frivillig for medlemslandene og
krever godkjenning av det enkelte lands myndighet. | tillegg skal Kommisjonen ogsa underrettes om
hvor og nar den brukes. Ved bruk av denne ordningen kan mottakerland, i tillegg til & kreve isolasjon
og serologisk testing fer avsendelse, ogsa teste dyrene 21-28 dager etter ankomst.

Merknader

Rettsakten krever ikke endring i norsk regelverk. Rettsakten antas ikke & medfgre gkonomiske eller
administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet,
Miljgverndepartementet, Neerings- og handelsdepartementet, Barne-, likestillings- og
inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er
representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@JS-relevant og akseptabel.
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32010D0633 Kommisjonsvedtak 2010/633/EU av 22. oktober 2010som endring av
vedtak 93/152/E@F om kriterier for vaksiner til bruk mot Newcastle disease i
forbindelse med rutinevaksinasjonsprogram (vedlegg | kap | LMD gr3)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer vedtak 93/152/E@F som oppstiller visse regler vedrgrende vaksiner som brukes
mot Newcastle disease (ND) i forbindelse med rutinevaksinasjonsprogram. Det er blant annet fastsatt
en intercerebral patogenitetsindeks for den Newcastle disease-virusstammen som brukes i

levende, attenuert og inaktiverte vaksiner. Videre er det i direktiv 2001/82/EF fastsatt visse krauv til
sikkerhetsundersgkelser ved produksjon avimmunologiske legemidler.

I lys av den tekniske utviklingen som har foregatt innen fremstilling av vaksiner, da saerlig med hensyn
til inaktiveringsteknikker, og kravene i direktiv 2001/82/EF og i den europeiske farmakopeen, fastslar
rettsakten at de spesielle kravene til intercerebral patogenitetsindeks, som i henhold til vedtak
93/152/EF benyttes under fremstilling av inaktiverte vaksiner mot ND, bgr oppheves.

Merknader

Rettsakten far ingen praktiske konsekvenser for Norge og krever ikke endring i norsk regelverk.
Rettsakten medfarer ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-,
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Naerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32011D0111 Kommisjonsvedtak 2011/111/EU av 18. februar 2011 om tillatelse, jfr.
radsdirektiv 92/66/EQF, til Frankrike a transportere daggamle kyllinger og verpeklare
hgns ut av restriksjonssonen som er opprettet grunnet et utbrudd av Newcastle
disease i departementet Cotes d'Armor (vedlegg | kap | LMD gr3)

Sammendrag av innhold

Rettsakten gir Frankrike tillatelse til transport av daggamle kyllinger og verpeklare hgns ut av
restriksjonssonen som, pa grunn av et utbrudd av Newcastle Disease, er opprettet i departementet
Cotes d'Armor.Grunnet stor produksjon av daggamle kyllinger og verpeklare hgns i dette omradet, gis
Frankrike en seerskilt tillatelse til & transportere slike dyr ut av restriksjonssonen. De generelle
bestemmelsene om bekjempelsestiltak i direktiv 92/66/EQF tillater normalt bare transport innenfor
restriksjonssonen. Rettsakten stiller opp i detalj de krav franske myndigheter ma innfri dersom fjgrfe
fgres ut av sonen, herunder at mottakerbesetningen skal veere under offentlig tilsyn i minst 21 dager
etter mottaket. Det er videre en forutsetning at dyrene ikke transporteres til mottakerbesetninger
utenfor Frankrikes grenser.

Merknader

Rettsakten er rettet mot Frankrike. Den far ingen praktiske konsekvenser for Norge, og krever
ikke endring i norsk regelverk. Rettsakten far ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-,
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Naerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32011D0378 Kommisjonens gjennomfgringsvedtak 2011/378/EU av 27. juni 2011 om
endring av del A av vedlegg Xl til radsdirektiv 2003/85/EF hva gjelder listefaring av
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nasjonale laboratorier som er godkjente for & handtere levende munn- og
klauvsykevirus (vedlegg | kap | LMD gr3)

Sammendrag av innhold

Rettsakten endrer vedlegg X til radsdirektiv 2003/85/EF, som listefarer laboratorier og virksomheter
som er godkjente for handtering av levende munn- og klauvsykevirus. Laboratorier som er godkjente
for handtering i forbindelse med diagnostikk og forskning er listefarte i del A av vedlegget. Spania har
informert Kommisjonen om at enda et av deres laboratorier, Centro de Investigacion en Sanidad
Animal (CISA) i Madrid, oppfyller kravene i henhold til artikkel 65 i radsdirektiv 2003/85/EF. Nevnte
laboratorium tilfgyes na listen under Spania.

Merknader

Listen over laboratorier er ikke gjengitt i norsk forskrift fordi laboratoriene er spesifikke for hvert land.
Rettsakten far derfor ingen praktiske konsekvenser for Norge og medfarer ikke behov for
regelverksendring. Rettsakten far heller ikke noen gkonomiske eller administrative konsekvenser for
naeringen eller Mattilsynet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-,
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.
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-MILJGVERNDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM IKKE GRIPER VESENTLIG
INN I NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering

Kapittel XV Farlige stoffer

32011D0391 Kommisjonsbeslutning 2011/391/EU av 1. juli 2011 om at visse stoffer
ikke inkluderes i vedleggene I, 1A eller IB til direktiv 98/8/EF biociddirektivet (vedlegg Il
kap XV MD gr2)

Sammendrag av innhold

Direktiv 98/8/EF - biociddirektivet - innfgrte bestemmelser om godkjenning av aktive stoffer (biocider)
og biocidprodukter pa4 EU/E@S-markedet. Gjennom bestemmelser i forordning (EF) nr. 1451/2007
etableres det en liste over stoffer som skal vurderes i forhold til oppfaring pa vedlegg I, IA eller IB til
direktiv 98/8/EF.

For et antall av stoffer/produkttyper som inngar i denne listen over aktive stoffer har enten alle
deltakerne trukket seg fra vurderingsprogrammet, eller den utpekte rapportgren (medlemsstat) har
ikke mottatt fullstendig dokumentasjon innen gitt tidsfrist. Kommisjonen informerer medlemsstatene
om dette, denne informasjonen offentliggjgres ogsa elektronisk.

Noen virksomheter tilkjennega interesse innen tidsfristen pa tre maneder for & overta oppgavene som
ansvarlig sgker for de angjeldende stoffer/produkttyper. Imidlertid har ingen av disse virksomhetene i
ettertid sendt inn fullstendig dokumentasjon. Disse stoffene/produkttypene trekkes derfor fra
vurderingsprogrammet. De aktuelle stoffene/produkttypene som er oppfart pa listen til
Kommisjonsbeslutning 2011/391/EU er dermed forbudt & bruke i biocidprodukter. Beslutningen trer i
kraft 1. juli 2012.

Merknader

Direktiv 98/8/EF (biociddirektivet) - med senere endringer - er gjennomfart i norsk rett gjennom forskrift
18. desember 2003 nr. 1848 om godkjenning av biocider og biocidprodukter

(biocidforskriften). Direktiv 98/8/EF er hjemlet i EF-traktatens artikkel 100 a. Gjennomfgring av
Kommisjonsbeslutning 2011/392/EU i norsk rett vil skje ved endring i biocidforskriften.

Det er en grundig prosess i forkant av en slik beslutning hvor bergrt industri i flere runder gis
anledning til & levere sgknader far Kommisjonen fatter en endelig beslutning om ikke-inkludering av
visse stoffer/produkttyper. Gjennomfgring av Kommisjonsbeslutning 2011/391/EU innebeaerer forbud
mot visse stoffer/produkttyper i biocidprodukter. Det blir samtidig et harmonisert regelverk for
tilsvarende stoffer/produkttyper i biocidprodukter, noe som ogsa gir like rammebetingelser for bade
europeisk og norsk industri. Det blir saledes ikke konkurransevridende for norske firmaer. Produkter
som eventuelt eksporteres til europeiske land fra Norge med de aktuelle stoffene vil uansett mgte de
samme krav om utfasing eller bytte av aktivt stoff. Det er dessuten en forbedring av regelverket i
forhold til effekter pa& miljg og helse. Dokumenter om nye/lkommende endringer i biocidregelverket
legges ut p& hjemmesidene til Klima- og forurensningsdirektoratet - www.klif.no.

Rettsakten anses ikke & ha gkonomiske eller administrative betydninger utover gjennomfgring av
endringen i det eksisterende regelverket.

Norge ved Klima- og forurensningsdirektoratet deltar aktivt i arbeidet med utvikling og oppfalging av
biociddirektivet gjennom deltakelse pa mater i EU-regi (mater i bAde Competent Authority og Standing
Committee), gir faglige innspill og som ansvarlig for vurdering av stoffer. Myndighetene er i kontakt
med bergrte parter, herunder aktuell norsk industri.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Rettsakten er funnet E@S-relevant og akseptabel.

32010 R 1152 Kommisjonsforordning (EU) nr. 1152/2010 av 8. desember 2010 om
endring i forbindelse med tilpasning til den tekniske utviklingen av
kommisjonsforordning (EF) nr. 440/2010 om fastsettelse av testmetoder i henhold til
forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH (vedlegg Il kap XV MD gr2)

Sammendrag av innhold

I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH (registrering, vurdering, godkjenning og
restriksjoner av kjemikalier) skal det pa fellesskapsniva fastsettes testmetoder for testing av stoffer og
stoffblandinger (metoder for bestemmelse av fysisk-kjemiske egenskaper, human toksisitet og
akotoksisitet) hvor slike tester er pakrevet for & fremskaffe opplysninger om stoffers og
stoffblandingers iboende egenskaper. Direktiv 67/548/EQF gir regler om Klassifisering og merking av
farlige kjemiske stoffer, og vedlegg V til dette direktivet inneholdt tidligere metoder for testing av
stoffer. Ved direktiv 2006/121/EF ble vedlegg V til direktiv 67/548/EQF opphevet med virkning fra 1.
juni 2008, og testmetodene i vedlegg V til direktiv 67/548/EQF er derfor inkorporert i forordning (EF)
nr. 440/2008. Denne forordningen hindrer ikke benyttelse av andre testmetoder forutsatt at de er i trad
med aktuelle bestemmelser i forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH. Ved utforming av testmetoder
bar det tas hensyn til prinsippene om a erstatte, begrense og forbedre bruk av forsgksdyr i prosedyrer,
isaer nar aktuelle validerte metoder blir tilgjengelige for & erstatte, redusere eller forbedre dyreforsgk.

Gjennom vedlegget til forordning (EF) nr. 440/2008 fastsettes de testmetoder som skal benyttes i
forbindelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 om REACH. Kommisjonen revurderer etter behov
testmetodene i denne forordningen med henblikk pa & erstatte, begrense eller forbedre forsgk med
virveldyr.

Ved kommisjonsforordning (EU) nr.1152/2010 endres vedlegg i forordning (EF) nr. 440/2008 ved at
det innfgres to nye in vitro-testmetoder for gyeirritasjon som nylig er vedtatt av OECD. Disse
testmetodene skal medvirke til at antall dyr som benyttes til forsgk skal begrenses til et minimum. | del
B i vedlegget til forordning (EF) nr. 440/2008 innsettes kapittel B.47 (auklarhets- og
permeabilitetstestmetode pa oksehinne (BCOP-testmetoden) til identifisering av @yeetsende stoffer og
sterkt gyeirriterende stoffer) og B.48 (isolert kyllinggye-testmetode (ICE-testmetoden) til identifisering
av gyeetsende stoffer og sterkt gyeirriterende stoffer).

Merknader

Det nye regelverket i EU om registrering, vurdering, godkjenning og restriksjoner av kjemikalier -
REACH - ble innlemmet i ES-avtalen 14. mars 2008 og godkjent av Stortinget 29. mai 2008. Norsk
gjennomfgringsforskrift ble fastsatt med virkning fra 30. mai 2008. Forordning (EF) nr. 1907/2006
REACH er hjemlet i artikkel 95 i EF-traktaten.

Gjennomfaring av forordning (EU) nr. 1152/2010 medfgrer behov for & endre det aktuelle norske
regelverket. Dette er endringer av mer teknisk karakter, men er viktig & gjennomfare slik at Norge har
tilsvarende oppdatert regelverk som resten av EU/E@S-omradet.

Norge deltar aktivt i de aktuelle gruppene i tilkknytning til arbeidet med gjennomfgring og oppfalging av

REACH-regelverket, herunder komiteene i ECHA (det europeiske kjemikaliebyraet), og bidrar med
faglige innspill. Myndighetene er i kontakt med bergrte parter, herunder aktuell/bergrt industri.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Rettsakten er funnet E@S-relevant og akseptabel.

32008R0440 Kommisjonsforordning (EF) nr. 440/2008 av 30. mai 2008 om fastsettelse
av testmetoder i henholdt til forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH (vedlegg Il kap XV
MD gr2)

Sammendrag av innhold

I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH skal det pa fellesskapsniva fastsettes testmetoder
for testing av stoffer og stoffblandinger (metoder for bestemmelse av fysisk-kjemiske egenskaper,
human toksisitet og gkotoksisitet) hvor slike tester er pakrevet for & fremskaffe opplysninger om
stoffers og stoffblandingers iboende egenskaper. Direktiv 67/548/EQF gir regler om klassifisering og
merking av farlige kjemiske stoffer, og vedlegg V til dette direktivet inneholdt tidligere metoder for
testing av stoffer.

Ved direktiv 2006/121/EF ble vedlegg V til direktiv 67/548/EQZF opphevet med virkning fra 1. juni 2008,
og testmetodene i vedlegg V til direktiv 67/548/E@F er derfor inkorporert i forordning (EF) nr.
440/2008. Denne forordningen hindrer ikke benyttelse av andre testmetoder forutsatt at de er i trad
med aktuelle bestemmelser i forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH. Ved utforming av testmetoder
bar det i fullt omfang tas hensyn til prinsippene om a erstatte, begrense og forbedre bruk av
forsgksdyr i prosedyrer, isger nar aktuelle validerte metoder blir tilgjengelige for & erstatte, redusere
eller forbedre dyreforsgk.

Gjennom vedlegget til forordning (EF) nr. 440/2008 fastsettes de testmetoder som skal benyttes i
forbindelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 om REACH. Kommisjonen revurderer etter behov
testmetodene i denne forordningen med henblikk pa & erstatte, begrense eller forbedre forsgk med
virveldyr.

Merknader

Norge deltar aktivt i arbeidet i forbindelse med REACH og er i kontakt med bergrte parter. Regelverket
i EU om registrering, vurdering, godkjenning og restriksjoner av kjemikalier - REACH - ble innlemmet i
EdS-avtalen 14. mars 2008 og godkjent av Stortinget 29. mai 2008. Norsk gjennomfaringsforskrift ble
fastsatt med virkning fra 30. mai 2008. REACH er na det grunnleggende systemregelverket for
kjemikalieforvaltning i Norge.

Det er behov for & endre det aktuelle norske regelverket slik at det er i samsvar med endringene som
gjennomfgres ifm forordning (EF) nr. 440/2008. Dette er mer en teknisk endring hvor bestemmelser
om testmetoder - som tidligere var nedfelt i et vedlegg i regelverket for klassifisering og merking av
kjemiske stoffer - inkorporeres i REACH.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Naerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Rettsakten er funnet E@S-relevant og akseptabel.
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32009 R 0761 Kommisjonsforordning (EF) nr. 761/2009 av 23. juli 2009 om teknisk
tilpasning til forordning (EF) nr. 440/2008 om testmetoder i henhold til forordning (EF)
nr. 1907/2006 om registrering, vurdering, godkjenning og restriksjoner av kjemikalier —
Reach (vedlegg Il kap XV MD gr2)

Sammendrag av innhold

Forordning (EF) nr. 1907/2006 innfarte regler om registrering, vurdering, godkjenning og restriksjoner
av kjemikalier - Reach (behandlet gjennom eget E@S-notat). Forordning (EF) nr. 1907/2006 er hjemlet
i artikkel 95 i EF-traktaten. | henhold til Reach-regelverket skal det p& fellesskapsniva fastsettes
testmetoder for testing av stoffer og stoffblandinger (metoder for bestemmelse av fysisk-kjemiske
egenskaper, human toksisitet og gkotoksisitet) hvor slike tester er pakrevet for & fremskaffe
opplysninger om stoffers og stoffblandingers iboende egenskaper. Direktiv 67/548/EQF gir regler om
klassifisering, merking og emballering av farlige kjemiske stoffer, og vedlegg V til dette direktivet
inneholdt tidligere metoder for testing av stoffer. Ved direktiv 2006/121/EF ble vedlegg V til direktiv
67/548/EQF opphevet med virkning fra 1. juni 2008. Testmetodene i vedlegg V til direktiv 67/548/EQF
ble innlemmet i forordning (EF) nr. 440/2008 (ogsa tidligere behandlet gjennom eget E@S-notat), som
tradte i kraft i EU 1. juni 2008. Gjennom vedlegget til forordning (EF) nr. 440/2008 fastsettes de
testmetoder som skal benyttes i forbindelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 om Reach.

Gjennom forordning (EF) nr. 761/2009 oppdateres noen testmetoder i forordning (EF) nr. 440/2008,
og videre innfgres nye testmetoder som er vedtatt av OECD.

* Bestemmelser om damptrykk revideres slik at den nye effusjonsmetoden innfgres.

« Det legges til en ny metode for maling av fibres lengdevektede geometriske middeldiameter.

» Forordning (EF) nr. 440/2008 bar videre oppdateres slik at det innfgres en ny in vitro-test for
hudirritasjon slik at antall dyr som brukes til dyreforsgk begrenses til et minimum.

« Det er ngdvendig & revidere bestemmelsen om testen av veksthemming pa alger slik at
ytterligere arter tas med , og for & mate kravene for risikovurdering og klassifisering av kjemikalier.

« Det er ngdvendig & legge til en ny metode for maling av aerob mineralisering i overflatevann,
gjennom en simuleringstest av biologisk nedbrytbarhet, og en ny metode for vurdering av toksisitet for
slekten Lemna gjennom en veksthemningstest.

Merknader

Gjennom E@S-komitebeslutning nr. 25/2008 ble forordning (EF) nr. 1907/2006 om Reach innlemmet i
E@dS-avtalen. Norsk gjennomfgringsforskrift for Reach ble fastsatt med virkning fra 30. mai 2008 -
forskrift 30. mai 2008 nr. 516 om registrering, vurdering, godkjenning og begrensning av kjemikalier.
Det ble foretatt en omfattende konsekvensvurdering av Reach i forbindelse med arbeidet med norsk
gjennomfgringsforskrift. Norge deltar aktivt i arbeidet under Reach-regelverket, herunder deltakelse i
de ulike gruppene og komiteene under Reach, videre gjennom deltakelse i ECHASs (det europeiske
kjemikaliebyraet i Helsinki) komiteer og styre. Videre er det kontakt mellom bergrte parter - bade
mellom myndigheter og bergrt industri.

Det er viktig & gjennomfare tilsvarende bestemmelser som i forordning (EF) nr. 761/2009 slik at norsk
industri gis samme rammebetingelser som gvrig europeisk industri, og at norske myndigheter har
tilsvarende oppdatert, forbedret og sammenfallende regelverk a forholde seg til og falge opp.
Endringene vil gjennomfgres ved endring i Reach-forskriften.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Rettsakten er funnet E@S-relevant og akseptabel.

43



32009 D 0851 Kommisjonsbeslutning 2009/851/EF av 25. november 2009 om
fastleggelse av et spgrreskjema til medlemsstatenes rapporter om gjennomfgring av
europaparlaments- og radsdirektiv 2006/66/EF om batterier og akkumulatorer og
brukte batterier og akkumulatorer (vedlegg Il kap XV MD gr2)

Sammendrag av innhold

Formaélet med Europaparlaments- og radsdirektiv 2006/66/EF - batteridirektivet - er & minimalisere
bade nye og brukte batteriers negative virkninger pa miljget gjennom hele livssyklusen, og derved
medvirke til & beskytte, bevare og forbedre miljget. Videre er siktemalet & utarbeide lgsninger som
bedre tar vare pa rastoffer som finnes i brukte batterier.

I henhold til artikkel 2.2, punkt 1 i direktiv 2006/66/EF skal medlemsstatene regelmessig rapportere -
basert pa et spgrreskiema - om gjennomfgring av direktivets bestemmelser. For & unnga ungdig
administrativt arbeide i forbindelse med rapporteringen er det hensiktsmessig & begrense disse
opplysningene til de som er mest relevante for Kommisjonen, slik at Kommisjonen kan vurdere om det
er behov & forbedre gjennomfaringen av direktiv 2006/66/EF.

Gjennom vedlegget til Kommisjonsbeslutning 2009/851/EF foreligger spgrreskjema til
medlemsstatenes rapport om gjennomfgaring av direktiv 2006/66/EF. Fglgende opplysninger skal
gis/rapporteres:

* gjennomfaring i nasjonal rett

* miljgprestasjoner

* innsamlingsordninger

* behandling og gjenvinning

» deponering

+ eksport

» finansiering

* nasjonale gjennomfgringsrapporter

« tilsyn og handheving

« andre opplysninger.

Merknader

Direktiv 2006/66/EF er hjemlet i EF-traktatens artikler 95.1 og 175.1. Direktiv 2006/66/EF ble
innlemmet i ES-avtalen i 2007.

Batterier reguleres gjennom fglgende forskrifter:

»  Forskrift 1. juni 2004 nr. 922 om begrensning i bruk av helse- og miljgfarlige kjemikalier og
andre produkter (produktforskriften).

»  Forskrift om gjenvinning og behandling av avfall (avfallsforskriften).

Gjennomfaring av batteridirektivet og tilhgrende endringer tas ved endringer i disse forskriftene.
Forslag til norsk gjennomfgringsforskrift er ute pa haring.

Gjennom bestemmelsene i Kommisjonsbeslutning 2009/851/EF fremgar/klargjeres det hvilke
opplysninger medlemsstatene skal rapportere om, noe som gjgr det bade enklere og klargjerende i
forhold til rapporteringen, og for Kommisjonen & vurdere om direktiv 2006/66/EF gjennomfares pa en
riktig mate.

Kommisjonsbeslutning 2009/851/EF anses ikke & ha sezerskilte konsekvenser ut over fordelen for alle
bergrte parter ved at det blir bade enklere & rapportere, og & motta og vurdere innkomne rapporter om
hvordan direktiv 2006/66/EF falges opp i de enkelte land. Norske myndigheter er i kontakt med
bergrte parter og deltar ellers aktivt i EUs ekspertarbeid pd omradet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
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beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Rettsakten er funnet E@S-relevant og akseptabel.

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING

Vedlegg XX Miljg

Kapittel | Allment

32003 L 0035 Europaparlaments- og radsdirektiv 2003/35/EF av 26. mai 2003 om tiltak

for allmennhetens deltakelse i utarbeidelse av visse planer og programmer og om
endringer i radsdirektiv 85/337/EQF og 96/61/EF (vedlegg XX kap | MD gr3)

Sammendrag av innhold

Direktivet skal sikre allmennhetens rett til deltakelse i utarbeidelsen av visse miljgrelaterte planer og
programmer, konsekvensutredninger og beslutninger om & tillate forurensende virksomhet er i
samsvar med bestemmelsene i den sékalte "andre pilar" i FN/ECE-konvensjonen om tilgang til
miljginformasjon, allmennhetens deltagelse i beslutningsprosesser og tilgang til rettsmidler i saker
vedrgrende miljg (Aarhus-konvensjonen).

Direktivet innebeerer for det farste at allmennheten skal gis rett til & delta i utarbeidelsen av planer som
kreves utarbeidet iht. en rekke direktiver pa miligomradet. Deltakelsen innebzerer at informasjon om
planlagte planer og programmer gjgres tilgjengelig, at det gis mulighet til & komme med innspill og at
det fremgar i planen/programmet hvordan innspillene er tatt hensyn til.

Direktivet innebaerer videre at det foretas endringer i direktiv 96/6 1/EF om integrert forebygging og
begrensning av forurensning (IPPC-direktivet). IPPC-direktivet samler regulering av alle forurensende
utslipp til luft, vann og jord fra en og samme virksomhet i en tillatelse. Endringene skal sikre
allmennhetens mulighet til & fa informasjon om, og til & delta i milijgutredningene av tiltak som omfattes
av direktivet. Dette innebeerer bl.a. at definisjonen av allmennheten utvides, flere typer endringer skal
anses sa vesentlige at de omfattes av reglene om beslutningsdeltakelse og virksomheten gis en
utvidet informasjonsplikt ved sgknad om tillatelse. Videre skal offentlige myndigheter sikre den bergrte
allmennheten informasjon om nye tillatelser eller endring av eksisterende tillatelser for det fattes
vedtak i saken slik at allmennheten kan komme med innspill, samt gjgre vedtakene tilgjengelige for
allmennheten.

Medlemslandene palegges ogsa plikter for & sikre den berarte allmennheten tilgang pa rettsmidler til &
bestride lovligheten av beslutninger som omfattes av direktivet. Endelig gis det regler om hvordan
medlemsland skal informere andre bergrte medlemsland om tiltak som kan ha konsekvenser for det
bergrte medlemslandet.

Direktivet legger til grunn at implementeringen skal skje pa en mate som muliggjar effektiv deltakelse
fra den bergrte allmennheten, mens de mer detaljerte prosedyrene fastsettes av det enkelte
medlemsland.

Endelig innebaerer direktivet endringer i direktiv 85/337/E@F (om vurdering av miljgkonsekvensene av
visse private og offentlige tiltak) for & sikre allmennhetens mulighet til & fa informasjon om og til & delta
i miljgutredningene av tiltak som omfattes av direktivet. Endringene innebaerer i store trekk at
allmennheten under dette direktivet far utvidet sine prosessuelle rettigheter i trdd med det som er
nevnt ovenfor under omtalen av IPPC-direktivet.

Direktivet innebeerer i tillegg en endring i Vedlegg I til direktiv 85/337/EQF slik at endringer av tiltak vil
utlgse utredningsplikt dersom endringen i seg selv er sa stor at den vil fanges opp av direktivet, og at
det generelle unntaket for forsvarstiltak endres, slik at forsvarstiltak na kan unntas basert pa en
konkret vurdering i den enkelte sak dersom nasjonal lovgivning gir slik anledning.
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Merknader

Direktivet er gitt med grunnlag i EF-traktatens miljgbestemmelse, artikkel 175.

Lov av 9. mai 2003 om rett til miljginformasjon og deltakelse i offentlige beslutningsprosesser av
betydning for miljget (miljginformasjonsloven) tradte i kraft 1. januar 2004. Loven inneholder en
generell bestemmelse om retten til & delta i utarbeidelse av regelverk, planer og programmer.

Direktiv 96/6 1/EF er implementert i norsk rett bl.a. gjennom endring av lov 13. mars 1981 nr. 6 om
vern mot forurensning og avfall (forurensningsloven). For 4 tilfredsstille E@S-avtalens krav til klarhet
og presisjon ved gjennomfagringen av E@S-regelverk, ble det i 2002 vedtatt endringer i forskriftsverket
som implementerer hovedprinsippene i IPPC-direktivet mer konkret og som ogsa tok hgyde for de
endringer av IPPC-direktivet som na er vedtatt gjennom direktiv 2003/35.

Direktiv 85/337/EQF, med tilhgrende endringsdirektiv 97/11/EF, er implementert i norsk rett gjennom
forskrift av 1. april 2005. Forskriften er en del av plan- og bygningslovens bestemmelser om
konsekvensutredninger. Gjeldende norsk rett ble i januar 2008 vurdert av MD & veere i samsvar med
Aarhus-konvensjonen. Direktiv 2003/35/EF hevder uttrykkelig ikke & g& utover hva som bestemmes i
Aarhus-konvensjonen.

Direktivet er i samsvar med norsk rett og praksis og det vil derfor ikke ha gkonomiske eller
administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for miljg, der Landbruks- og matdepartementet, Fiskeri-
og kystdepartementet, Samferdselsdepartementet, Naerings- og handelsdepartementet,
Finansdepartementet, Utenriksdepartementet, Arbeidsdepartementet, Kommunal- og
regionaldepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-, likestillings- og
inkluderingsdepartementet og Miljgverndepartementet er representert. Rettsakten er funnet EJS-
relevant og akseptabel.

Kapittel IV Kjemikalier, industriell risiko og bioteknologi

32008L0001 Europaparlaments- og radsdirektiv 2008/1/EF av 15. januar 2008
vedrgrende integrert forebygging og begrensning av forurensning (vedlegg XX kap IV
MD gr3)

Sammendrag av innhold

Direktivet er en sakalt kodifisert versjon (codified version) av det opprinnelige IPPC-direktivet med
etterfglgende endringer. Bestemmelsene er sgkt gjort lettere tilgjengelige. Man vil finne at en del
bestemmelser er renummerert, omstrukturert eller flyttet pa, men direktivet innebaerer ingen materielle
endringer.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for miljg, der Landbruks- og matdepartementet, Fiskeri- og
kystdepartementet, Samferdselsdepartementet, Neerings- og handelsdepartementet,
Finansdepartementet, Utenriksdepartementet, Arbeidsdepartementet, Kommunal- og
regionaldepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-, likestillings- og
inkluderingsdepartementet og Miljgverndepartementet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten
EdS-relevant og akseptabel.
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32010D0728 Kommisjonsbeslutning 2010/728/EU om spgrreskjema til bruk for
rapportering om gjennomfgring av Europaparlaments- og radsdirektiv 2008/1/EC
vedrgrende integrert forebygging og begrensning av forurensning (vedlegg XX kap IV
MD gr3)

Sammendrag av innholdet

Kommisjonsbeslutningen omhandler rapporteringsskjema knyttet til implementeringen av direktiv
2008/1/EF vedrgrende integrert forebygging og begrensning av forurensning (IPPC-direktivet).
Direktivet er en sakalt kodifisert versjon (codified version) av det opprinnelige IPPC-direktivet
(96/61/EF) med etterfaglgende endringer. | falge direktivets artikkel 17 skal det rapporteres pa nasjonal
implementering av direktivet, samt dets effektivitet sammenlignet med andre av EUs miljgmessige
virkemidler. Rapporteringen skal dekke perioden fra 1. januar 2009 til 31. desember 2011.

Merknader

Kommisjonsbeslutningen om rapporteringsskjemaet er hjemlet i direktiv 2008/1/EF artikkel 17. Det
antas at beslutningen verken vil ha budsjettmessige eller rettslige konsekvenser for Norge.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for miljg, der Landbruks- og matdepartementet, Fiskeri-
og kystdepartementet, Samferdselsdepartementet, Neerings- og handelsdepartementet,
Finansdepartementet, Utenriksdepartementet, Arbeidsdepartementet, Kommunal- og
regionaldepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne-, likestillings- og
inkluderingsdepartementet og Miljgverndepartementet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten
EQdS-relevant og akseptabel.
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-NZERINGS- OG HANDELSDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM IKKE GRIPER VESENTLIG
INN | NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg XIIl Transport
Kapittel V Sjgtransport
32011R0651 Forordning 651/2011 om fastsettelse av prosedyre for den faste

samarbeidsstrukturen etablert av statene i samarbeid med Kommisjonen jf artikkel 10
i direktiv 2009/18/EU (vedlegg XlIl kap V NHD gr2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonen har fastsatt en forordning som fastsetter forretningsordenen for det faste samarbeidet
mellom medlemsstatene i forhold til etterforskning av sjgulykker. Forordningen er fastsatt pa bakgrunn
av artikkel 10 i direktiv 2009/18 om undersgkelse av ulykker i sjgtransportsektoren og om endring av
europaparlamentets- og radsdirektiv 1999/35/EF og 2002/59/EF. Det falger av direktivets artikkel 10 at
medlemsstatene i samarbeid med Kommisjonen skal etablere en fast samarbeidsstruktur for & gjare
de respektive undersgkelsesorganene bedre i stand til & samarbeide og dermed oppna formalene
med direktivet.

Hver medlemsstat som har et undersgkelsesorgan for sjgulykker skal ha ett fast utpekt medlem i
samarbeidet. ES/EFTA stater har rett til & utpeke ett medlem hver som kan delta i samarbeidet med
observatgrstatus. Medlemmene i samarbeidet skal uansett veere tilknyttet den enkelte stats
undersgkelsesorgan. Kommisjonen kan utpeke flere representanter for seg i samarbeidet.

| fglge forordningen vil EMSA (the European Maritime Safety Agency) i Lisboa vaere sekretariat for
samarbeidet, og mgter i samarbeidet skal som hovedregel finne sted hos EMSA. Kostnadene knyttet
til det arlige matet i samarbeidet skal dekkes av EMSA pa samme linje som ved andre arrangementer
som finner sted i EMSAS reqi.

Forordningen inneholder ogsa regler om valg og plikter for leder og nestleder av samarbeidet, plikter
for sekretariatet, dokumentfrister, taushetsplikt og andre bestemmelser som hgrer hjemme i en
forretningsorden.

Merknader

Kommisjonen har konsultert den faste komiteen COSS (Committee on Safe Seas and on the
Prevention of Pollution from Ships) far fastsettelse av forordningen, og innholdet i forordningen skal
veere i samsvar med det komiteen mener. Norge deltar i COSS som observatar ved
NHD/Sjgfartsdirektoratet og FKD avhengig av tema.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert i Spesialutvalget for transport, der Samferdselsdepartementet, Naerings- og
handelsdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Miljgverndepartementet, Finansdepartementet,
Justis- og beredskapsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING

Vedlegg X Generelle tjenester
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32011D0130 Kommisjonsbeslutning 2011/130/EU av 25. februar 2011 som fastsetter
minimumstiltak for grensekryssende behandling av dokumenter signert elektronisk av
kompetent myndighet under direktiv 2006/123/EF om tjenester i det indre marked
(vedlegg X NHD gr3)

Sammendrag av innhold

Kommisjonsbeslutningen skal bidra til den praktiske gjennomfaringen av tjenestedirektivet (direktiv
2006/123/EF). Det skal bli enklere & gjennomfgre elektroniske prosedyrer over landegrensene via
kontaktpunktene gjennom at E@S-statene gjensidig kan godkjenne hverandres elektroniske
fremgangsmater. | henhold til beslutningen har E@S-statene, pa grunnlag av egnede
risikovurderinger, anledning til & kreve avanserte elektroniske signaturer basert pa kvalifiserte
sertifikater, med eller uten et sikkert signaturfremstillingssystem, nar visse fremgangsmater eller
formaliteter skal fullfgres gjennom kontaktpunktene. Kommisjonsbeslutningen setter minimumskrav til
bruk av signaturformat ved elektronisk signatur av dokumenter som behandles over landegrensene av
myndighetene under kontaktpunktet. Hvis et land krever andre formater enn de som er listet opp i
kommisjonsbeslutningen, s& mé dette landet legge til rette for en verifisering av de nevnte formatene.

Merknader

I henhold til tjenestedirektivets artikkel 6 skal tjienesteytere kunne fullfare alle framgangsmater og
formaliteter (blant annet erkleeringer, meldinger og sgknader) som er ngdvendige for & fa tilgang til &
drive tjenestevirksomhet gjennom et felles kontaktpunkt. Etter artikkel 7 skal kontaktpunktet ha
ngdvendig informasjon om blant annet hvilke krav som gjelder for tjenesteytere knyttet til
framgangsmater og formaliteter, kontaktopplysninger om ansvarlige myndigheter, oppfaring i registre,
klageadgang i tilfelle tvist mv. Artikkel 8 fastslar at E@S-statene skal sgrge for at framgangsmatene og
formalitetene skal kunne fullfares elektronisk gjennom kontaktpunktet og vedkommende ansvarlige
myndighet. Brgnngysundregistrenes portal "Altinn" skal veere det norske kontaktpunktet i henhold til
tjenestedirektivet. Portalen har mye av informasjonen og funksjonaliteten som kreves og flere
ansvarlige myndigheter er allerede tilknyttet. | fgrste omgang vil det norske kontaktpunktet tilby
informasjon. Brukerne vil dermed ikke matte benytte elektronisk signatur for & fa tilgang til
kontaktpunktet.

Det antas at en tilrettelegging i henhold til beslutningen kun vil ha begrensede gkonomiske
konsekvenser for Brgnngysundregistrene.

Rettsakten krever verken lov eller forskriftsendring.

Sakkyndige instansers merknader

Kommisjonsbeslutningen og utkast til E@S-notat har veert pa hgring hos Fornyings-, administrasjons-
og kirkedepartementet (FAD), Direktoratet for forvaltning og IKT (DIFI), Post- og teletilsynet (PT) og
Brgnngysundregistrene. Vi viser ogsa til at Norge, deriblant Post- og teletilsynet, har deltatt i
Europakommisjonens arbeidsgruppe om elektroniske framgangsmater, som har veert med pa &
utarbeide beslutningen. Arbeidet bidrar til & redusere hindre for elektronisk samhandling for
tienesteytere som gnsker a tilby tjenester i EJS. Noen fa av E@S-statene, deriblant Tyskland, krever
et hgyere sikkerhetsniva pa sertifikatene enn det vi har i Norge. Dette er ikke i motstrid med
kommisjonsbeslutningen.

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.
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-OLJE- OG ENERGIDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING

Vedlegg IV Energi

32009 D 0548 Kommisjonsvedtak 2009/548/EF av 30. juni 2009 om etablering av en mal
for rapportering av nasjonale handlingsplaner under direktiv 2009/28/EF

(fornybardirektivet) (vedlegg IV OED gr3)

Sammendrag av innhold

Europakommisjonen vedtok den 30. juni 2009 en mal for rapportering av handlingsplaner under
direktiv 2009/28/EF (fornybardirektivet). | fglge fornybardirektivets artikkel 4 skal hvert medlemsland
senest 30. juni 2010 forelegge en nasjonal handlingsplan for fornybar energi for Kommisjonen. Planen
skal adressere hvordan landene skal na sine fornybarmal innenfor elektrisitet, oppvarming/kjaling og
transport. Dette er malen for denne handlingsplanen. | henhold til artikkel 4 er det obligatorisk & bruke
malen. Formalet med malen er & sikre at de nasjonale handlingsplanene for fornybar energi er
komplette, omfatter alle krav i direktivet, stemmer overens med hverandre og med de rapportene om
gjennomfgring som medlemslandene skal forelegge for Kommisjonen annet hvert ar.
Medlemslandene er forpliktet til & falge de definisjoner, beregningsregler og den terminologi som er
fastlagt i fornybardirektivet og i Europaparlamentets- og radsforordning (EC) nr. 1099/2008 ved
utfylling av opplysninger i malen.

Malen bestar av 5 kapitler.
| farste kapittel skal det gis en kort beskrivelse av landets politikk pa fornybar energi og nasjonale mal
med hensyn pa forsyningssikkerhet, miljgmessige, skonomiske og sosiale forhold.

| det andre kapittelet skal det fylles ut skjemaer for estimert brutto sluttforbruk av energi, for hver av de
tre sektorene, hvert ar fram til 2020. Estimeringen skal ta hensyn til forventet effekt av
energieffektiviseringstiltak som iverksettes i perioden. Energibruken skal rapporteres i ktoe, og hver
sektor skal rapporteres med og uten energieffektivisering.

Det tredje kapittelet inneholder tabeller for fornybarmal. Det skal fylles inn forventet fornybarandel i
prosent for hvert ar fra 2010-2020 i hver sektor og totalt. | tillegg skal det rapporteres om bruk av
direktivets samarbeidsmekanismer, bade det som inngér i landets fornybarandel ved kjgp og eventuelt
overskudd som kan selges. Tabellene gir utviklingsbanen for fornybarandelene som kreves av
direktivet. | kapittel fire skal det gis en oversikt over alle tiltak, med forventet resultat, som skal
benyttes for & fremme bruken av fornybare energikilder.

Det skal videre gis en oversikt over tiltak som gjeres for & oppfylle de administrative prosedyrene og
kravene i artikkel 13 og 14 som omhandler konsesjonsbehandling, tekniske spesifikasjoner, bruk av
fornybare energikilder i bygninger og krav om informasjon og oppleering. Videre skal dagens regelverk
for utvikling av infrastruktur for elektrisitet beskrives i trdd med art 16. Det skal opplyses om planlagte
endinger, drift av elektrisitetsnettet og ansvarlige myndigheter. Det skal ogsa redegjares for
integrering av biogass i naturgassnettet og utviklingen av infrastruktur for fiernvarme og fjernkjgling. |
eget avsnitt skal landets fremtidige strategi for & overholde bzerekraftskriteriene for fast og flytende
biobrensler og kontroll av dette beskrives.

Statteordninger, bade regulatoriske og gkonomiske, som benyttes for & fremme bruken av fornybare
energikilder i alle sektorer skal beskrives i detalj. Det skal ogsa redegjgres for ekstra tiltak som gjgres
for & fremme bruken og @ke tilgangen av biomasse.

Til slutt i kapittel 4 skal det redegjgres for bruken av de ulike samarbeidsmekanismene. | malens siste
kapittel skal det gjgres en vurdering av samlet forventet bidrag fra ulike teknologier for & oppfylle
malene i 2020. For bioenergi skal det angis hvor mye som er importert. Dersom estimat for hver region
foreligger, skal dette ogsa oppgis. Avslutningsvis skal det opplyses om hvordan handlingsplanen er
utarbeidet, hvilkke myndigheter som har veert involvert, om det planlegges regionale fornybarstrategier,
om planen har veert pa offentlig hgring, hvem som har ansvaret for oppfalging og om man har
kontrollsystemer.
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Merknader

Europakommisjonen vedtok den 30. juni 2009 en mal for rapportering av handlingsplaner under
direktiv 2009/28/EC. OED sendte kommisjonsvedtaket pa hgring til relevante aktgrer 9. september

2009.

Sakkyndige instanser merknader
Rettsakten er behandlet i spesialutvalget for energi, og funnet EJS-relevant og akseptabel.
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-SAMFERDSELSDEPARTEMENTET

RETTSAKTER SOM KREVER LOV- ELLER BUDSJETTENDRING SAMT RETTSAKTER
SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM VURDERES A GRIPE VESENTLIG INN |
NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg Xl Elektronisk kommunikasjon, audiovisuelle tjenester og
informasjonssamfunnstjenester

32006 L 0024 Europaparlaments og radsdirektiv 2006/24/EF av 15. mars 2006 om
lagring av opplysninger som genereres eller behandles i forbindelse med levering av
offentlig tilgjengelige elektroniske kommunikasjonstjenester eller av offentlige
kommunikasjonsnett, og om endring av direktiv 2002/58/EF (vedlegg XI SD grl)

Sammendrag av innhold

Formalet med direktivet er & harmonisere de enkelte EU-medlemslands lovgivning knyttet til lagring
av nzermere definerte data fremkommet ved bruk av elektronisk kommunikasjon. Hensikten er a gi
justismyndighetene et verktgy for & avdekke, etterforske og rettsforfalge alvorlige kriminelle
handlinger. Hva som er alvorlig kriminalitet skal i henhold til direktivet defineres av medlemslandene.
| direktivet er "data” definert som bade trafikkdata, lokaliseringsdata og abonnements- og brukerdata i
tilknytning til disse. Forslaget presiserer hvilke kategorier data som skal lagres: data som er ngdvendig
for & spore og identifisere kilder til kommunikasjon, data ngdvendig for & spore og identifisere
destinasjon, data ngdvendig for & identifisere dato, tid og varighet for kommunikasjonen, data
nadvendig for a identifisere type kommunikasjon, data ngdvendig for & identifisere brukers
kommunikasjonsutstyr og data ngdvendig for a identifisere lokalisering av mobilt utstyr. Ogséa data
knyttet til mislykket oppringning skal lagres (unsuccessful call attempt). Med bruker menes enhver
privatperson eller virksomhet. Innholdet i den overfgrte kommunikasjonen er unntatt fra direktivet.

Direktivet krever at medlemslandene ma sikre at tilbydere av offentlige elektroniske
kommunikasjonsnett og -tienester ma lagre de ovennevnte data i minimum seks maneder og
maksimum to ar. Medlemslandene ma videre sikre at tilbyderne respekterer som et minimum de
prinsipper for datasikkerhet som direktivforslaget fremmer. Hver medlemsstat skal utpeke en eller flere
offentlige myndigheter som skal ha ansvaret for & overvake sikkerheten knyttet til lagring av data.
Medlemslandene skal videre sikre at bevarte data blir lagret pa en slik mate at de kan bli overfart til
kompetente myndigheter uten ungdvendige forsinkelser.

Direktivet krever at medlemslandene arlig skal sgrge for statistikk til EU-kommisjonen om de saker
hvor informasjon har blitt gitt til kompetente myndigheter. Det skal ogsa fares statistikk over
tidsforlgpet mellom dato for datalagring og dato for etterspgrsel etter de lagrede data fra kompetente
myndigheter og saker der anmodninger om data ikke har kunnet bli mgatt.

Kommisjonen skal legge frem en evaluering av ordningen til Europaparlamentet og Radet innen tre ar
fra iverksettelsestidspunktet.

Merknader

Direktivet ble formelt vedtatt 15.mars 2006, og skal veere implementert i medlemsstatene innen 15.
september 2007. Direktivet &pner for en utsatt implementering for data knyttet til Internett til 15. mars
2009.

Regjeringen la fram lovproposisjon og samtykkeproposisjon til Stortinget 10. desember 2010.
Stortinget vedtok 4. april 2011 at datalagringsdirektivet skal innlemmes i E@S-avtalen. Det ble
samtidig vedtatt lovendringer for gjennomfgring av direktivet i norsk rett. Stortinget har vedtatt at
lovendringene skal tre i kraft senest 1. juli 2012.

EU foretar nd en gjennomgang av direktivet med sikte pa en revisjon. Et forslag til revisjon er ventet
fra Kommisjonen i lgpet av 2012.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert behandlet i Spesialutvalget for kommunikasjoner, der Samferdselsdepartementet,
Fornyings-, administrasjons- og kirkedepartementet, Kulturdepartementet, Finansdepartementet,
Utenriksdepartementet, Justisdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet og
Neerings- og handelsdepartementet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og
akseptabel.

RETTSAKTER SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM IKKE GRIPER VESENTLIG
INN I NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering

Kapittel | Kjgretgyer

32007 L 0046 Europaparlaments- og radsdirektiv 2007/46/EF av 5. september 2007 om
fastsettelse av en ramme for godkjenning av motorvogner og deres tilhengere, og av

systemer, deler og tekniske enheter til slike motorvogner (vedlegg Il kap | SD gr2)

Sammendrag av innhold

Siden 1970 har typegodkjenningsdirektiv 70/156/E@F veert det viktigste direktivet nar det gjelder
godkjenning av nye biler og tilhengerer til bil, og har vaert grunnlaget for typegodkjenning av

biler. Fram til i dag er det foretatt over 18 endringer av direktivet pa grunn av ny teknologi, gnske om
gkt harmonisering og bedre trafikksikkerhet- og miljgstandard. Direktivet stiller krav til EF-
typegodkjenning for personbiler (M1). For campinghil er EF-typegodkjenning frivillig. Ogsa kjgretay
med to eller tre hjul samt traktorer kan EU-typegodkjennes, men dette skjer i henhold til egne
direktiver.

Europaparlamentet og Radet har utarbeidet og vedtatt et nytt godkjenningsdirektiv 2007/46/EF.
Direktivet far utvidet virkeomrade, og omfatter bade delvis oppbygde og ferdig oppbygde kjgretayer
som varebiler, lastebiler, busser samt tilhengere. Direktivet inneholder harmoniserte tekniske og
administrative bestemmelser om EF-typegodkjenning av biler og tilhengere. Malet er at kjgretayene
som omfattes av direktivet skal kunne omsettes fritt i EG3S-omradet.

Medlemsstatene kan i overgangsperioden fra det nye direktivets ikrafttredelse og inntil EF-
typegodkjenning blir obligatorisk for de omfattede kjaretgygrupper, fortsette & utstede nasjonale
typegodkjenninger for kjgretaygrupper hvor det i dag ikke er krav til obligatorisk EF-typegodkjenning,
under forutsetning av at kravene i nytt direktiv er oppfylt. Nasjonal typegodkjenning av kjgretgy som er
bygget i sma serier vil fortsatt veere mulig i henhold til det nye direktivet. Det vil ogsé veere mulig a

gi unntak fra kravene i ett eller flere av seerdirektivene, ogsa etter at totalharmoniseringen for de
forskjellige kjaretaykategoriene er tradt i kraft, forutsatt at kjgretayene oppfyller alternative tilsvarende
bestemmelser. Det er igangsatt et arbeid i en arbeidsgruppe i EU hvor Norge er representert, som skal
utarbeide en liste over alternative krav for kjgretay i gruppe M1 (personbil) og N1 (varebil).

Artikkel 1 -18 inneholder generelle bestemmelser for typegodkjenning. En EF-typegodkjenning av et
ferdig oppbygd kjaretay kan, i stedet for & knytte kravene opp mot de enkelte seerrettsakter, ogsa
basere seg pd UNECE-regulativer med tilsvarende krav (alternativ standard). Videre finnes det
bestemmelser for registrering og bruk av kjgretay i direktivet.

Direktivets artikkel 24 omhandler individuell godkjenning av kjgretgy. | henhold til artikkelen vil det
fortsatt veere anledning til & enkeltgodkjenne kjgretay dersom vilkarene i vedlegg IV og eventuelt XI,
som inneholder lister over gjeldende saerdirektiver og forordninger, er oppfylt. Dette innebeerer i
utgangspunktet at de samme tekniske kravene ma veere oppfylt ved enkeltgodkjenning som ved
typegodkjenning. Direktiv 2007/46/EF gar et langt skritt i retning av en totalharmonisering ogsa av
kravene som gjelder ved enkeltgodkjenning. Bade fabrikanter og privatpersoner kan fremstille kjagretay
for enkeltgodkjenning. Individuelt godkjente kjgretgy kan dessuten, dersom medlemsstatene gnsker
det, gis unntak fra & oppfylle bestemmelsene i ett eller flere saerdirektiver, forutsatt at medlemsstatene
i stedet stiller likeverdige nasjonale krav eller legger alternative standarder til grunn.
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Direktivet utvider opplysningsplikten til ikke bare & omfatte spgrsmal vedrgrende trafikksikkerhet, men
ogsa sparsmal knyttet til miljg og helse. Direktivet forplikter ogsa fabrikanter som oppdager feil i
ettertid som kan ha betydning for trafikksikkerheten, miljget eller helsen, til & iverksette
tilbakekallelsesrutiner for kjgretayene.

Direktivet gir en mer detaljert fremgangsmate for etappevis godkjenning av kjgretgy. Bakgrunnen er a
lette typegodkjenning av nyttekjgretgy f.eks. busser. Dette vil forenkle fabrikantens arbeid i forbindelse
med typegodkjenning av kjaretay, ettersom det vil bli enklere & f& typegodkjent flere
kjgretagykategorier, f.eks busser som kan typegodkjennes i flere etapper (chassis, deler av karosseri,
ferdigoppbygget kjgretay).

I tillegg til ovenstaende er det i direktivet ogsa gitt generelle administrative bestemmelser knyttet til
selve typegodkjenningsprosessen.

Ved EF-typegodkjenning er det krav om dokumentasjon fra tekniske prgveinstanser

(kontrollorgan) som skal utpekes av det landet som foretar godkjenningen. Den dokumentasjonen som
blir krevd fremlagt ved godkjenning og registrering skal etter det nye direktivet veere standardisert
innenfor E@S-omradet. De tekniske praveinstansene blir utpekt og kontrollert i henhold til prosedyrene
som beskrevet i vedlegg V tillegg 2. Det er ogsa et krav at disse tekniske prgveinstansene skal vaere
akkreditert. Per i dag finnes det ikke godkjente tekniske prgveinstanser i Norge.

| forbindelse med innfaring av ny teknologi er det apnet for & gi dispensasjoner fra bestemmelsene i
godkjenningsdirektivet eller seerdirektiver, dersom Kommisjonen tillater dette. For a hindre en
forsinkelse i forbindelse med introduksjon av ny teknologi kan det utstedes en forelgpig EF-
typegodkjenning under forutsetning av at godkjenningen er begrenset til det landet hvor kjgretayet er
blitt lansert. Dette kan utvides til & gjelde hele E@S-omradet nar slik dispensasjon blir gitt av
Kommisjonen.

Medlemsstater kan utstede nasjonal typegodkjenning i henhold til artikkel 23 for sma serier.

Godkjenningsprosedyren for sma serier er basert pa en forenklet prosess, og gar ikke pa bekostning
av krav til sikkerhet eller miljg. Direktivet har et spesielt vedlegg med oversikt over hvilke direktiv som
skal oppfylles (jf tillegg til vedlegg IV). EF-typegodkjenning for kjgretgy som er produsert i sma serier
er begrenset oppad til 1000 per ar totalt i alle EU-land. Inntil na har produsenter som produserer
kigretay i sma serier ikke hatt mulighet til & utnytte fordelene med lempeligere tekniske krav fullt

ut. Godkjenningen begrenses til det landet som har utstedt godkjenningen, men godkjenningen skal
etter sgknad ogsa kunne brukes i et annet land, og kan kun nektes brukt dersom det er rimelig tvil om
at kjgretgyet som er godkjent er i henhold til landets egne bestemmelser. | vedlegg Xl er det forutsatt
at antall kjaretgy for nasjonal typegodkjenning i sma serier er begrenset oppad til:

M1 75

M2 og M3 250
N1 500
N2 og N3| 250
01 0g 02 500
03 0g O4 250

| direktivet er det &pnet for at produsenter av f.eks barnesikringsutstyr og annet tilleggsutstyr skal
kunne fa de opplysninger om kjgretay som er ngdvendig for & kunne produsere ekstra utstyr til biler.
For typegodkjenning av de ulike kjgretgygrupper er det fglgende frister for ikrafttreden:

Type Kjgretgy Nye type Kjgretgy- Nye typer Eksisterende
valgfritt kjgretay obligatorisk |typer

Personbiler (M1) 29. april 2009

Kjgretay til spesielle formal M1 29.april 2009 29. april 2011 29. april 2012

Delvis ferdigoppbygde og 29.april 2009 29. oktober 2010 29.oktober 2011
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ferdigoppbygde kjgretay N1 (varebil)

Trinnvis ferdigoppbygde kjgretay i 29.april 2009 29.oktober 2010 29.april 2013
klasse N1
Delvis ferdigoppbygde og 29.april 2009 29.oktober 2010 29.oktober 2012

ferdigoppbygde kjgretay N2,N3
(lastebil), 01,02,03,04 (tilhenger)

Delvis ferdigoppbygde og 29.april 2009 29.april 2009 29.oktober 2010
ferdigoppbygde kjgretgy kl. M2,M3

(buss)

Kjaretay til spesiell bruk i klasse 29.april 2009 29.oktober 2012 29.oktober 2014
N1, N2,N3,M2,M3,01,02,03,04

Trinnvis ferdigoppbygde kjgretay i 29.april 2009 29.oktober 2012 29.oktober 2014
klasse N2, N3

Trinnvis ferdigoppbygde kjgretay i 29.april 2009 29.april 2010 29.oktober 2011
klasse M2,M3

Trinnvis ferdigoppbygde kjgretay i 29.april 2009 29.oktober 2011 29.oktober 2013

klasse 01,02,03,04

Merknader

EF-typegodkjenning

Fra 29. april 2009 forventer Vegdirektoratet at det kommer mange nye EF-typegodkjenninger for
varebiler, lastebiler, busser og tilhengere. Ordningen er frivillig fra dette tidspunktet, men
overgangsperioden er kort frem til det er obligatorisk EF-typegodkjenning for alle kjgretgygruppene
som er omfattet av direktivet, og mange produsenter er allerede klare. Det er forelgpig ikke mulig a si
noe eksakt om antallet nye EF-typegodkjenninger, men bla. etter samtaler med Bilimportgrenes
Landsforening har Vegdirektoratet grunnlag for & tro at tallet pa EF-typegodkjenninger for eksempelvis
varebil etter hvert kan bli i samme stgrrelsesorden som for personbiler (NorType la inn ca 55.000
versjoner av M1 i 2007). NorType bruker i dag 5 arsverk pluss stgttefunksjoner pa jobben de gjar. EF-
typegodkjenning vil bli obligatorisk ogsa for El-biler. Produsenten av Think har signalisert at de vil
sgke om EF-typegodkjenning i utlandet.

Det kan bli etterspgrsel etter EF-typegodkjenning av kjgretay foretatt i Norge. Fremtidig utstedelse av
EF-typegodkjenning kan derfor bli et nytt ansvarsomrade for Statens vegvesen, med utstedelse og
oppbevaring av dokumenter (arkiv), forsendelser til gvrige EJS-land, oppfalging hos produsenter,
godkjenning av laboratorier, gebyrordninger osv. Per i dag er det produksjon av tilhengere og busser i
Norge. Det er sannsynlig at det i fremtiden vil bli etterspgrsel etter typegodkjenning for disse
nasjonalt. Innfaringen av en typegodkjenningsordning i Norge vil generere ekstra utgifter og behov for
ekstra ressurser til Vegdirektoratet. P4 den andre siden vil EF-typegodkjenning ogsa kunne gi
inntekter i form av gebyrer.

For at Norge skal kunne foreta typegodkjenning ma vi utpeke tekniske prgveinstanser (kontrollorgan)
som kan utstede dokumentasjoner. Det finnes per i dag ikke godkjente laboratorier i Norge.

| tillegg til el-bilen Think blir det produsert tilhengere og busser i Norge. Dersom kjgretgyet skal
typegodkjennes vil det medfgre gkte administrative og produksjonsmessige kostnader for
fabrikantene. Det vil bli ekstra kostnader i form av sterre teknisk avdeling pa grunn av gkt
dokumentasjonsbehov og kvalitetssikringssystemer. Etter at produsentene har etablert ordningen vil
det imidlertid bli enklere & selge kjaretayet, ettersom det vil bli faerre hindringer i markedet. Dette
innebeerer at det pa sikt vil bli lsnnsomt for fabrikanten a kunne tilby et typegodkjent kjaretay.

Nasjonal typegodkjenning

Vegdirektoratet regner med at smaseriegodkjenning kan bli et aktuelt alternativ for flere grupper som i
dag ikke er omfattet av typegodkjenningsordningen i Norge. Dette fordi man ellers vil matte fremstille
kjgretayene for enkeltgodkjenning og dokumentere alle krav for hvert enkelt kjgretay.

Enkeltgodkjenning
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Det ma utstedes godkjenningserkleeringer i EF-format for alle enkeltgodkjenninger. Dette vil veere mer
ressurskrevende enn enkeltgodkjenninger slik disse utfagres i dag, men erkleeringene vil trolig kunne
genereres automatisk nar nye Autosys er pa plass.

Det vil ogsa bli en del endringer i dagens definisjoner nar man ved implementeringen av nytt direktiv
legger til grunn direktivets definisjoner fullt ut. | henhold til direktivet vil blant annet mobilkran, som
etter norske definisjoner er definert som motorredskap, i fremtiden bli definert som bil. Dette kan fa
avgiftsmessige konsekvenser og utlgse krav til periodisk kjgretgykontroll. Det vil ogsa kunne bli et
avvik mellom tekniske klassifisering av campingbil, ambulanse og begravelsesbil og den
avgiftsmessige klassifiseringen av denne typen kjgretgy.

Naveerende kjaretgyforskrift vil bli erstattet av en ny forskrift for de kjgretgygrupper som omfattes av
direktivet. | tillegg ma registreringsrutiner mv. tilpasses slik at de blir i trdd med direktivets innhold.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Naerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32008 R 1060 Kommisjonsforordning (EF) nr. 1060/2008 av 7. oktober 2008 om
erstatning av vedlegg I, Ill, IV, VI, VII, Xl og XV til europaparlaments- og radsdirektiv
2007/46/EF om fastsettelse av en ramme for godkjenning av motorvogner og deres
tilhengere, og av systemer, deler og tekniske enheter til slike motorvogner (vedlegg Il
kap 1 SD gr2)

Sammendrag av innhold

Typegodkjenningsdirektiv 70/156/EQF blir 29. april 2009 erstattet av direktiv 2007/46/EF. Etter at
godkjenningsprosessen for direktivet kom i gang i EU, har det tradt i kraft nye direktiver og
forordninger som endrer direktiv 70/156/EQ@F. Disse endringene har det ikke kunnet tas hgyde for i
godkjenningsprosessen i EU knyttet til direktiv 2007/46/EF. Det har ogsa blitt vedtatt flere ECE-
regulativer i Genéve som EU har tiltradt. Disse er sidestilt med de kravnivad som oppstilles i
seerrettsaktene. | vedlegg 1V (og vedlegg Xl for kjgretay til seerlig anvendelse) er de rettsakter med
tekniske krav som kjaretgyene skal godkjennes etter tatt inn. Vedleggene inneholder EF-rettsakter,
samt lister med ECE-regulativer som kan benyttes alternativt til EF-rettsaktene. For EF-rettsakter
gjengis bare grunnrettsaktene, mens det for ECE-regulativer ogsa gjengis endringsserien.

Ved forordning (EF) nr. 1060/2008 blir endringene som har blitt gjort i direktiv 70/156/EQF etter at

vedtagelsesprosessen av direktiv 2007/46/EF kom i gang, tatt inn som en del av direktiv

2007/46/EF. Fglgende vedlegg til direktiv 2007/46/EF erstattes av vedleggene i forordningen:
-vedlegg | erstattes av vedlegg | som er en fullstendig liste med opplysninger til bruk i forbindelse

med typegodkjenning av kjgretay

-vedlegg Il erstattes av vedlegg Il som er en liste som angir hvilke rettsakter som gjelder i forbindelse

med typegodkjenning av kjgretgy

-vedlegg IV erstattes av vedlegg Il som er modell av typegodkjenningsattesten

- vedlegg VI erstattes av vedlegg IV som beskriver en modell av typegodkjenningsattesten

- vedlegg VIl erstattes av vedlegg V som angir et nummeringssystem i forbindelse med utstedelse av

typegodkjenning

- vedlegg Xl erstattes av vedlegg VI som inneholder lister over rettsakter med kravniva til bruk ved

godkjenning av spesielle kjgretay

- vedlegg XV erstattes av vedlegg VII som inneholder en oversikt over rettsakter hvor fabrikanten kan

utpekes som prgveinstans.
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Merknader
Seerdirektivene hvor de tekniske kravniva fremgar, og som forordning (EF) nr. 1060/2008 viser til, er
implementert i dagens kjgretayforskrift.

Forordningen inneholder ingen nye kravnivaer utover de som alt er implementert i kjgretgyforskriften.
A gjere forordningen til en del av norsk rett far ingen administrative eller gkonomiske konsekvenser
for Norge utover arbeidet med forskriftsendringer i kjgretayforskriften.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32009R0078 Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 78/2009 av 14. januar 2009
om typegodkjenning av kjgretgy med henblikk pa beskyttelse av fotgjengere og andre
myke trafikanter og om endring direktiv 2007/46/EF og opphevelse av direktivene
2003/102/EF og 2005/66/EF (vedlegg Il kap | SD gr2)

Sammendrag av innhold

Forordningen er en av flere rettsakter som vedrgrer typegodkjenningsprosedyrer i henhold til direktiv
2007/46/EF. Forordningen endrer direktivets bilag I, lll, 1V, VI og XI. Endringene i bilagene bestar i all
hovedsak av presiseringer av ordlyden i bilagene, samt korrekte hjemmelshenvisninger.
Forordningen stiller krav til konstruksjon og funksjoner for kjgretay og frontalbeskyttelsessystemer til
beskyttelse av fotgjengere, og skal erstatte direktiv 2003/102/EF og 2005/66/EF pa dette omradet,
uten at de tekniske kravene ngdvendigvis blir strengere enn dagens direktiver.

Forordningen omfatter M1 og N1 -kjgretay (personbiler og varebiler) slik disse er definert i
godkjenningsdirektivet, samt separate tekniske komponenter til disse. For kjgretay i gruppe

N1, samt for M1-kjgretgy som er avledet fra N1-kjgretay og som har totalvekt over 2500 kg, gjares det
unntak fra deler av de tekniske testene, jf. forordningens artikkel 2 nr. 2. Bestemmelsene i
forordningen skal benyttes fra 24. november 2009.

Merknader

Forskrift 4. oktober 1994 nr. 918 om tekniske krav og godkjenning av kjgretay, deler og utstyr
(kjaretgyforskriften) kap 14 inneholder bestemmelser om kjgretayets karosseri m.m. Forskriftens kap.
48 inneholder bestemmelser om kollisjonsegenskaper til bil. Forordningen vil erstatte dagens
gjeldende regler for godkjenning av nye biler.

Vi kan ikke se at forordningen vil kunne fa seerlige konsekvenser for bedrifter i Norge som produserer
slikt utstyr. Forordningen opphever dagens direktiver, uten a innebaere seerlige endringer i de tekniske
kravene som gjelder pa omradet. Rettsaktene som gjelder pa kjgretayomradet er sveert tekniske, og
EU ser det derfor som formalstjenlig & innfare denne typen regelverk ved forordninger isteden for ved
direktiver, for & sikre best mulig overensstemmelse mellom de ulike lands krav.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.
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32009 R 0385 Kommisjonsforordning (EF) nr. 385/2009 av 7. mai 2009 om erstatning av
vedlegg IX til europaparlaments- og radsdirektiv 2007/46/EF om fastsettelse av en
ramme for godkjenning av motorvogner og deres tilhengere, og av systemer, deler og
tekniske enheter til slike motorvogner (vedlegg Il kap | SD gr2)

Sammendrag av innhold

| direktiv 2007/46 er det fastsatt en harmonisert ramme med administrative bestemmelser og generelle
krav til kjgretgy. Dette innebeerer at fabrikanten som har en typegodkjenning er forpliktet til & levere et
samsvarssertifikat, som skal falge med hvert kjgretgy. | direktiv 2007/46/EF vedlegg IX finnes det en
modell av samsvarssertifikatet, som er en offisiell erkleering om at kjgretgyet er i henhold til den
typegodkjente utgaven. Det er viktig at samsvarssertifikatet er forstaelig og inneholder relevante
opplysninger som skal gjgre det enklere for godkjenningsmyndigheten. Naveerende samsvarssertifikat
har ikke veert endret siden 2001. Kommisjonen har pa bakgrunn av at det er kommet et nytt
rammedirektiv 2007/46/EF funnet det ngdvendig & ajourfere samsvarssertifikatet. Vedlegg IX i
2007/46/EF erstattes derfor med denne forordningen. Nytt samsvarssertifikat betyr at
kigretgyfabrikanten ma gjgre endringer i sine rutiner, noe som innebaerer at det ma veere en passende
overgangsperiode.

Merknader

De materielle og administrative bestemmelser i forordning (EF) nr. 385/2009 som endrer et av
vedleggene til direktiv 2007/46/EF, vil bli gjort til en del av kjgretgyforskriften, for a sikre at nye
kjgretgy som er i henhold til kravene i forordningen kan godkjennes i Norge.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Naerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32009 R 0631 Kommisjonsforordning (EF) nr. 631/2009 av 22. juli 2009 om
gjennomfaringsbestemmelser for bilag I til europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 78/2009 om typegodkjenning av kjgretgy for sa vidt angar beskyttelse av
fotgjengere og andre trafikanter og om endring av direktiv 2007/46/EF, samt
opphevelse av direktiv 2003/102/EF og 2005/66/EF (vedlegg Il kap | SD gr2)

Sammendrag av innhold

| forordning (EF) nr. 78/2009 anfgres det grunnleggende krav til den ytre utformingen av kjgretgay til
beskyttelse av fotgjengere og andre myke trafikanter. Kjgretgyene skal utformes slik at deler og utstyr
pa bilen, som kommer i kontakt med myke trafikanter, i minst mulig grad er til skade for trafikantene.
Kravene til prevemetode som er angitt i forordning 78/2009/EF er basert pa kravene i direktiv
2003/102/EF. Ifglge en undersgkelse som er foretatt i Storbritannia er det behov for & forbedre
prevemetodene samt innfgre nye tekniske krav. Kommisjonen har derfor funnet det ngdvendig &
fastsette nye tekniske krav for prgving av fotgjengerbeskyttelsen. Forordningen opphever direktiv
2003/102/EF og 2005/66/EF. Tekniske krav til fotgjengerbeskyttelsen er angitt i bilag | i forordningen.

Merknader

Norge har ikke direkte deltatt i Kommisjonens arbeidsgruppe. Imidlertid har Vegdirektoratet veert til
stede i foraene MVWG og TCMV, der temaet beskyttelse av fotgjengere og andre myke trafikanter har
blitt draftet pa mer generell basis.

Rettsakten har ingen administrative eller gkonomiske konsekvenser. Direktiv 2005/66/EF er
implementert i kjgretgyforskriften § 14-3. Ved opphevelse av dette direktivet i EU, ma bestemmelsen §
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14-3 ogsa endres. Direktiv 2003/102/EF er implementert i § 48-4 i kjgretayforskriften, som fglgelig
0gsa ma endres.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32010 L 0019 Kommisjonsdirektiv 2010/19/EU av 9. mars 2010 om endring av
radsdirektiv 91/226/E@F og europaparlaments - og radsdirektiv 2007/46/EF, med
henblikk pa tilpasning til den tekniske utvikling innenfor avskjermningssystemer til
visse motorkjgretgyer og pahengskjaretgyer (vedlegg Il kap 1 SD gr2)

Sammendrag av innhold

Radsdirektiv 91/226/E@F av 27. mars 1991 om bestemmelser for avskjermingssystemer pa visse
typer kjgretgyer og tilhengere er et av saerdirektivene til direktiv 2007/46/EF. Bestemmelsene i direktiv
2007/46/EF om systemer, komponenter og separate tekniske enheter for kjgretayer vil derfor ogsa
gjelde direktiv 91/226/EQF.

Ettersom det er obligatorisk & bruke EF-typegodkjenningsprosedyre for kjgretayer som omfattes av
direktiv 2007/46/EF, har Kommisjonen funnet det ngdvendig & harmonisere krav til
avskjermingssystemer for alle kjgretgy som er omfattet av direktiv 91/226/E@F. Videre er det ogsa
besluttet nadvendig & presisere at disse bestemmelsene ikke er obligatorisk for alle

terrengkjaretay. Dette innebaerer at medlemslandene med virkning fra 9. april 2011 ikke kan nekte & gi
EF-typegodkjenning eller nasjonal godkjenning for kjgretay og komponenter som oppfyller kravene i
direktiv 91/226/E@F, som endret ved naerveerende endringsdirektiv. Motsetningsvis kan man med
virkning fra 9. april 2011 nekte & gi godkjennelse for avskjermingssystemer og komponenter som

ikke oppfyller kravene i direktiv 91/226/E@ZF som endret ved dette direktiv.

Virkeomradet for direktiv 91/226/E@F som angitt i vedlegg 3 er i henhold til endringsdirektivets
vedlegg |, jf. artikkel 1 endret til fglgende kjgretaykategorier:

Alle kjaretgy i klasse N og O, unntatt terrenggadende kjgretay som definert i vedlegg Il til direktiv
2007/46/EF, skal veere slik konstruert og/eller montert med avskjermningssystemer, slik at de oppfyller
forskriftene i vedlegg Ill. Dersom det gjelder kjgretayer som bestar av chassis og farerhus, er det
tilstrekkelig & bruke disse forskrifter pa hjul som befinner seg under farerhuset.

For kjgretgyer klasse N1 og N2 med starste tillatt totalvekt pa ikke over 7,5 tonn kan forskriftene i
direktiv 78/549/EQF etter anmodning fra fabrikanten anvendes som alternativ til forskriftene i dette
direktiv.

Forskriftene i dette bilag vedrgrende avskjermningssystemene som definert i punkt 4 i bilag | gjelder
ikke for kjagretgy klasse N, O 1 og O 2 med starste tillatte totalvekt pa ikke over 7,5 tonn, kjgretayer
som bestar av chassis og farerhus, kjgretgyer uten karosseri samt kjgretayer hvor krav om
avskjermingsanordninger er uforenelig med kjgretgyets bruksomrade. Dersom det likevel monteres
avskjermingsanordninger pa disse kjgretgyene, skal monteringen og avskjermingen veere i
overensstemmelse med direktivets krav.

Endringsdirektivets vedlegg 1 beskriver de gvrige endringene som er foretatt.

Merknader

Norge stiller seg positiv til direktivet. Direktivet vil ikke ha gkonomiske eller administrative
konsekvenser, utover det som ma gjgres for & endre dagens forskrift. Herunder fordrer
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implementeringen at forskrift om tekniske krav og godkjenning av kjgretay, deler og
utstyr (kjgretayforskriften) kapittel 32 (§ 33-1) endres.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Naerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32010 R 0371 Kommisjonsforordning (EF) nr. 371/2010 av 16. april 2010 som erstatter
vedlegg V, X, XV og XVI til europaparlaments - og radsdirektiv 2007/46/EF om
fastlegging av ramme for godkjenning av motorkjgretgy og tilhengere til disse, samt
systemer, komponenter og separate tekniske enheter til denne type kjgretgy (vedlegg
Il kap | SD gr2)

Sammendrag av innhold

For & sikre at typegodkjennelsessystemet fungerer tilfredsstillende, har Kommisjonen funnet det
hensiktsmessig a ajourfare vedleggene til direktiv 2007/46/EF med henblikk pa & tilpasse dem til den
vitenskapelige og tekniske utvikling, ved & erstatte dem med en forordning i overensstemmelse med
direktivets artikkel 39 punkt 8. Forordning 371/2010 endrer fglgende vedlegg til direktiv 2007/46/EF:
1. Vedlegg V erstattes av vedlegg | til denne forordningen.

2. Vedlegg X erstattes av vedlegg Il til denne forordningen.

3. Vedlegg XV erstattes av vedlegg Il til denne forordningen.

4. Vedlegg XVI erstattes av vedlegg IV til denne forordningen.

Direktiv 2007/46/EF fastlegger en harmonisert ramme med administrative bestemmelser og generelle
tekniske krav for alle nye kjgretay, systemer, komponenter og separate tekniske enheter. Direktivet
inneholder en beskrivelse av de prosedyrer som skal falges ved typegodkjennelse, herunder de
praktiske foranstaltninger som skal treffes for & sikre at kjaretay fremstilles i overensstemmelse med
deres typegodkjennelsesdokumentasjon, samt bestemmelser om hvordan pregvinger skal utfares for &
oppna typegodkjennelse.

Forordningen utvider og spesifiserer omradet der en fabrikant selv kan utpekes som teknisk tjieneste
og utfgre prgver, herunder utvides ogsa adgangen til virtuell praving. Formatet for prgverapporter fra
tekniske tjenester fastlegges klarere. Det er ogsa gjort enkelte presiseringer i forhold til hvordan
myndighetenes tilsyn med produksjonsoverensstemmelse skal utfgres. Ekspertgruppen "CARS 21",
som ble etablert av Kommisjonen i 2005 har anbefalt & gi fabrikanten muligheter til selv & utfere tester,
noe som innebeaerer at fabrikanten kan utpekes som teknisk tieneste. Videre er det ogsa anbefalt &
apne for muligheten til & benytte datasimulasjoner i stedet for fysiske tester. Et viktig element i
typegodkjenningssystemet er tillit mellom teknisk tjeneste og godkjenningsmyndigheten. Derfor er
formatet av pregverapportene med de opplysningene som skal fremga klart spesifisert, jfr. endringer i
vedlegg V.

Kontroll av komponenter eller hele bilen er en vesentlig del av godkjenningsprosessen. En av
metodene for kontroll av om kravet er oppfylt er & foreta stikkprgver. | forbindelse med stikkpraver skal
det kun utfgres fysiske tester, jfr. endringene i vedlegg V. Alle tester som utfgres i forbindelse med
typegodkjenning skal utfgres av en teknisk tjeneste som er utpekt av det enkelte lands
godkjenningsmyndighet. Vedlegg XV til direktiv 2007/46/EF inneholder oversikt over de rettsakter som
en fabrikant kan utpekes som teknisk tjeneste for, jfr. endringene i vedlegg XV. Datamaskiner blir i stor
utstrekning brukt i konstruksjonsprosessen. Det finnes derfor ofte programvare som gjgr det mulig &
bruke virtuelle pravemetoder for & godtgjare at en komponent oppfyller kravene. Denne metoden vil
redusere omkostninger fabrikanten har i dag med & fremstille prototyper for typegodkjenning. Det har
derfor i forordningen blitt utarbeidet en liste over rettsakter der virtuell testing av komponenter kan
benyttes. Ettersom en virtuell test skal ha samme kvalitetsniva som en fysisk prgve, er det fastsatt
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kvalitetssikringsbestemmelser for de matematiske modellene som brukes i forbindelse med virtuell
praving.

Merknader

Norge stiller seg positiv til forordningen, da den vil forenkle arbeidet for norske fabrikanter i forbindelse
med godkjenning av komponenter og kjgretgy. Forordningen vil ikke ha gkonomiske konsekvenser for
Norge. Det vil heller ikke medfare administrative konsekvenser utover det som ma gjgres for & endre
dagens forskriftstekst. Forordningen vil implementeres i kjgretgyforskriftenes kapittel 6, og vil sendes
pa haring i lgpet av 2011. Haringsuttalelsene var positive og statter implementeringen i
kjgretayforskriften.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

Kapittel Il Jord- og skogbrukstraktorer

32010L0022 Kommisjonsdirektiv 2010/22/EU av 15. mars 2010om endring, for
tilpasning til den tekniske utvikling, av Radsdirektiv 80/720/EQF, 86/298/EQF,
86/415/EQF og 87/402/EQF samt Europaparlamentets og Radsdirektiv 2000/25/EF og
2003/37/EF om typegodkjenning av jord- og skogbrukstraktorer (vedlegg Il kap Il SD

gr2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonsdirektiv 2010/22/EU endrer nedenfor nevnte seerdirektiver samt direktiv 2000/25/EF og
2003/37/EF om typegodkjenning av jord- og skogbrukstraktorer. Formalet med endringene er &
tilpasse direktivene til den tekniske utviklingen, forbedre sikkerheten pa traktorer samt a

fa direktivenes krav i samsvar med bestemmelsene i OECD sine regulativer for traktor. Fglgende
endringer er foretatt:

» | direktiv 80/720/EQF er det presisert hvilke vinduer som kan betraktes som ngdutgang.

- | direktiv 86/415/EQDF er det presisert sikkerhetskravene nar det gjelder kraftuttakets utvendige
betjeningsanordninger.

+ | direktiv 86/415/EQF bgr symbolene i ISO- standard 3767-1:1996 og 3767-2:1996 tillates som
symboler for betjeningsanordningene, for & f& EUs krav i samsvar med de internasjonale standarder
for jord- og skogbrukstraktorers betjeningsanordninger.

» | direktiv 2000/25/EF bgr de nye grenseverdiene spesifiseres (llIA, IlIB og IV), som
innfgres ved direktiv 2005/13/EF.

» | direktiv 2003/37/EF bgr enkelte punkter i opplysningsskjemaene tydeliggjares, av
klarhetshensyn.

« | direktiv 2003/37/EF, 86/298/E@F og 87/402/E@F ma henvisningene til OECD-regulativene
oppdateres, da OECD-Radets beslutning C(2005) 1 ble endret ved OECD-Radets beslutning i oktober
2008. Av rettssikkerhetshensyn er det ngdvendig & innfare de relevante tekster fra OECD-
dokumentene i direktivene.

Merknader
Direktivets endringer innebeerer en forbedring i forhold sikkerhet og miljg. Direktivet innebeerer videre
at seerdirektivene og direktiv 2003/37/EF blir i samsvar med OECD sine bestemmelser for traktor.

Direktivet vil ikke ha gkonomiske konsekvenser for Norge. Det vil heller ikke medfgre administrative
konsekvenser utover det som ma gjgres for & endre dagens forskriftstekst. Herunder ma
kigretayforskriftens vedlegg | endres i trdd med implementering av direktivet.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32010L0052 Kommisjonsdirektiv 2010/52/EU av 11. august 2010 om endring av
radsdirektiv 76/763/EQF om passasjerseter for jord- eller skogbrukstraktorer og
europaparlaments- og radsdirektiv 2009/144/EF om visse deler av og spesifikasjoner
for jord- eller skogbrukstraktorer (vedlegg Il kap Il SD gr2)

Sammendrag av innhold

Direktiv 2010/52/EU endrer direktiv 76/763/E@F av 27. juli 1976 og Europaparlaments- og radsdirektiv
2009/144/EF av 30. november 2009. Direktivene er to av seerdirektivene til direktiv 2003/37/EF om
EF-typegodkjenning for jord - og skogsbrukstraktorer. Sikkerhet er en av de viktigste grunnpilarer i
direktiv 2003/37/EF. For & gke beskyttelsen av brukerne, er det viktig at kravene i nevnte direktiv med
tilhgrende seerdirektiv fullstendiggjeres. Hovedformalet med endringsdirektivet er derfor & oppdatere
sikkerhetskravene slik at disse omfatter alle risikoelementene som er anfgrt i direktiv 2006/42/EF
vedlegg |, om maskiner. Endringen medfarer at direktiv 2006/42/EF ikke lenger far anvendelse pa
traktorer, som er typegodkjent pa bakgrunn av typegodkjennelseslovgivningen for jord- og
skogbrukstraktorer, da gjiennomfgringen av naervaerende endringsdirektiv betyr at direktiv 2003/37/EF
na skal omfatte alle risikoelementer.

Den Europeiske Standardiseringsorganisasjonen (CEN) har utarbeidet harmoniserte standarder for
beskyttelse av passasjerer/fgrer i forbindelse med velt og for beskyttelse mot farlige stoffer. Disse
standardene er vedtatt og offentliggjort, og bar derfor innarbeides i dette direktiv.

| direktiv 76/763/EQF er det fastsatt krav til utforming og montering av passasjerseter pa jord og -
skogbrukstraktorer. For & gke sikkerheten skal dette direktivet endres ved at det na skal inkorporeres
ytterligere tekniske forskrifter for beskyttelse av passasjerer, jf. direktiv 2006/42/EF, hva angar veltning
og sikkerhetsseleforankringer til passasjerseter. Dette innebaerer at det etter direktivet vil stilles krav
om at passasjersetene skal utformes etter standard EN 15694:2009. | direktiv 2009/144/EF er det
fastsatt tekniske forskrifter for visse deler og spesifikasjoner for jord - og skogbrukstraktorer.

Direktivet skal endres for & gke beskyttelsen i forbindelse med fare for inntrengning av gjenstander og
farlige veesker i fgrerhuset. Det skal ogsa fastsettes minstekrav til betjeningsanvisninger, som sikrer at
traktorbrukere har de ngdvendige opplysninger for & vurdere om traktorene er egnet til gnsket formal. |
henhold til direktiv 2010/52/EF, artikkel 3, skal traktorer i forbindelse med typegodkjenning oppfylle
kravene i direktiv 2009/144/EF.

Merknader

Norge stiller seg positivt til direktivet ettersom det innebaerer forbedret sikkerhet for
passasjerer/fgrer av traktor. Direktivet vil ikke ha gkonomiske konsekvenser for Norge. Det vil heller
ikke medfgre administrative konsekvenser utover det som ma gjgres for & endre dagens forskrift.
Herunder ma listen over krav i vedlegg | til kjgretayforskriften av 4. oktober 1994 oppdateres.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling, der Neerings- og
handelsdepartementet, Arbeidsdepartementet, Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet,
Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Fornyings-, administrasjons- og
kirkedepartementet, Forsvarsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Justis- og
beredskapsdepartementet, Kommunal- og regionaldepartementet, Kulturdepartementet,
Kunnskapsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Miljgverndepartementet, Olje- og
energidepartementet, Samferdselsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.
Spesialutvalget fant rettsakten E@S-relevant og akseptabel.
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Vedlegg IV Energi

32009 R 1222 Europaparlaments- og raddsforordning (EF) nr. 1222/2009 om merking av
dekk med drivstoffeffektivitet og andre viktige parametere (vedlegg IV SD gr2)

Sammendrag av innhold

Forordningen introduserer en merkeordning av dekk med henblikk pa energieffektivitet og andre
sentrale parametere. Dekk kan ha vesentlig betydning for & fa til reduksjon av CO2-utslipp fra
kjgretgy, da dekkene er ansvarlige for 20-30 % av kjgretgyenes samlede drivstofforbruk. Med ny
teknologi kan rullemotstanden for dekk reduseres, og dermed redusere drivstofforbruket med opptil 10
% for en personbil. Da 23 % av de samlede CO2-utslipp i Europa skyldes vegtrafikk, ser EU det som
en oppgave a redusere utslippene fra kjgretgy. | handlingsplanen for energieffektivitet og grgnnere
transport ble det sagt at det skulle fremmes et forslag om energimerking av dekk i 2008. Malet med en
slik merkeordning er & fremme en markedsvridning mot mer energieffektive dekk, dvs. dekk med
lavere rullemotstand.

Merkeordningen skal ogsa inneholde opplysninger om andre viktige parametere som vatgrep og stay
(rullestay), slik at forbrukerne kan ta valg basert p& dokumentasjon av flere viktige aspekter.

Malet er & benytte markedskreftene til & statte en forbedring av alle parametere til et hgyere niva enn
de minimumskrav som eksisterer for typegodkjenning av dekk i dag. Merkingen er tilsvarende som
energimerkingen for hvitevarer i dag, fra en grenn "A-klasse" til en rgd "G-klasse" nar det gjelder
rullemotstand, A-G-klasse for vatgrep, mens dekkstagy er symbolisert med et dekk og en hgyttaler med
"stgybglger" og lydniva i desibel (dB). Merkingen skal falge med dekket og gjgres kjent for forbruker,
men det er ikke palagt med klistremerker pa selve dekket.

Merknader

Forordningen vil bli gjennomfart i norsk rett med hjemmel i merkeloven.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i spesialutvalget for transport og spesialutvalget for energi og funnet EQ3S-
relevant og akseptabel.

Vedlegg XIIl Transport
Kapittel lll Transport med jernbane

32010R0036 Kommisjonsforordning (EU) nr. 36/2010 av 3. desember 2009 om felles
modeller for farerbevis, sertifikater, bekreftede kopier av sertifikater og
sgknadsskjemaer til fererbevis, jf. europaparlament- og radsdirektiv 2007/59/EF
(vedlegg XIll kap 1l SD gr2)

Sammendrag av innhold

Forordningen er vedtatt av Kommisjonen for & gjennomfare artikkel 4 nr. 4 i direktiv 2007/57/EF
(lokomotivfarerdirektivet, som ble implementert i norsk rett i 2009), der det fremgar at det skal
utarbeides og vedtas felles maler for fgrerbevis og sertifikater, samt gjennomfgre artikkel 17 om at
farer skal f& en bekreftet kopi av sertifikatet ved opphar av ansettelsesforhold hos en
jernbanevirksomhet og gjennomfare artikkel 14 om sgknad om farerbevis. Artikkel 1 i forordningen
slar fast at fgrerbevis skal utstedes, fornyes, oppdateres, endres og tilbakekalles i henhold til vedlegg |
til forordningen. Artikkel 2 krever at sertifikater skal utstedes, fornyes, oppdateres, endres og
tilbakekalles i henhold til vedlegg Il. Artikkel 3 krever at bekreftede kopier av sertifikatet som skal
utstedes i henhold til artikkel 17 i lokomotivfgrerdirektivet skal fglge vedlegg IlIl. Artikkel 4 viser til en
modell for sgknadsskjema som kan brukes ved sgknad om ny, fornyet, oppdatert eller et duplikat av et
farerbevis. Denne modellen og retningslinjer for utfylling fglger av vedlegg IV. Etter artikkel 5 trer
forordningen i kraft 20 dager etter publisering i EU-tidende, dvs. 8. februar 2010.
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Merknader

Forskrift 27. november 2009 nr. 1414 om sertifisering av fgrere av trekkraftkjgretgy pa det nasjonale
jernbanenettet (farerforskriften) vedlegg | angir allerede i dag krav til farerbevis og sertifikater.
Forordningen vil kreve en endring av farerforskriften hvis den tas inn i EQJS-avtalen, da kravene i
forordningen er noe endret i forhold til dagens krav.

Det falger av lokomotivfgrerdirektivet, som er implementert i norsk rett, at farerbevis og sertifikater
skal utstedes i henhold til en felles modell som skal spesifiseres naermere, jf. artikkel 4 nr. 4. Det falger
videre av vedlegg | til direktivet hvordan fagrerbevis og sertifikater skal utformes. Selv om disse
faringene na er endret gjennom vedleggene til forordningen, er det forholdsvis sma endringer som er
foretatt. Det vil derfor i hovedsak ikke medfgre noen vesentlige gkte kostnader fra det som opprinnelig
falger av lokomotivfarerdirektivet & gjennomfare kravene i forordningen.

Sertifikater kan utstedes pa vanlig papir og uten spesielle sikkerhetselementer pa en alminnelig
skriver, og dette vil ikke medfagre noen saerlige kostnader for jernbaneforetak eller
infrastrukturforvaltning. Autorisasjonsforskriften krever i dag at det utstedes autorisasjonsbevis for
farerne som er tilknyttet en jernbanevirksomhet.

Det antas at den stgrste kostnaden i forbindelse med gjennomfgring av forordningen vil vaere knyttet
til utstedelse av farerbevis. Kravene til farerbeviset som na faglger av forordningen er endret i noen
grad fra den opprinnelige spesifikasjonen i lokomotivfgrerdirektivet. Dette gjelder seerlig bruken av
sikkerhetselementer i farerbeviset for & unngé forfalskning, uberettiget kopiering osv. Dette antas a
medfgre noe gkte produksjonskostnader. Farerbeviset kan pA mange mater sammenlignes med
farerkort for motorvogn, men farerkort produseres i et antall som gjar det vanskelig & sammenligne
kostnadene med fgrerbevis. Et annet kort det kan vaere mer relevant & sammenligne med er
fartsskriverkort som brukes i henhold til forskrift om kjgre- og hviletider ved transport i EJS. Gebyr for
disse kortene er kr. 550. Dette dekker kostnadene ved produksjon. Det kan veere realistisk & anta at et
farerbevis kan ha en produksjonskostnad i naerheten av det som gjelder for fartsskriverkort.

Statens jernbanetilsyn vurderer for tiden ulike alternativer for produksjon av farerbeviset.
Retningslinjene i Finansdepartementets rundskriv N-112/2006 ma da fglges. Imidlertid kan tilsynet
selv sta for kostnadene, og da mé dette dekkes gjennom de arlige budsjettene. Uansett kan det vise
seg at det pga. det begrensede antallet utstedte farerbevis ikke vil svare seg kostnadsmessig for
Statens jernbanetilsyn & bruke ressurser pa innkreving av produksjonsgebyr. Det kan dermed bli gratis
for farere a fa utstedt farerbeviset. Hvis fareren selv ma bekoste farerbeviset, vil den arlige kostnaden
antas a veere lav, da det normalt gar ti ar mellom hver fornyelse av fgrerbeviset. Det finnes i dag ca
1300 -1400 lokfgrere i Norge.

Fordelene med en felles europeisk ordning for farersertifisering er at det blir et mer apent
arbeidsmarked for fgrere, og at det blir enklere for jernbaneforetakene a sertifisere fgrere som kjarer
pa tvers av landegrensene i EZS. Dette vil ha positive virkninger som kan veie opp for de
budsjettmessige kostnadene eller de konkrete utgiftene det far. Det er videre viktig a sikre seg mot
forfalskning eller uberettiget kopiering av fgrerbevisene for & sikre seg at fgrerne innehar gyldig
sertifisering i form av et farerbevis.

I hgringen som Statens jernbanetilsyn gjennomfarte i forbindelse med utarbeidelsen av fgrerforskriften
kom det ikke inn noen merknader fra hgringsinstansene vedrgrende kravet til format pa farerbevis og
sertifikater.

Finansdepartementet legger til grunn at kostnader i Norge knyttet til utvikling av nytt fgrerkortregister
dekkes innenfor gjeldende budsjettrammer for Statens jernbanetilsyn, og viser i den forbindelse til
omtalen i Ot.prp. nr. 63 (2008-2009).

Sakkyndige instansers merknader

Statens jernbanetilsyn deltar i en arbeidsgruppe i Det europeiske jernbanebyra (ERA) som har bidratt
til & utarbeide modellene forordningen omhandler. Her har det ogsa deltatt representanter for de
europeiske interesseorganisasjonene for jernbaneforetak og farere. Statens jernbanetilsyn har
konsultert referansegruppen som ble nedsatt i forbindelse med implementeringen av
lokomotivfgrerdirektivet og utarbeidelsen av fagrerforskriften underveis i prosessen med at modellene
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det her er snakk om ble utarbeidet. Hgring av selve forordningen anses pa denne bakgrunn
ungdvendig.

Rettsakten er vurdert i Spesialutvalget for transport, der Samferdselsdepartementet, Naerings- og
handelsdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Miljgverndepartementet, Finansdepartementet,
Justis- og beredskapsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32011R0201 Forordning (EU) nr. 201/2011 av 1. mars 2011 om en modell for
samsvarserkleering med en tillatt type jernbanekjaretgy (vedlegg Xlll kap 11l SD gr2)

Sammendrag av innhold

Forordning (EU) nr. 201/2011 av 1. mars 2011 om en modell for samsvarserkleering med en tillatt type
jernbanekjgretay er gitt for & oppfylle kravet i direktiv 2008/57/EF artikkel 26 nr. 4
(samtrafikkdirektivet). Forordningen bestar av fortale, to artikler og et vedlegg (1 side). Artikkel 1 viser
til at modellen for typesamsvarserkleering er gjengitt i vedlegget, mens artikkel 2 slar fast at
forordningen gjelder fra 2. juni 2011. Vedlegget, som altsa utgjer modellen for typesamsvarserklzering,
inneholder den informasjonen som er pakrevd i artikkel 26 i direktiv 2008/57/EF, og giennomfart i
norsk rett i samtrafikkforskriften § 28. Erkleeringen skal inneholde opplysninger om samsvar med EU-
regelverket, relevante tekniske spesifikasjoner og nasjonale regler mv.

Merknader

Formalet med forordningen er & forenkle tillatelsesprosessene vedragrende kjaretayer. Forordningen
medfarer i seg selv ikke noen ytterligere forpliktelser eller byrder enn det som allerede fglger av
artikkel 26 i direktiv 2008/57/EF, og som er implementert i norsk rett. Forordningen kan gjennomfares i
norsk rett ved forskrift fastsatt av Statens jernbanetilsyn med hjemmel i samtrafikkforskriften § 3 sjette
ledd.

Sakkyndige instansers merknader

Forordningen har veert sendt til uttalelse til bergrte parter. Det har ikke kommet inn noen merknader.
Rettsakten er vurdert i Spesialutvalget for transport, der Samferdselsdepartementet, Neerings- og
handelsdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Miljgverndepartementet, Finansdepartementet,
Justis- og beredskapsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

Kapittel VI Sivil luftfart

32010 R 0255 Kommisjonsforordning (EF) nr. 255/2010 av 25. mars 2010 om
trafikkflytledelse (vedlegg Xlll kap VI SD gr2)

Sammendrag av innhold:

Luftromsforordningen (EF) nr. 551/2004 krever at Kommisjonen skal fastsette regler for
trafikkflytledelse (Air Traffic Flow Management, ATFM) med det formal & optimalisere tilgjengelig
kapasitet i luftrommet og a forbedre prosesser for trafikkflytledelse. Trafikkflytledelse er tiltak som
settes inn for at lufttrafikktjenesten ikke skal overbelastes. Hva disse tiltakene gar ut pa vil variere med
hvilken situasjon man har i luftrommet/lufttrafikken, men formalet er & tilpasse/begrense trafikken til
den kapasiteten lufttrafikktjenesten har til enhver tid.

| samsvar med rammeforordning (EF) nr. 549/2004 ble Eurocontrol gitt i mandat a utarbeide en
rapport om trafikkflytledelse. P& grunn av motstand fra en rekke stater og brukere mot artikkel 9
angaende sammenheng mellom flyplasslots og ATFM-slots, trakk Kommisjonen forslaget og ba
landene som hadde merknader til forslaget om & sende inn skriftlige kommentarer. P& bakgrunn av
innkomne merknader vedtok Kommisjonen 25. mars 2010 Kommisjonsforordning (EF) nr 255/2010 om
trafikkflytledelse.

En ATFM-slot er et kalkulert tidsvindu som angir nér et luftfartay som er gjenstand for trafikkflytledelse
skal veere Kklar til & entre rullebanen for avgang. ATFM slots fastsettes av Central Flow Management
Unit (CFMU) i EUROCONTROL som koordinerer hele trafikkflyten i Europa.
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En flyplassslot er en rettighet en operatgr har til en tidsluke fastsatt av en lufthavn eller
slotkoordinator. Tidsluken gir en rett til & planlegge landinger eller avganger i et gitt tidsrom. Alle
lufthavner er kategoriserte som enten niva 1 (ikke-koordinerte), niva 2 (fasiliterte) og niva 3
(koordinerte). Det er niva 3-lufthavnene, hvor etterspgarselen etter tidsluker overstiger tilbudet, at det er
behov for a fastsette og tildele flyplassloter.

Forordningen har til hensikt & optimalisere kapasiteten i luftrommet. Den skal gjelde innenfor det felles
europeiske luftrom (Single European Sky-omradet) og angar alle flyginger som opererer som General
Air Traffic (GAT) helt eller delvis etter instrumentflygereglene.

Forordningen gjgres ogsa gjeldende for aktgrer som er involvert i en trafikkflytledelse-prosess, som:
a) luftfartayoperatarer,

b) lufttrafikktjenesteenheter inkludert meldekontorer og tarnkontrolltjenester,

c¢) luftfartsinformasjonstjenester,

d) etater involvert i luftromsstyring (Air Space Management, ASM),

e) flyplassens styrende organer,

f) den sentrale enhet for ATFM (CFMU)

g) lokale ATFM enheter,

h) slot-koordinatorer pa koordinerte flyplasser

Et viktig prinsipp i trafikkflytledelse er at tiltak skal settes i verk for & hindre overbelastning av
flygekontrollsektorer og flyplasser med trafikk som overstiger den fastsatte kapasiteten.
Forordningen palegger ulike aktarer en rekke forpliktelser:

Statene:

Statene forplikter seg til & ha en trafikkflytledelse-funksjon 24 timer i dagnet, og trafikkflytledelse-tiltak
skal veere tilpasset security- og forsvarskrav for & effektivisere luftromsplanlegging, luftromstildeling og
luftromsbruk. Det er etablert Flow Management Positions (FMP), som er en funksjon i de nasjonale
kontrollsentralene som utaves av Supervisor. FMP har kontakt med det enkelte kontrolltarn, og
kommuniserer med CFMU med hensyn til kapasiteten i luftrommet til enhver tid.

Statene ma ogsa sarge for at regler for trafikkflytledelse er etablert og at rutetildeling blir gjort i
samsvar med regelverket. Det skal ogsa publiseres regler som er koordinert med CFMU for sgknad
om dispensasjon fra avgangssilot.

Videre skal statene ogsa fare tilsyn med at CFMU utfarer palagte oppgaver som for eksempel
optimalisering, konsultasjoner, giennomfaring av trafikkflytledelse-tiltak osv.

Artikkel 9 omhandler samsvar mellom ATFM-slots og flyplasslots, og palegger statene & sikre at
flyplassens styrende organ eller flyplassens slotkoordinator far tilgang til den godkjente reiseplanen far
flygingen starter. Artikkelens nr. 2 sier ogsa at operatgrene skal sgrge for at avgangs- og
ankomstflyplasser far ngdvendig informasjon til & sammenholde flyidentitet pa reiseplan med den
samsvarende identitet i flyplasslot. | nr. 3 dpnes det for at operatarer, flyplassens styrende organ og
lufttrafikktjenesteenheten har rett til & rapportere til slotkoordinatoren tilfeller der flyselskaper opererer
gjentatt og med hensikt utenfor tildelte slots. Medlemsstatene mé ogsa pase at CFMU rapporterer
tilsvarende brudd til slotkoordinatoren.

Nar det gjelder kritiske hendelser skal statene skal sikre at CFMU har pa plass prosedyrer som
handterer kritiske hendelser for & unngd avbrudd i det europeiske trafikkstyringsnettverket.
Lufttrafikktjenesteenheter og flyplassens styrende organer skal forberede seg pa kritiske hendelser
ved & koordinere relevans og innhold i kriseplaner inkludert eventuelle justerte prioriteringsregler med
bergrte operatgrer. Kriseplanene skal bl.a. inneholde organisasjons- og koordineringsarrangementer,
trafikkflytledelse-tiltak for & kunne styre adgangen til berarte omrader for & unnga overbelastning i
erkleert kapasitet i omradet eller pa berarte flyplasser, samt normaliseringstiltak.

I tillegg skal medlemsstatene pase at CFMU lager arsrapporter som omhandle kvaliteten pa

trafikkflytstyringen og som inneholder oversikt over arsak til flyttiltak, virkning av tiltak, hvordan
tiltakene falges og hvordan aktgrene bidrar til optimalisering av nettverket. Statene skal ogsa sikre at
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CFMU oppbevarer data som er listet opp i artikkel 6 nr. 5 i minimum 15 maneder og at slike data er
tilgjengelige for slotkoordinatorer og flyplassoperatgarer.

Medlemsstatene ma ogsa pase at det far endringer i trafikkflytledelse-systemet gjares
risikovurderinger i samsvar med sikkerhetsstyringssystemet.

Videre kreves det at statene sikrer at alle som er involvert i trafikkflytledelse, som nevnt i artikkel 1 nr.
3, har ngdvendig oppleering, at det finnes veiledning og handbgker, at handbgkene er oppdatert og at
innholdet samsvarer med de kravene som er nedfelt i forordningen.

Lufttrafikktienesteenhetene:

Forordningen palegger lufttrafikktienesteenhetene (ATS enheter) plikt til & koordinere med CFMU
gjennom lokal trafikkflytledelse-enhet for & sikre at tiltakene som velges oppfyller krav til optimalisering
av effektene. De plikter ogsa & koordinere trafikkflytledelse-tiltak med flyplassens styrende organer.

Lufttrafikktjenesteenhetene skal informere CFMU om en rekke data, som:
a) luftrom og rutestrukturer,

b) taxetider for flyplassen,

c) sektor og flyplasskapasitet, osv.

Flyoperatgrene:
Artikkel 7 definerer flyoperatarenes plikter. Hver flyging skal bare ha en reiseplan og oppdatere denne

nar det er ngdvendig. Trafikkflytledelse-tiltak skal tas med i planlegging av operasjonene.

Merknader

Rettsakten krever forskriftsendring.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert av Samferdselsdepartementet og funnet E&JS-relevant og akseptabel.

32011R0334 Kommisjonsforordning (EU) nr. 334/2011 av 7. april 2011 som endrer
forordning (EU) nr. 185/2010 av 4. mars 2010 om fastsettelse av detaljerte tiltak for
gjennomfgring av felles grunnleggende standarder for luftfartssikkerhet (vedlegg Xl
kap VI SD gr2)

Sammendrag av innhold

I henhold til dagens regelverk kan transferpassasjerer som har kjgpt veeske pa flyplasser innenfor
E@S, og har fatt dette forseglet med mer, ta med seg dette hvis de skal fly videre innenfor E@S-
omradet. Videre er det slik at enkelte flyplasser i tredjeland er godkjent for & benytte tilsvarende
ordning. Dette gjelder blant annet flyplassene i Kroatia, Singapore, USA og Canada. Disse flyplassene
har veert kontrollert av EU og de oppfyller visse vilkar fastsatt av EU. | utgangspunktet skulle dette
regelverket fases ut, da man tok sikte pa at det skulle etableres en ordning som innebar at man kunne
ta med seg veeske fra tredjeland. Dette er imidlertid utsatt. Kommisjonsforordning (EU) nr. 334/2011
videreferer derfor unntaket for veeske/tax-free varer som er kjgpt pa flyplasser i enkelte tredjeland og
som er pakket i STEB (Security Temper Evident Bag) med kvittering og innenfor 36 timer. Landene
som er omfattet av unntaket er USA, Canada, Kroatia og Singapore samt flyplassen i Kuala Lumpur.

Merknader

Kommisjonsforordningen vil bli giennomfgrt ved en endring av forskrift 1. mars 2011 nr. 214 om
forebyggelse av anslag mot sikkerheten i luftfarten mv. Forordningen viderefgrer et unntak for tax-free
varer fra visse tredjeland og medfarer ikke gkonomiske eller administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er vurdert i Spesialutvalget for transport, der Samferdselsdepartementet, Neerings- og
handelsdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Miljgverndepartementet, Finansdepartementet,
Justis- og beredskapsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.
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