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-ARBEIDSDEPARTEMENTET

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

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering

Kapittel i EZS avtalen: XXIV. Maskiner

32012D0032 Europa-kommisjonens beslutning av 2012/32/EU som palegger
medlemsstatene & forby omsetning av en spesiell type tilbehar bestaende av flere

sammensatte metalldeler for handholdte ryddesager (vedlegg I, kap XXIV, AD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Europakommisjonens beslutning av 19. januar 2012 som palegger medlemsstatene & forby omsetning
av en spesiell type tilbehgr bestaende av flere sammensatte metalldeler for hAndholdte ryddesager
Europakommisjonens beslutning 2012/32/EU, fattet den 19. januar 2012, palegger medlemsstatene a
forby omsetning av en spesiell type tilbehgr bestdende av flere sammensatte metalldeler for
handholdte ryddesager. Dette utstyret er & betrakte som utskiftbart utstyr i som omfattes

av maskindirektivet - direktiv 2006/42/EU. Bakgrunnen for beslutningen er svenske myndigheter i
september 2008 informerte andre medlemsland og Kommisjonen om at slikt utskiftbart utstyr kunne
veere farlig. Senere, i mai 2010, informerte britiske myndigheter om et dgdsfall med slik utstyr, samt at
de hadde tatt initiativ for & trekke dette produktet tilbake fra markedet. Beslutningen palegger
medlemsstatene a ta de ngdvendige tiltak for & forby at slike produkter blir plassert pa markedet.
Bruken av slikt tilbehgr med sammensatte metalldeler innebeerer en betydelig starre risiko for brudd
under drift og pafglgende utslynging enn bruk av verktgy som bestar av en enkelt del. Pa bakgrunn av
manglende vern i forhold til denne risikoen har Europakommisjonen kommet til at slikt tilbehgr ikke er i
samsvar med kravene i direktiv 2006/42/EF, vedlegg I, nr. 1.3.2 og 1.3.3.

Merknader

Hjemmel i U-traktaten: Hovedrettsakten, maskindirektivet 2006/42/EF er fattet med hjemmel i
traktatens artikkel 95 Rettslige konsekvenser: Beslutningen er fattet med hjemmel i artikkel 9 nr. 1
andre avsnitt, i maskindirektivet (2006/42/EF). Maskindirektivet er inntatt i E&S-avtalen, Vedlegg I,
Kapittel XXIV. Maskindirektivet 2006/42/EF av 17. mai 2006 er gjennomfgrt i forskrift av 20. mai 2009
nr. 544 om maskiner. EU-kommisjonen har vurdert at det angjeldende utstyret er & betrakte som
utskiftbart utstyr som gar inn under definisjonen av maskin, jf. maskindirektivet 2006/42/EF artikkel 2,
bokstav b. Tilsvarende bestemmelse finnes i maskinforskriften § 2, bokstav b.

Administrative og gkonomiske konsekvenser:

Omsetningsforbudet vil bli fulgt opp av Arbeidstilsynet gjennom markedsovervakning. 12012
giennomfgrte Arbeidstilsynet markedskontroll som avdekket at det ikke fantes produsenter av slikt
utstyr i Norge, men det ble funnet én importar/distributar. Denne importgren/distributgren stanset
omsetningen og det ble gitt palegg om tilbaketrekking av solgte enheter. Importgren/distributgren
hadde solgt ca. 1500 eksemplarer i Norge. Utbredelsen av produktene anses etter dette a veere liten,
og oppgaven vil veere lite ressurskrevende. Forbudet anses ikke & ha gkonomiske konsekvenser.

Rettslige konsekvenser:
Rettsakten vil kreve forskriftsendring som ikke griper vesentlig inn i norsk handlefrihet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten behandles i Spesialutvalget for handelsforenkling Det er ikke kjennskap til uttalelse fra
sakkyndige instanser i Norge, men som omtalt ovenfor har svenske og britiske myndigheter reagert pa
sikkerhetsrisiko ved produktet. Denne saken har veert informert om, diskutert og oppe til avstemning i
ADCO Machinery mgter, samt informert om og diskutert i SLIC Machex. UK v/HSE har statt for
presentasjonene. Arbeidstilsynet har deltatt p& disse mgtene.



Vurdering

Arbeidstilsynet vurderer det som hensiktsmessig & innta omsetningsforbudet i et vedlegg

til maskinforskriften. | forhold til sistnevnte alternativ er Arbeidstilsynet, gjennom hgring foretatt av
Arbetsmiljoverket, gjort kjent med at Sverige foreslar & vedta en egen forskrift for & implementere
beslutningen. Rettsakten anses som E@S-relevant og akseptabel for implementering i EJS-avtalen.



-FINANSDEPARTEMENTET

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

Vedlegg XXII Selskapsrett

32013R0183 Kommisjonsforordning (EU) nr. 183/2013 av 4. mars 2013 som endrer
forordning (EF) nr. 1126/2008 om vedtakelse av visse internasjonale
regnskapsstandarder i overensstemmelse med Europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1606/2002 hva angar International Financial Reporting Standard 1 (vedlegg
XXII, FIN, gr 2)

Sammendrag av innhold

E@dS-notatet gjelder endringer i gjeldende EU-regulering av internasjonale regnskapsstandarder.
Etter forordning nr. 1606/2002 ("IFRS-forordningen") skal E@S-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 183/2013 vedtar endringer til IFRS 1
Farstegangsanvendelse av International Financial Reporting Standards - Offentlige 1an.
Endringene i IFRS 1 vedrgrer lan fra stat eller kommune som er gitt foretaket til en rentesats som
ligger under markedsrenten. Formalet med endringen av IFRS 1 er a gi farstegangsanvendere av
IFRS et unntak fra kravene til farstegangsinnregning som fglger av IAS 39 Finansielle instrumenter:
Innregning og maling og IAS 20 Regnskapsfaring av offentlige tilskudd og opplysninger om offentlig
Stotte.

Vurdering

Hovedhensynet bak IFRS-forordningen er & sikre at foretak notert pa regulert marked rapporterer etter
gode og sammenlignbare standarder, slik at de europeiske kapitalmarkedene kan fungere
hensiktsmessig. Hensikten med endringene omtalt i notatet er & endre det internasjonale
regnskapsregelverket i trdd med dette formalet.

En innlemmes av forordningen i EZS-avtalen vil medfare behov for endringer i forskrift om
gjennomfgring av E@S-regler om vedtatte internasjonalen regnskapsstandarder.

32013R0301 Kommisjonsforordning (EU) nr. 301/2013 av 27. mars 2013 som endrer
forordning (EF) nr. 1126/2008 om vedtakelse av visse internasjonale
regnskapsstandarder i overenstemmelse med Europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1606/2002 nar det gjelder arlige forbedringer av de internasjonale
regnskapsstandarder for perioden 2009-2011 (vedlegg XXII, FIN, gr 2)

Sammendrag av innhold

E@S-notatet gjelder endringer i gjeldende EU-regulering av internasjonale regnskapsstandarder.
Etter forordning nr. 1606/2002 ("IFRS-forordningen") skal E@S-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 301/2013 vedtar International Accounting Standards
Boards (IASB) arlige forbedringer av IFRS.

Formalet med forordningen er & fierne uoverensstemmelser mellom regnskapsstandardene eller
klargjgre sprakbruken. Forordningen omfatter rettelser og presiseringer i appendiks D i IFRS 1, IAS
16, og IAS 34. De gvrige forbedringer, dvs. endringene i IFRS 1, IAS 1 og IAS 2, omfatter mindre



presiseringer i gjeldende krav eller bidrar med ytterligere veiledning om anvendelsen av
bestemmelsene.

Vurdering

Hovedhensynet bak IFRS-forordningen er & sikre at foretak notert pa regulert marked rapporterer etter
gode og sammenlignbare standarder, slik at de europeiske kapitalmarkedene kan fungere
hensiktsmessig. Hensikten med endringene omtalt i notatet er & endre det internasjonale
regnskapsregelverket i trdd med dette formalet.

En innlemmes av forordningen i ES-avtalen vil medfare behov for endring i forskrift om E@S-regler
om gjennomfgring av internasjonale regnskapsstandarder.

32013R0313 Kommisjonsforordning (EU) nr. 313/2013 av 4. april 2013 som endrer
forordning (EF) nr. 1126/2008 om vedtakelse av visse internasjonale
regnskapsstandarder i overenstemmelse med Europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1606/2002 hva angar konsernregnskaper, felles ordninger og opplysninger om
kapitalandeler i andre virksomheter: overgangsretningslinjer (endringer til IFRS 10, 11
og 12) (vedlegg XXII, FIN, gr 2)

Sammendrag av innhold

EdS-notatet gjelder endringer i gjeldende EU-regulering av internasjonale regnskapsstandarder.

Etter forordning nr. 1606/2002 ("IFRS-forordningen") skal E@S-utstedere hvis omsettelige verdipapirer
er notert pa et regulert marked, utarbeide sine konsernregnskap i overensstemmelse med
internasjonale regnskapsstandarder, jf. art. 4. Forordningen er gjennomfgart 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 313/2013 vedtar endringer i IFRS 10 Konsernregnskap,
IFRS 11 Felleskontrollerte ordninger og IFRS 12 Opplysninger om interesser i andre foretak.

Formalet med endringen av IFRSene er & klargjgre International Accounting Standards Boards (IASB)
hensikt med overgangsreglene i IFRS 10, 11 og 12. Det er ogsa innfart enkelte ytterligere lettelser,
bl.a. nar det gjelder krav til sammenligningstall ved overgangen.

Vurdering

Hovedhensynet bak IFRS-forordningen er & sikre at foretak notert pa regulert marked rapporterer etter
gode og sammenlignbare standarder, slik at de europeiske kapitalmarkedene kan fungere
hensiktsmessig. Hensikten med endringene omtalt i notatet er & endre det internasjonale
regnskapsregelverket i trad med dette formalet.

En innlemmes av forordningen i E@S-avtalen vil medfare behov for endringer i forskrift om
gjennomfgring av EZS-regler om internasjonale regnskapsstandarder.

Vedlegg XXI Statistikk

32012R0070 Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 70/2012 av 18. januar 2012
om statistiske oppgaver over godstransport pa vei (vedlegg XXI, FIN, gr 2)

Sammendrag av innhold

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 70/2012 om statistisk registrering av godstransport pa
vei vil erstatte dagens rettsakt p& omradet, rddsforordning (EF) nr. 1172/98 som er innlemmet i E@S-
avtalen vedlegg XXI Statistikk. Radsforordning (EF) nr. 1172/98 er blitt endret ved nye forordninger
ved en rekke anledninger, og en viktig begrunnelse for forslaget er & kodifisere gjeldende rettsakter pa
omrade for a sikre at regelverket fremstar oppdatert, enkelt og klart. Den nye forordningen medfarer i
all hovedsak ingen innholdsmessige endringer i de rettsaktene som na kodifiseres, utover de
nagdvendige formelle endringer som er pakrevet for & erstatte flere rettsakter med en rettsakt. En
endring er imidlertid at det til forskjell fra tidligere i stgrre grad delegeres myndighet til Kommisjonen til
a vedta gjennomfaringsrettsakter til forordningen i henhold til neermere fastsatt prosedyre.



I tillegg til & sikre et oppdatert, enkelt og klart regelverk er begrunnelsen bak den nye rettsakten blant
annet & styrke Kommisjonen i sitt arbeid med den felleseuropeiske transportpolitikken. Her er det
ngdvendig med sammenlignbare, palitelige og harmoniserte data om omfanget og utviklingen av
godstransporten pa vei som utfgres med kjgretay som er registrert i EU, samt utnyttelsesgraden for
disse kjgretgyene.

Det fglger av forordningen at landene, som i dag, plikter & utarbeide kvartalsvis statistikk over
godstransporten pa vei som utfgres med vare- og lastebiler som er registrert i medlemsstaten, og over
disse kjgretayenes turer. Statistikken vil omfatte neermere informasjon bade om kjgretgyet, turen og
om det transporterte godset. De statistiske variablene for hvert omrade og definisjonen av disse finnes
i vedlegg til forordningen.

Merknader

Statistisk sentralbyrd har deltatt i drgftingene av forslaget. Siden det her i all hovedsak dreier seg om
en konvertering av allerede gjeldende rettsakter og Statistisk sentralbyra allerede produserer den
statistikken som etterspgrres, medfgrer forslaget ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser
av betydning.

Sakkyndige instansers merknader

Forslaget har vaert vurdert av Statistisk sentralbyrd, som finner det E@S-relevant og akseptabelt.
Forordningen vil bli gjennomfart i forskrift til statistikkloven.

32013R0317 Kommisjonsforordning (EU) nr. 317/2013 av 8. april 2013 som endrer

vedleggene i forordning (EU) nr. 1983/2003, forordning (EU) nr. 1738/2005, forordning
(EU) nr. 698/2006, forordning (EU) nr. 377/2008 og forordning (EU) nr. 823/2010 nar det
gjelder den internasjonale klassifiseringsstandarden for utdanning (vedlegg XXI, FIN,

gr2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonsforordning (EU) nr. 141/2013 er av teknisk karakter og gjgr endringer i vedleggene i en
rekke statistikkforordninger som fglge av innfgringen av FNs nye internasjonal klassifiseringsstandard
for utdanning (ISCED). Vedleggene som endres gjelder forordning (EU) nr. 1983/2003 om
felleskapsstatistikker over inntekter og levekar (EU-SILC), forordning (EU) nr. 1738/2005 om
oversending av opplysninger om lgnnsstrukturen, forordning (EU) nr. 698/2006 om statistikk over
strukturen i arbeidskraftkostnader og lgnn, forordning (EU) nr. 377/2008 om tilrettelegging av en
arbeidskraftsundersgkelse i fellesskapet og forordning (EU) nr. 823/2010 om voksnes deltakelse i
livslang leering, som alle er innlemmet i EJS-avtalen vedlegg XXI statistikk.

Merknader

Statistisk sentralbyrd har deltatt i drgftingene av forordningen. Forordningen vil bli gjennomfart i norsk
rett i forskrift til statistikkloven. De gkonomiske og administrative konsekvensene er begrenset, og vil
bli dekket innenfor SSBs alminnelige budsjettrammer.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Statistisk sentralbyrd, som finner den E@S-relevant og akseptabel.
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-FISKERI- OG KYSTDEPARTEMENTET

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

Vedlegg I. Veteringere og plantesaniteaere forhold
Kapittel I. Veterinaere forhold

32012R1012 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1012/2012 av 5.
november 2012 om endring av forordning (EF) nr. 2074/2005 og forordning (EF) nr.
1251/2008 hva gjelder listen over vektorarter, krav til helsestatus og helsesertifikater
med hensyn til epizootisk ulcerativt syndrom, og hva gjelder oppfaring av Thailand pa
listen over tredjestater hvorfra det er tillatt & importere visse fisk og fiskeprodukter inn
til Unionen (vedlegg I, kap I, FKD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten gjennomfgrer ngdvendige endringer som fglge av at epizootisk ulcerativt syndrom
(EUS) er fjernet fra sykdomslisten for fisk. EUS er en soppsykdom hos fisk som farst og fremst har
veert relevant i forbindelse med handel med akvariefisk. Beslutningen om a fijerne EUS fra
sykdomslisten er gjennomfart i direktiv 2012/31/EU.

Rettsakten endrer vedlegg I, lll og del A og B i vedlegg IV i forordning (EU) nr. 1251/2008. Dette
innebaerer fglgende:

+ lvedlegg | finner man liste over hvilke arter som betraktes som vektorarter for sykdommer som
star pa liste 1 og liste 2. Vektorarter for EUS er fiernet fra listen som fglge av at EUS er fjernet fra
sykdomslisten, jf. direktiv 2012/31/EU.

« |l vedlegg Ill finner man liste over tredjestater hvorfra det er tillatt & importere visse arter av fisk.
Fra Thailand har det tidligere bare veert tillatt & importere karpefisk til akvakultur i &pne og lukkede
akvakulturanlegg for akvariefisk. Det blir nd ogsa tillatt & importere andre fiskearter fra Thailand.

« ldel Atil vedlegg IV finner man modell for helsesertifikat for import av akvakulturdyr beregnet
pa oppdrett, gjenutlegging, installasjoner for fritidsfiske og &pne akvakulturanlegg for akvariedyr. | del
B finner man tilsvarende helsesertifikat for import til lukkede akvakulturanlegg for akvariefisk. Som
falge av at EUS er fjernet fra sykelisten, jf. direktiv 2012/31/EU, er alle henvisninger og krav til
dokumentasjon for EUS fjernet fra helsesertifikatene.

Rettsakten endrer ogsa tillegg IV til vedlegg VI i forordning (EU) nr. 2074/2005. Her er det fastsatt en
modell for hygienesertifikat som skal brukes ved import av fiskerivarer beregnet pa konsum. Som faglge
av at EUS er fjernet fra sykelisten, jf. direktiv 2012/31/EU, er alle henvisninger og krauv til
dokumentasjon for EUS fjernet fra sertifikatet. Merknader

Rettslige konsekvenser:

Rettsakten medfgrer behov for endring i forskrift 18. januar 2011 nr. 60 om ytterligere krav til transport,
omsetning og import av akvakulturdyr og produkter av disse. Forordning (EU) nr. 1251/2008 som
denne rettsakten endrer, er gjiennomfgrt i denne forskriften. Rettsakten medfarer ogsa behov for
endring i forskrift 22. desember 2008 nr. 1624 om seerlige hygieneregler for neeringsmidler av
animalsk opprinnelse. Forordning (EU) nr. 2074/2005 som denne rettsakten endrer, er giennomfgart i
denne forskriften.

Pkonomiske og administrative konsekvenser:

Rettsakten innebaerer at akvariebransjen ogsa kan importere andre fiskearter enn karpefisk fra
Thailand til akvakulturanlegg for akvariefisk i Norge. Det kan muligens gi noe gkt inntjeningsevne i
zoobransjen uten at dette er kvantifisert. Det antas a ha liten gkonomisk betydning. Utover dette antas
rettsakten ikke & f& noen konsekvenser for naeringen eller Mattilsynet. Selv om EUS har sttt pa listen
over eksotiske sykdommer, har det veert en overgangsperiode frem til 31.12.2012 hvor det har veert
tillatt & innfare akvariefisk fra tredjestater uten dokumentasjon pa fri-status for EUS, jf. artikkel 20 i
forordning (EU) nr. 1251/2008. Forskriftsforslagene innebaerer at det heller ikke i fremtiden vil veere
ngdvendig a legge frem helsesertifikater som dokumenterer frihet for EUS, og vil med andre ord vaere
en viderefgring av gjeldende praksis.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert til vurdering i 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.

Vurdering
Mattilsynet vurderer rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

Kapittel Il. Foérvarer

32013R0095 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 95/2013 av 1. februar
2013 om godkjenningen av et preparat av Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M
som fortilsetningsstoff til fisk unntatt laksefisk (innehaver av godkjenningen
Lallemand SAS) (vedlegg I, kap Il, FKD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten omhandler godkjenning av utvidet bruksomrade for et preparat av Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/5M. Mikroorganismen er ikke genmodifisert. Preparatet er klassifisert i kategorien
Zootekniske tilsetningsstoffer og den funksjonelle gruppem Andre zootekniske tilsetningsstoffer. Det er
tidligere godkjent som fortilsetningsstoff til slaktekylling, slaktegris, avvent smagris, laksefisk og reker.
Godkjenningessgknaden er vurdert av European Food Safety Authority, EFSA. De uttaler

at preparatet har effekt i for til all fisk, ved & stabilisere fiskens kroppsform og reduserer forekomsten
av deformerte bein. Tryggehten ved bruk ble vurdert ved tidligere godkjenning og er ikke gjentatt na.
Det er satt en nedre grense for innhold i fullfér for at preparatet skal ha gnsket effekt. Godkjenningen
er gitt i samsvar med uttalelse fra den faste komité for neeringsmiddelkjeden og dyrehelse, seksjon
férvarer. Den har varighet til 22. februar 2023.

Merknader

Rettslige konsekvenser

Rettsakten medfgrer endring i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer,
fortilsetningsstoff-forskriften.

@konomiske og administrative konsekvenser

Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet, da preparatet allerede er i bruk i for
til andre dyrearter.

Fiskeforindustreien far nd anledning til & bruke det godkjente preparatet i for til alle fiskearter, mens far
bare til laksefisk. Utvidet bruksomrade kan medfare en innsparing, bade mht. lagerhold og kostnader
ved eventuelt & matte ha ulike preparater til formalet. Forelgpig produseres det lite for til andre
fiskearter enn laksefisk i Norge, men det kan endre seg.

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.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.
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-FISKERI- OG KYSTDEPARTEMENTET/ LANDBRUKS- OG MATDEPARTEMENTET

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

Vedlegg I. Veteringere og plantesaniteere forhold

Kapittel Il. Foérvarer

32013R0161 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 161/2013 av 21. februar
2013 om godkjenningen av et preparat av natriumhydroksid som foértilsetningsstoff til

katter, hunder og akvariefisk (vedlegg | kap Il, FKD/LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten omhandler re-godkjenning av et natriumhydroksidpreparat, til bruk som syreregulator i for
til katter og hunder. Samtidig er preparatet godkjent til samme formal i for til akvariefisk. Preparatet er
definert som NaOH CAS nr. 1310-73-2, og det er framstilt syntetisk. Preparatet er vurdert av European
Food Safety Authority, EFSA, som finner det trygt i bruk. De henviser ogsa til at dette preparatet er
godkjent til bruk i nzeringsmidler, med det samme formalet. Preparatet har ingen grenseverdier for
starste eller minste tillatte innhold i fér. Men det er satt som krav at totalt innhold av natrium i daglig
férrasjon ikke skal forstyrre dyras elektrolyttbalanse. Det er angitt analysemetode for preparatet.

Siden preparatet er uendret siden det ble godkjent farste gang, er det gitt en overgangsperiode der
preparatet og premiks der det inngér, som er produsert og merket fgr 14. mars 2014, etter regelverket
som gjaldt fram til 14. mars 2013, kan omsettes slik at lagervaren kan brukes opp. Forblandinger som
inneholder preparatet, som er produsert og merket fgr 14. mars 2015, etter regelverket som gjaldt
fram til 14. mars 2013, kan omsettes slik at lagervaren kan brukes opp. Godkjenningen er gitt i
samsvar med uttalelse fra den faste komité for naeringsmiddelkjeden og dyrehelse, seksjon forvarer.
Den har varighet til 14. mars 2023.

Merknader

Rettslige konsekvenser
Rettskten medfarer endring i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer,
fortilsetningsstoff-forskriften.

Zkonomiske og administrative konsekvenser
Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilysnsaktivitet, da preparatet allerede er godkjent
og i bruk.

Re-godkjenning av natriumhydroksid er en fordel for férindustrien, da de fortsatt kan bruke det i sine
forblandinger til kjeeledyr. Likesa er det ressurssparende at eksisterende lager av bade preparat,
premiks og forblandinger som inneholder det, kan brukes opp, selv om det er merket etter regelverket
som gjaldt fram til denne rettsakten tradte i kraft. Da en kan produsere preparatet og premiks etter
"gammelt" regelverk et ar fram i tid, til 14. mars 2014. Det er da logisk at férblandinger som inneholder
preparatet far en lengre periode da de kan omsettes, altsd enda ett ar, til 2015. Den lange perioden er
gitt fordi emballasjen til kjseledyrfor ofte lages for &r om gangen, likesa fordi en del férvarer har lang
holdbarhetstid. Det er en god ressursutnyttelse & bruke opp bade emballasjen og férvarene, da
preparatet er uendret.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon, der Landbruks- og
matdepartementet, Fisekri- 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.
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Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32013R0051 Kommisjonsforordning (EU) nr. 51/2013 av 16. januar 2013 som endrer
forordning (EF) nr. 152/2009 om analysemetoder for bestemmelsen av bestanddeler av
animalsk opprinnelse ved den offentlige férkontrollen (vedlegg | kap 1l FKD/LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Forordning (EF) nr. 999/2001, TSE-forordnigen, forbyr bruk av fér med animalske bestanddeler til
dravtyggere. Den setter ogsa restriksjoner pa bruken til andre dyrearter. Forordning (EF) nr.
1069/2009, biproduktforordningen, setter forbud mot kanibalisme, dvs. féring av dyr med fér som
inneholder animalske bestanddeler fra samme art er forbudt. Det gjelder bade fér til landdyr og delvis
til akvatiske dyr. Forordning (EF) nr. 152/2009, féranalyseforordningen, inneholder i vedlegg VI
analysemetoder som skal brukes ved analyse for innhold av animalske bestanddeler i fér. Hittil har
mikroskopi veert den eneste godkjente metoden. Den skiller mellom protein fra landdyr og fra
akvatikse dyr, men metoden er ikke palitelig nok til & kvantifisere innholdet av animalsk protein fra
ulike dyrearter. Na er det imidlertid utviklet en ny analysemetode, basert pa polymerase kjede
reaksjon, PCR. Metoden er validert av EUs referanselaboratorium, EURL-AP, utprgvd i EU-statene og
den viser seg a veere tilstrekkelig robust til & kunne brukes ved offentlig férkontroll i hele E@S. PCR-
metoden kan brukes bade til & pavise forekomsten av anmialsk protein og fastsla hvilke dyreart det
kommer fra. Den alene, eller i kombinasjon med mikroskopi, er sveert viktig for & kontrollere at bade
TSE-forordningen og biproduktforordningen blir korrekt etterlevd.

Vedlegg VI i féranalyseforordningen, om analyse av animalske proteiner, er erstattet med et nytt. Det
beskriver gjennomfaringen av analyse bade ved mikroskopi og bruk av PCR-metoden. Fra innholdet i
vedlegget kan nevnes at begge metodene kan brukes bade til analyse av formidler og forblandinger.
For mikroskopering er forberedelse av prgven far analyse mer ngyaktig beskrevet, og det er tegnet
flytskjema for trinnene en skal falge i pavisingsarbeidet bade for landdyrproteiner og fiskeproteiner.
Presentasjon av resultatene fra analysen er ogsa grundig beskrevet. Finner en ingen partikler av
animalsk vev, er prgven uten slikt vev. Finner en mellom en og fem partikler, er det under
deteksjonsgrensen for mikroskopi, og det kan ikke utelukkes at det finnes falske positive. Over fem
partikler viser at praven sikkert inneholder animalsk protein. PCR-metoden bygger pd DNA-analyse,
derfor er fgrste trinn i prosessen DNA-ekstraksjon. Bare reagenter som er godkjent av EURL-AP skal
benyttes ved ekstaksjonen. Presentasjon av analyseresultatene for denne metoden er ogsa
beskrevet. Finner en DNA fra landdyr eller fisk, er det animalsk vev tilstede i prgven. Det er kun PCR-
metoden som sddan som er beskrevet i dette vedlegget. De enkelte artsspesifikke metodene
valideres etter hvert og beskrives i sdkalte "standard operations procedures” (SOPs). Dusse
prosedyrene ligger pa hjiemmesiden til EURL-AP, og skal benyttes av de nasjonale
referanselaboratoriene. Hittil er kun metoden for drgvtyggere validert.

Innholdet i rettsakten er i samsvar med uttalelse fra den faste komité for naeringsmiddelkjeden og
dyrehelse, seksjon forvarer. Metodene som er beskrevet i vedlegg VI, gjelder i EU fra 5. februar 2013.

Merknader

Rettslige konsekvenser

Rettsakten medfgrere endring i forskrift 22. desember 2008 nr. 1621 om offentlig kontroll med
etterlevelse av regelverket om férvarer, neeringsmidler og helse og velferd hos dyr (kontrollforskriften).
Den forskriften implementerer blant annet forordning (EF) nr. 152/2009, som nd far endret vedlegg VI.
Pkonomiske og administrative konsekvenser

Mattilsynets referanselaboratorier for & bestemme animalske bestanddeler i férvarer er LabNett, som
utfgrer mikroskopi og NIFES, som utfgrer PCR-analyser. De er orientert om at PCR-metoden er
godkjent i EU, og sannsynligvis vil bli implementert i norsk rett i lgpet av 2013. Mikroskopering er en
arbeidskrevende metode, seerlig krever den omfattende forberedelse av prgvene fgr de analyseres.
Det er bare LabNett som utfgrer mikroskopering i Norge, og metoden krever spesialkompetanse bare
fa personer innehar. PCR-analyser er det flere laboratorier som utfgrer allerede til ulike formal. | en
overgangsperiode vil metodene bli brukt parallelt ved analyse av Mattilsynets tilsynsprgver, men etter
hvert vil PCR-metoden bli foretrukket. Den er sikrere og skiller protein fra ulike dyrearter fra
hverandre. Kostnadsmessig er PCR-analyser noe dyrere enn mikroskopi.

14



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.

Vurdering

TSE-regelverket har nulltoleranse for innhold av animalsk protein i dravtyggerfor. Ved mikroskopi far
en ikke like sikre analyseresultater som ved PCR, dersom prgven inneholder under fem partikler av
animalsk proteiner. Metoden kan heller ikke skille mellom protein fra ulike dyrearter, men bare mellom
landdyr- og fiskeprotein. PCR-metoden er sikrere og gir flere svar. Etter hvert som EURL-AP validerer
flere PCR-metoder, apner det mulighetene for f eks. & kunne bruke proteiner fra figrfe og gris i for til
andre dyr enn drgvtyggere, nar kannibalismeforbudet overholdes. Dette vil veere god
ressursutnyttelse.

Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32013R0068 Kommisjonsforordning (EU) nr. 68/2013 av 16. januar 2013 om
formiddelkatalogen (vedlegg | kap Il, FKD/LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Formiddelkatalogen er laget i samsvar med bestemmelser i forordning (EU) nr. 767/2009, merkings-
og omsetningsforordningen. Den bygger pa informasjon fra den europeiske férindustrien i samarbeid
med nasjonale myndigheter, og med vekt pa European Food Safety Authority's, EFSAs, uttalelser om
férvarer. Videre er det tatt hensyn til teknologisk og vitenskapelig utvikling og vurderinger. Den fgrste
katalogen ble vedtatt i 2011, ved forordning (EU) nr. 575/2011. Den skal oppdateres med jevne
mellomrom, og nd er den farste endringen foretatt. Det er utviklingen i férmarkedet og andre forhold
som bl. a. dioksinsaken i Tyskland, som har gjort en endring ngdvendig. Det er valgt & oppheve den
eksisterende katalogen og erstatte den med en ny, oppdatert versjon. Lista over behandlingsmater for
férmidler i katalogens del B er utvidet, og visse férmidler av fett- og olje-opprinnelse er tatt inn i del C.
Videre er det foretatt endringer i grenseverdier for stgrste tillatte innhold av kjemiske forurensinger

fra framstillingsprosesser visse férmidler gjiennomgar, eller fra spesielle prosesshjelpemidler som blir
benyttet i framstillingen av dem. Grensene er beskrevet for det enkelte formiddelet.

Av nye bestemmelser kan spesielt nevnes:

- "Tidligere neeringsmidler" er definert, og kravet om at de ikke skal inneholde kjemiske forurensinger
fra framstillingprosessen gjelder farst nar produktet inngar i for.

- Kjemisk forurensing som skyldes restprodukter fra framstillingsprosessen eller som er definerte
prosesshjelpemidler (uunngaelig forurensing), skal ikke overstige 0,1%. Hvor mye de utgjer skal enten
framga av beskrivelsen av framstillingsmaten i forordningens del B eller fra beskrivelsen av
férmiddelet i del C, som et krav til férmiddelet.

- Har et formiddel gjennomgatt to behandlingsmetoder som er beskrevet i del B, skal begge metodene
angis ved merking av férmiddelet sammen med férmiddelnavnet, f.eks. knust og ensilert havre.

- Tre nye behandlingmetoder er beskrevet 1) Fjerning av kimen fra knust korn 2) Mikronisering, en
form for koking, ved bruk av infra-rgd varme 3) Splitting av oljer og fett ved hgg temperatur, som farer
til at frie fettsyrer og glycerol skilles fra hverandre.

- Tilfgyelse av flere formidler med opphav i fett-og oljeindustrien. Tidligere var flere férmidler i gruppen
fettsyrer slatt sammen. N& er de inndelt etter framstillingsmate, som enkeltférmidler i mye starre grad,
og krav til obligatoriske opplysninger ved merking er ogsé presisert for hver av dem. Eksempelvis kan
nevnes som nye formidler: "Fettsyredestillat fra fysisk raffinering”, "Rene fettsyrer fra splitting”, "Rene
destillerte fettsyrer fra splitting".

For ikke a gjegre det ungdvendig vanskelig for forindustrien, er det gitt en overgangsperiode der
férmidler som er merket i falge forordning (EU) nr. 575/2011 far 13. august 2013, kan omsettes til
lageret er brukt opp. Den nye férmiddelkatalogen trer i kraft i EU 19. februar 2013. Den er fastsatt i
samsvar med uttalelse fra den faste komité for naeringsmiddelkjeden og dyrehelse, seksjon forvarer.

Merknader

Rettslige konsekvenser

15



Rettsakten medfarer endring i forskrift 1. november 2011 nr. 1069 om merking og omsetning av
férvarer, merkings- og omsetningsforskriften, som implementerer formiddelkatalogen.

Pkonomiske og administrative konsekvenser

Rettsakten medfarer at Mattilsynets tilsynsprgver kan analysere for innhold av visse
prosesshjelpemidler eller restprodukter fra framstillingsprosessen. Hvorvidt dette er aktuelt, kan
vurderes ved utarbeidingen av prgvetakingsplanen for 2014. Mer aktuelt er det & kontrollere
virksomhetenes analyser for slike rester ved revisjon av deres egenkontrollsystem.

Nye behandlingsmater for férmidler, som er definert na, gjar det enklere for virksomheter (og for
tilsynspersonalet) a vite hva den enkelte av de nye metodene innebeaerer, hvilken behandling
formiddelet har gjennomgatt, og ved omsetning av férmidler hvilke opplysninger som er obligatoriske
ved merking. Differensieringen av ulike férmidler fra fett- og oljeindustrien, gjgr det klart for
forindustrien hva de enkelte férmidlene bestar av og hvordan de er framstilt. "Fettsyregruppen", besto
far av fire ulike férmidler, na er den inndelt i ni férmidler. Flere formidler fra fett- og oljeindustrien er
blant dem som kan ha hggt dioksininnhold, og en bgr veere papasselig. Det blir enklere na, med den
nye inndelingen. Med flere behandlingsmetoder definert og flere aktuelle férmidler beskrevet, vil den
nye katalogen fortsatt vaere et godt hjelpemiddel for férindustrien.

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.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32013R0105 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 105/2013 av 4. februar
2013 som endrer gjennomfegringsforordning (EU) nr. 371/2011 nar det gjelder navnet
pa godkjenningsinnehaveren til dimethylglycin natriumsalt (vedlegg | kap II, FKD/LMD,

gr2)

Sammendrag av innhold

Firmaet Taminco N.V. innehar godkjenningen for et preparat av dimethylglycin natriumsalt, klassifisert
i kategorien Zootekniske tilsetningsstoffer og den funksjonelle gruppen Andre zootekniske
tilsetningsstoffer, ved forordning (EU) nr. 371/2011. Firmaet har n& endret navn til Taminco BVBA, og
det er derfor ngdvendig & endre navn pa godkjenningsinnehaveren for dette preparatet i forordningen
som angar det. Endringen er av ren formell art, da det ikke er foretatt andre endinger i godkjenningen.
Det medfarer ogsa at eksisterende lager av preparatet, merket med firmaets tidligere navn og er
produsert fgr 24. febraur 2013, kan brukes opp. Endringen er gjort i samsvar med uttalelse fra den
faste komité for naeringsmiddelkjeden og dyrehelse, seksjon férvarer.

Merknader

Rettslige konsekvenser

Rettsakten medfgrer endring i forskrift 12. april 20005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i forvarer,
fértilsetningsstoff-forskriften.

Zkonomiske og administrative konsekvenser

Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet.

Preparatet av dimethylglycin natriumsalt er uendret, og det som er produsert med firmaets tidligere
navn far 24. februar 2013, kan brukes opp. Rettsakten far derfor heller ingen konsekvenser for
forindustrien eller brukerne. Det er ressurssparende og helt forsvarlig & bruke opp lagervaren av
preparatet.

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-
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og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.
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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, pr@gving og sertifisering

Kapittel XIIl Legemidler

32010L0053 Europaparlaments- og radsdirektiv 2010/53/EF av 7. juli 2010 om kvalitets-
og sikkerhetsstandarder for menneskelige organer til transplantasjon (vedlegg Il kap

XIll, HOD, gr 1)

Sammendrag av innhold

Direktivet, som er hjemlet i EF-traktatens artikkel 152(4), legger opp til gkt samarbeid om utveksling av
organer innen EU og a sikre kvalitet og sikkerhet for utveksling av organer. Videre legger direktivet
vekt pa gkt bruk av levende givere (i Norge benyttes dette kun ved nyretransplantasjon) for & redusere
ventelistene. En reduksjon av ventelistene til transplantasjoner innen EU vil kunne hindre framvekst av
et illegalt marked "organ trafficking".

Med direktivet falger ogsa en 10-punkts handlingsplan for organdonasjon og transplantasjon, for &
styrke samarbeidet mellom medlemslandene.

Direktivets virkeomrade er donasjon, uttak av organer (fremskaffing), testing, karakterisering,
preservering, transport og transplantasjon av organer. Der slike organer brukes til forskningsformal,
gjelder direktivet bare dersom organene er patenkt anvendt til transplantasjon i menneskekroppen.
Formalet med direktivet er & sikre hay kvalitet og sikkerhet pa organer av menneskelig opprinnelse -
for & sikre mennesker et hgyt helsevern/beskyttelsesniva.

Det fremgar av "fortalen" til direktivet at felles kvalitets- og sikkerhetsstandarder vil lette utveksling av
organer til nytte for tusener av pasienter i Europa, som hvert ar far behov for denne type behandling.

Direktivet er delt inn i 7 kapitler og har 33 artikler:

Artikkel 4 palegger medlemsstatene & etablere et rammeverk for kvalitet og sikkerhet, og fastsetter
krav til innhold i rammeverket. Rammeverket skal omfatte vedtagelse og gjennomfaring av
arbeidsprosedyrer, og omfatter alle ledd i kjeden fra donasjon (uttak) til transplantasjon eller annen
disponering av organet.

Rammeverket skal inneholde krav som sikrer organets sporbarhet i alle ledd i kjeden fra donasjon til
transplantasjon eller annen disponering. Videre skal det fastsettes standardprosedyrer for
innberetning av alvorlig ugnskede hendelser og bivirkninger, samt tilbakekalling av organer.
Kvalitetskravene retter seqg til uttakningsstedet, selve uttakning av organer, organ- og
donorkarakterisering, transport av organene og transplantasjonssenteret.

Artikkel 13 fastslar prinsipper for organdonasjon. Altruisme er en vesentlig faktor.

Medlemsstatene palegges a sikre at donasjon av menneskelige organer fra dgde og levende donorer
er frivillig og vederlagsfri. Medlemsstatene skal forby annonsering der det etterlyses eller tilbys
menneskelige organer med henblikk pa 4 tilby eller sgke & oppna gkonomisk vinning eller tilsvarende
fordel. Medlemsstatene skal sgrge for at uttaging av organer giennomfgres pa "non profit basis".
Artikkel 14 omhandler krav til samtykke og autorisasjon (tillatelse) forut for organuttak. Det fremgar av
fortalen til direktivet at landene har ulike samtykkeregler. Direktivet forutsetter at landene har
samtykkeregler, men stiller det enkelte land fritt til & bestemme hvordan de skal utformes.

| artikkel 15 er det inntatt bestemmelser for beskyttelse av levende donorer. Medlemsstatene skal
treffe alle ngdvendige tiltak for a sikre at potensielle levende givere mottar alle de opplysninger om
donasjonens formal og art, konsekvenser og risiko samt alternative behandlingsmuligheter for den
potensielle mottaker, som er ngdvendig for at donor kan treffe sin beslutning pa et riktig grunnlag.
Medlemsstatene skal sikre at levende donorer utvelges av kvalifisert og trenet helsepersonell pa
grunnlag av donors helse og medisinske historie, herunder psykologisk vurdering hvis det anses
ngdvendig.
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Direktivet krever at det fares et register over levende donorer, og at donorene falges opp bade pa
kort, mellomlang og lang sikt. Medlemsstatene skal innfgre ordninger med sikte pa a kartlegge,
rapportere og handtere enhver hendelse som kan ha innflytelse pa det donerte organets kvalitet og
sikkerhet, og dermed mottakers sikkerhet, samt enhver alvorlig bivirkning hos den levende donor, som
kan veere en fglge av donasjonen.

Artikkel 16 omhandler beskyttelse av personopplysinger, fortrolighet og behandlingssikkerhet.
Artikkelen palegger medlemsstatene & sikre personopplysninger i samsvar med direktiv 95/46 EC.

Artikkel 21 og 22 regulerer utveksling av organer med tredjeland og europeiske
organutvekslingsorganisasjoner.

Artikkel 31 palegger medlemsstatene a sette i kraft ngdvendige lover og administrative regler slik at
direktivet kan etterleves senest 27. august 2012.

Merknader

Forordet i direktivforslaget og den 10-punks handlingsplanen tar for seg "transplant tourism" og "
organ traficking" som ifglge bl.a. en rapport fra FNs kontor for narkotika og kriminalitet (UNODC) er
sterkt gkende i verden. Bekjempelse av illegal handel med organer er et av satsingsomradene i
Regjeringens Handlingsplan mot menneskehandel. Handlingsplanen har ogséa et satsingsomrade for &
redusere ventelistene til transplantasjoner i Norge.

Norge er medlem av Scandiatransplant (opprettet i 1969) for utveksling av organer. Innen
Scandiatransplant utveksles 5-7% av tilgjengelige nyrer og 25% av tilgjengelige lever og hjerte.
Scandiatransplant har en utvekslingsavtale med Eurotransplant om utveksling av sjeldne vevstyper.

Rettslige konsekvenser

Direktivets krav om register over donorer, registrering av organkarakteristika, sporbarhet og systemer
for rapportering og handtering av alvorlige ugnskede hendelser og bivirkninger krever forskrift med
hjemmel i lov. Hiemmelslover er transplantasjonsloven, helseregisterloven, helsetilsynsloven og
smittevernloven.

Direktivet er gruppert i gruppe 1 "Rettsakter som krever lov- eller budsjettendring samt rettsakter som
krever forskriftsendring som vurderes a gripe vesentlig inn i norsk handlefrihet” fordi
forskriftsendringen mé ga som kongelig resolusjon i Statsrad. Det vil ikke bli fremmet
samtykkeproposisjon for Stortinget. Rettsakten kunne saledes ogsa plasseres i gruppe 2 "Rettsakter
som krever forskriftsendring som ikke griper vesentlig inn i norsk handlefrihet”.

Sakkyndige instansers merknader

Helse- og omsorgsdepartementet har innhentet faglige vurderinger fra

Helsedirektoratet. Helsedirektoratets vurdering er positiv og statter forslaget til EU direktiv.
Departementet har blitt holdt Ispende orientert om utviklingen av direktivet gjennom lederen

av Scandiatransplant, som er norsk og har deltatt i utformingen av det endelige forslaget. Det vises
ogsa til departementets hgringssvar til EU i september 2006.

Rettsakten behandles i spesialutvalget for helse, der Arbeids- og inkluderingsdepartementet, Barne-
og likestillingsdepartementet, Fornyings- og administrasjonsdepartementet, Helse- og
omsorgsdepartementet, Kunnskapsdepartementet, Miljgverndepartementet, Naerings- og
handelsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.

Vurdering
Helse- og omsorgsdepartementet legger til grunn at direktivforslaget er E@S-relevant.

32011L0062 Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/62/EF som endrer direktiv
2001/83/EF om legemidler til mennesker for & forhindre at forfalskede legemidler far
tilgang til den lovlige distribusjonskjeden for legemidler (vedlegg Il kap Xlll, HOD, grl)

Sammendrag av innhold

Forslaget til regelverk om forfalskninger av legemidler var en del av EU-kommisjonens sékalte
legemiddelpakke vedtatt 10. desember 2008. De gvrige elementene var (1)strategien "Safe,
innovative, and Accessible Medicines: a Renewed Vision for the Pharmaceutical Sector”, (2) nytt
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regelverk for legemiddelovervaking og (3)legemiddelinformasjon til allmennheten. Sistnevnte forslag
er det eneste som na ikke er vedtatt i EU.

Bakgrunnen for regelverksendringene om forfalskninger av legemidler er at det har skjedd en
alarmerende gkning av antallet forfalskede legemidler i EU, herunder forfalskninger av innovative og
livreddende legemidler. Slike legemidler viser seg a ha blitt kanalisert gjennom den lovlige
distribusjonskjeden. | 2007 antas det at flere tusen pakker med forfalskede, livreddende legemidler har
nadd frem til pasientene. Bade EUs befolkning og politikere er bekymret over den utviklingen som har
skjedd de siste arene.

Legemidler er forfalsket bade med hensyn til identitet, historikk og opprinnelse. Forfalskede legemidler
kan inneholde ingredienser, herunder virksomt stoff, som er forfalsket eller av darligere kvalitet enn i
det godkjente legemiddelet. Det kan ogsa veere at de forfalskede legemidlene ikke inneholder de
riktige ingrediensene eller inneholder ingredienser i feil mengde. Forfalskede legemidler er derfor en
trussel for folkehelsen. Det er ogsa en trussel for den europeiske industrien at legemidler forfalskes.
Omsetningen av forfalskede legemidler er ulovlig, blant annet fordi produktene ikke er godkjent i
henhold til legemiddelregelverket.

Internasjonalt sgkes det a forhindre forfalskninger gjennom EUs vedtakelse av 2011/62/EF, gjennom
Europaradets arbeid med konvensjon om straffeforfalgelse av de som forfalsker eller bidrar til
forfalskning av legemidler, og gjennom WHOs initiativ pa omradet.

Forslaget til regelverk om forfalskninger av legemidler gar i all hovedsak ut pa a stille ytterligere krav til
(flere av) aktgrene i legemiddeldistribusjonskjeden;

- andre aktgrer i distribusjonskjeden enn de som omfattes av dagens regelverk, palegges forpliktelser,
jf. artikkel 1 (14)

- Kommisjonen gis hjemmel til & kreve obligatoriske sikkerhetskrav pa legemiddelpakningen,
eksempelvis nummerering eller forsegling

- forbud mot & endre pa sikkerhetstiltakene (eksempelvis forseglingen) for aktgrer i som
distribusjonskjeden er mellom leverandgr og siste aktar (siste aktar vil typisk veere apotek

eller sluttbruker)

- obligatorisk revisjon/tilsyn av grossistene

- skjerpede krav for import av API (det aktive virkestoffet) fra tredjeland

- revisjon/tilsyn av API-produsentene, jf. artikkel 1 (3) bokstav a

- styrke tilsynsbestemmelsene og sarge for starre grad av dpenhet rundt inspeksjonsresultatene.

- | lgpet av prosessen ble det besluttet & innta bestemmelser som skal sikre at man ved kjap av
legemidler via internett, kan forsikre seg om at tilbyder har tillatelse til & selge legemidler.

Merknader

| EU er legemiddeldistribusjonskjeden regulert av direktiv 2001/83. | Norge er dette omradet
regulert av legemiddelloven, legemiddelforskriften, grossistforskriften og tilvirknings- og
importforskriften, som implementerer direktiv 2001/83. Forslaget til regelverket om forfalskninger av
legemidler innebeerer en endring av direktiv 2001/83. Det vil si at det norske regelverket pd omradet
ma endres tilsvarende. De foreslatte bestemmelsene vil f& konsekvenser bade for aktarene i
legemiddeldistribusjonskjeden, ved at (flere) aktarer palegges ytterligere plikter, og for Statens
legemiddelverk, med tanke pa at de nye bestemmelsene fokuserer pa gkt tilsyn.

Sakkyndige instansers merknader

Statens legemiddelverk har veert representert i arbeidsgruppen WEGO (working group of enforcement
officers), som sorterer under HMA (Heads of Medicines Agencies). Arbeidsgruppen, som
Kommisjonen har veert i dialog med, har arbeidet med sparsmal blant annet om forfalskninger av
legemidler. Videre har Statens legemiddelverk gitt skriftlig og muntlig innspill til Kommisjonen.
Legemiddelverket har ogsa gitt muntlig innspill i HMA. Rettsakten behandles av spesialutvalget for
helse, der Arbeids- og inkluderingsdepartementet, Barne- og likestillingsdepartementet, Fornyings- og
administrasjonsdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Kunnskapsdepartementet,
Miljgverndepartementet, Neerings- og handelsdepartementet og Utenriksdepartementet er
representert.

Vurdering
Rettsakten anses som relevant og akseptabel.
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RETTSAKTER SOM KREVER FORSKRIFTSENDRING SOM IKKE GRIPER VESENTLIG
INN | NORSK HANDLEFRIHET

Vedlegg I. Veteringere og plantesaniteere forhold

Kapittel I. Veterinaere forhold

32013R0101 Kommisjonsforordning (EU) nr. 101/2013 av 4. februar 2013 om bruk av
melkesyre til & redusere mikrobiologisk overflateforurensning pa slakteskrotter av

storfe (vedlegg | kap I, HOD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonen har vedtatt forordning (EU) nr. 101/2013 om frivillig bruk av melkesyre til
overflatebehandling av slakteskrotter av storfe. Formalet er & redusere mikrobiologisk forurensning.
Melkesyreopplgsningene ma bare fremstilles av melkesyre som oppfyller spesifikasjonene fastsatt i
forordning (EU) nr. 231/2012 om renhetskriterier for tilsetningsstoffer.

| forordningen er det krav om at bruken av melkesyre til overflatebehandling kun skal veere et ekstra
forebyggende tiltak, som et tillegg til HACCP-planen, for & bidra til & redusere forekomsten av mikro-
organismer. Videre er det krav om at behandlingen med melkesyre ikke skal erstatte god
slaktehygiene eller kamuflere darlig prosesshygiene tidligere i produksjonskjeden. Det er krav om at
prevetaking i henhold til forordning (EU) nr. 2073/2005 om mikrobiologiske kriterier, skal skje far
pafgringen av melkesyren, for unnga a pavirke prgveresultatet. Det er krav om at slakteriet informerer
andre virksomheter, som mottar slakteskrotter behandlet med melkesyre, om bruken av melkesyre.
Denne informasjonsflyten skal dokumenteres. Det er likevel ikke krav om merking for &

informere forbruker om at melkesyre har veert benyttet til overflatebehandling. Neeringen har ved flere
anledninger veert involvert i diskusjonene rundt bruk av melkesyre til overflatebehandling. De fleste i
neeringen gnsker en apning for frivillig bruk av melkesyre som et ekstra forebyggende tiltak.

Merknader

Rettsakten vil kreve endring i forskrift 22. desember 2008 nr. 1624 om seerlige hygieneregler for
naeringsmidler av animalsk opprinnelse (animaliehygieneforskriften).

@konomiske og administrative konsekvenser

Bruken av melkesyre til overflatebehandling av slakteskrotter av storfe vil vaere en frivillig

ordning virksomhetene kan velge & benytte som et ekstra tiltak i sin HACCP-plan. Det antas at dette
ikke vil gi gkte gkonomiske eller administrative konsekvenser for neeringen. Fordi det i en periode kan
veere behov for gkt tilsyn med virksomheter, som benytter melkesyre til overflatebehandling, antas det
at endringene kan ha noe gkte gkonomiske og administrative konsekvenser for Mattilsynet.

Sakkyndige instanser merknader

Rettsakten har veert vurdert av Spesialutvalget for matproduksjon som har representanter fra
Landbruks- og matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet,
Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartementet, Finansdepartementet,

Miljgverndepartementet, Neerings- og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet.
Spesialutvalget vurderte rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

Vurdering

Norge har ingen innvendinger til utkastet, forutsatt at bruken av melkesyre til overflatebehandling
anses a vaere et ekstra forebyggende tiltak, som bidrar til & redusere forekomsten av mikro-
organismer, uten a erstatte god slaktehygiene eller kamuflere darlig prosesshygiene tidligere i
produksjonskjeden. Rettsakten anses E@S-relevant og akseptabel.
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Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, pr@gving og sertifisering

Kapittel XIIl Legemidler

32010L0084 Europaparlaments- og radsdirektiv 2010/84/EU om endring av direktiv
2001/83/EF om opprettelse av fellesskapsregler for humanmedisinske legemidler, for
sa vidt angar legemiddelovervaking (vedlegg Il, kap XlIl, HOD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Direktivet er en del av EUs strategi for & sikre, innovative og tilgjengelige legemidler. EU-Kommisjonen
har presentert strategien i kommunikasjonen "Safe, innovative, and Accessible Medicines: a Renewed
Vision for the Pharmaceutical Sector". Til sammen tre regelverksforslag inngéar i EUs strategi pa dette
omradet, det ene omhandler legemiddelovervakning (KOM(2008)664 og KOM(2008)665), det

andre legemiddelinformasjon til allmennheten (KOM(2008)662 og KOM(2008)663) og det tredje
forfalskninger av legemidler (KOM(2008)668. Forslagene vedrgrende legemiddelovervakning er na
vedtatt og publisert.

Dette direktivet ma ses i sammenheng med forordning (EF) nr. 1235/2010 om legemiddelovervakning.
Harmoniserte fellesskapsbestemmelser om overvaking av humanmedisinske legemidler er fastsatt i
europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 726/2004 og i europaparlaments- og Radsdirektiv
2001/83/EF. Forordningen gjelder fastleggelse av fellesskapsprosedyrer for godkjenning og
overvakning av human- og veterinzere legemidler og om opprettelsen av et europeisk
legemiddelkontor for sa vidt angar legemidler som Kommisjonen har godkjent etter prosedyren i
nevnte forordning ("sentral prosedyre™). Direktiv 2001/83 inneholder generelle bestemmelser om
humanmedisinske legemidler og spesifikke bestemmelser om legemidler som er godkjent av
medlemsstatene.

Innholdsmessig er reglene stort sett like, men det er visse ulikheter. Flere bestemmelser forekommer i
begge rettsaktene. Rettsaktene foreslas rasjonalisert og forenklet slik at alle generelle regler fastsettes
i fellesskapsbestemmelsene i direktiv 2001/83 med krysshenvisninger til reglene i hovedforordningen
som omfatter sentral prosedyre (forordning 726/2004), med spesifikke bestemmelser om sentralt
godkjente legemidler i begrunnede tilfeller.

Eksisterende EU-lovgivning pa legemiddelomradet inneholder detaljerte bestemmelser om
markedsovervaking ("legemiddelovervaking") av godkjente legemidler. Det er fastsatt hvordan man
skal overvake bivirkninger av godkjente legemidler og hvordan eventuelle problemer skal vurderes og
lgses. Erfaringer viser at bestemmelsene bgr forbedres. Gjeldende regler tar ikke tilstrekkelig hensyn
til at legemidler har forskjellige egenskaper og forskjellig risikoprofil. Kunnskap som finnes om
bivirkninger utnyttes ikke best mulig.

Det ble derfor foreslatt & endre ovennevnte direktiv med sikte p& & styrke og rasjonalisere
Fellesskapets system for legemiddelovervaking av humanmedisinske legemidler, og p& den mate
forbedre beskyttelsen av folkehelsen og sikre et velfungerende indre marked og forenkle gjeldende
regler og prosedyrer.

Noen hovedelementer:

. MT- innehaver ma etablere risikohandteringssystemer tilpasset risikoen ved det enkelte produkt
— innfaring av forholdsmessighet.

. Mulighet til & pdlegge MT-innehaver en forpliktelse til & gjiennomfare sikkerhetsstudie etter at
produktet er plassert pa markedet.

. Bestemme hvilke nye legemidler som skal veere gjenstand for skjerpet overvaking.

. Seerskilt merking av slike legemidler.

. MT-innehaver skal rapportere ogsa informasjon vedrgrende bruk av legemidlet utenom godkjent
bruksomrade.

. Egen ekspertgruppe for legemiddelovervaking opprettes under EMA.

. Ressursbesparende - felles legemiddelovervakning der legemidlet er godkjent i flere land.

. Forenklede rapporteringsrutiner for industrien: En felles sentral database for rapportering av
bivirkninger.

. Hindre dobbeltrapportering.

. Gir pasienter mulighet til & melde mulige bivirkninger.

. Industriens tidligere oppramsing av registrerte ugnskede hendelser erstattes av en plikt til &

oversende myndighetene en oppdatert vurdering av legemidlets nytte-risikoprofil
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Merknader

Legemiddelovervaking reguleres i Norge i dag i legemiddelforskriften kapittel 11. Implementering av
direktivet krever endring av legemiddelforskriften.

Sakkyndige instansers merknader

Norge v/Statens legemiddelverk ga i februar 2008 hgringsuttalelse til et forelgpig regelverksforslag.
Legemiddelverket hadde ingen innvendinger til de prinsipielle endringsforslagene. Rettsakten
behandles i spesialutvalget for helse, der Arbeids- og inkluderingsdepartementet, Barne- og
likestillingsdepartementet, Fornyings- og administrasjonsdepartementet, Helse- og
omsorgsdepartementet, Kunnskapsdepartementet, Miljgverndepartementet, Neerings- og
handelsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.

Vurdering
Direktivet er E@S-relevant.

32010R1235 Europaparlaments- og radsforordning om endring av forordning (EF) nr.
726/2004 om opprettelse av fellesskapsprosedyrer for godkjenning og overvaking av
human- og veterineerlegemidler og om opprettelse av et europeisk legemiddelkontor,
for sa vidt angar overvaking av humanmedisinske legemidler (vedlegg Il, kap Xll,
HOD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Forordningen er en del av EUs strategi for & sikre, innovative og tilgjengelige legemidler. EU-
Kommisjonen har presentert strategien i kommunikasjonen "Safe, innovative, and Accessible
Medicines: a Renewed Vision for the Pharmaceutical Sector". Til sammen tre regelverksforslag inngar
i EUs strategi pa dette omradet, det ene omhandler legemiddelovervaking (KOM(2008)664 og
KOM(2008)665), det andre legemiddelinformasjon til allmennheten (KOM(2008)662 og
KOM(2008)663) og det tredje forfalskninger av legemidler (KOM(2008)668. Forslagene vedrgrende
legemiddelovervakning er na vedtatt og publisert. Denne forordningen ma ses i sammenheng

med direktiv 2010/84/EF om legemiddelovervaking. Harmoniserte fellesskapsbestemmelser om
overvaking av humanmedisinske legemidler er fastsatt i europaparlaments- og radsforordning (EF) nr.
726/2004 og i europaparlaments- og Radsdirektiv 2001/83/EF. Forordningen gjelder fastleggelse av
fellesskapsprosedyrer for godkjenning og overvakning av human- og veterinaere legemidler og om
opprettelsen av et europeisk legemiddelkontor for s& vidt angar legemidler som Kommisjonen har
godkjent etter prosedyren i nevnte forordning ("sentral prosedyre"). Direktiv 2001/83 inneholder
generelle bestemmelser om humanmedisinske legemidler og spesifikke bestemmelser om legemidler
som er godkjent av medlemsstatene. Innholdsmessig er reglene stort sett like, men det er visse
ulikheter. Flere bestemmelser forekommer i begge rettsaktene. Rettsaktene foreslas rasjonalisert og
forenklet slik at alle generelle regler fastsettes i fellesskapsbestemmelsene i direktiv 2001/83 med
krysshenvisninger til reglene i hovedforordningen som omfatter sentral prosedyre (forordning
726/2004), med spesifikke bestemmelser om sentralt godkjente legemidler i begrunnede tilfeller.

Eksisterende EU-lovgivning pa legemiddelomradet inneholder detaljerte bestemmelser om
markedsovervaking ("legemiddelovervaking") av godkjente legemidler. Det er fastsatt hvordan man
skal overvake bivirkninger av godkjente legemidler og hvordan eventuelle problemer skal vurderes og
lgses. Erfaringer viser at bestemmelsene bgr forbedres. Gjeldende regler tar ikke tilstrekkelig hensyn
til at legemidler har forskjellige egenskaper og forskjellig risikoprofil. Kunnskap som finnes om
bivirkninger utnyttes ikke best mulig.

Det er derfor foreslatt & endre ovennevnte forordning med sikte p& a styrke og rasjonalisere
Fellesskapets system for legemiddelovervaking av humanmedisinske legemidler, og pd den méte
forbedre beskyttelsen av folkehelsen og sikre et velfungerende indre marked og forenkle gjeldende
regler og prosedyrer.

- MT- innehaver ma etablere risikohandteringssystemer tilpasset risikoen ved det enkelte produkt

- Mulighet til & palegge MT-innehaver en forpliktelse til & gjennomfare sikkerhetsstudie etter at
produktet er plassert pa markedet.

- Bestemme hvilke nye legemidler som skal veere gjenstand for skjerpet overvaking.

- Krav til seerskilt merking av slike legemidler.
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- MT-innehaver skal rapportere ogsa informasjon vedrgrende bruk av legemidlet utenom godkjent
bruksomrade.

- Egen ekspertgruppe for legemiddelovervaking opprettes under EMA.

- Ressursbesparende - felles legemiddelovervaking der legemidlet er godkjent i flere land.

- Forenklede rapporteringsrutiner for industrien: En felles sentral database for rapportering av
bivirkninger.

- Hindre dobbeltrapportering av bivirkninger.

- Gir pasienter mulighet til & melde mulige bivirkninger.

- Industriens tidligere oppramsing av registrerte ugnskede hendelser erstattes av en plikt til &
oversende myndighetene en oppdatert vurdering av legemidlets nytte-risikoprofil

Merknader

Legemiddelovervaking reguleres i Norge i dag i legemiddelforskriften kapittel 11. Implementering av
forordningen krever endring av legemiddelforskriften.

Sakkyndige instansers merknader

Norge v/Statens legemiddelverk ga i februar 2008 hgringsuttalelse til et forelgpig regelverksforslag.
Legemiddelverket hadde ingen innvendinger til de prinsipielle endringsforslagene.

Spesielt stattet Legemiddelverket forslagene om forenkling i prosedyrene for godkjenning av
markedsfaringsinnehavernes overvakingssystemer, innsendelse av enkeltvise bivirikningsrapporter og
innsendelse av periodiske sikkerhetsrapporter. Legemiddelverket stattet ogsa forslaget om a
introdusere en liste over legemidler under intensivert overvaking, noe som sammenfaller med den
overvakingslisten vi har hatt i Norge i lengre tid. Legemiddelverket stattet videre forslaget om styrking
av kommunikasjon og dpenhet om sakene som diskuteres i Pharmacovigilance Working Party/den
nye komiteen via en European Medicines Safety web-portal samt offentlig tilgang til data i den
europeiske bivirkningsdatabasen.

Legemiddelverket stattet ikke forslaget om & ha et sammendrag av viktigste sikkerhetsinformasjon i
begynnelsen av preparatomtalene, men foreslo isteden & lage en kortversjon av preparatomtalen med
den viktigste informasjonen. Legemiddelverket stattet heller ikke & ha en anmodning til forbrukeren i
pakningsvedleggene om & rapportere bivirkninger for legemidler p& overvakingslisten, dette fordi dette
er ressurskrevende a holde oppdatert.

Rettsakten behandles i EJS-spesialutvalget for helse, der Arbeids- og inkluderingsdepartementet,
Barne- og likestillingsdepartementet, Fornyings- og administrasjonsdepartementet, Helse- og
omsorgsdepartementet, Kunnskapsdepartementet, Miljgverndepartementet, Naerings- og
handelsdepartementet og Utenriksdepartementet er representert.

Vurdering
Forordningen er E@S-relevant.

32012R1027 Europaparlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1027/2012 av 25.
oktober 2012 om endring av forordning (EF) nr. 726/2004 for s& vidt gjelder
legemiddelovervaking (vedlegg Il, kap XllI, HOD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Innehavere av markedsfgringstillatelser (MT) for legemidler og legemiddelmyndighetene innen
EU/E@S-omradet, har plikt til & overvake legemidler som er pad markedet i EU/E@S. MT-innehaver
skal i s& mate falge med pa de erfaringer som gjgres ved bruk av legemidlet. Bakgrunnen for dette, er
at man skal sikre at legemidlene pa markedet til enhver tid har fordeler som overstiger risikoen ved
bruk (positivt nytte-/risikoforhold). Dersom ny informasjon viser at det ikke er et slikt positivt nytte-
[risikoforhold, kan Statens legemiddelverk endre, suspendere eller tilbakekalle
markedsfaringstillatelsen. Gjennom vedtakelsen av bl. a. forordning (EU) nr. 1235/2010, ble det
vedtatt regler for legemiddelovervaking, jf. forordning (EF) nr. 726/2004. Forordning (EU) nr.
1027/2012 innebaerer at nevnte regelverk for legemiddelovervaking endres og utvides.

For det fagrste er det slik at forordning (EU) nr. 726/2004 (gjennom endringene som fglge av forordning
(EV) nr. 1235/2010) regulerer at Det europeiske legemiddelbyraet (EMA) skal uforme en offentlig liste
over legemidler som skal underkastes supplerende overvakning. Ved forordning (EU) nr. 1027/2012,
utvides denne listen i forhold til den opprinnelige, til ogsa & omfatte legemidler som er underlagt visse
sikkerhetsbetingelser etter godkjenning, eksempelvis forpliktelse til gjennomfaring av
sikkerhetsundersgkelser etter utstedt MT, forpliktelser vedrgrende registrering eller rapportering av
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mistenkte bivirkninger, eller vilkar om at EMA skal ta MT opp til fornyet overveielse hvert ar. Videre er
det slik at disse legemidlene skal fiernes fra nevnte liste nar betingelsene er oppfylt. Dessuten er det i
forordning (EU) nr. 1027/2012 fastsatt at Kommisjonen senest 5. juni 2018 skal forelegge
Europaparlamentet og Radet en rapport om anvendelsen av den nevnte overvakningslisten, basert pa
de erfaringer og data som medlemsstatene og EMA har gjort.

Det nye regelverket i forordning (EU) nr. 1027/2012, innebaerer videre at MT-innehaver har plikt til &
underrette EMA dersom MT-innehaver frivillig tilbakekaller MT, avbryter markedsfaringen eller ikke
saker om fornyet MT. MT-innehaver m& ogsa rapportere om arsaken bak disse frivillige handlingene.
Bakgrunnen er & sikre at alle bekymringer vedrgrende risiko eller fordeler ved et legemiddel godkjent i
EU/E@S, handteres pa en tilfredsstillende mate i alle medlemsstater. MT-innehavers plikt til &
underrette EMA gjelder seerlig dersom handlingene skyldes skadelige virkninger av legemidlet,
manglende effekt ved bruken av det, dersom det ikke er et positivt nytte-/risikoforhold ved bruk av
legemidlet, eller dersom den kvantitative eller kvalitative sammensetningen ikke er som tidligere
opplyst. Det samme gjelder dersom de nevnte handlingene fra MT-innehavers side gjgres i et
tredjeland.

Merknader

Rettsakten er hjemlet i TFEU artikkel 114 og artikkel 168 4. ledd bokstav c).

I Norge er omradet for legemiddelovervaking regulert i forskrift 18. desember 2009 nr. 1839 om
legemidler (legemiddelforskriften), og er en implementering av direktiv 2001/83/EF og forordning (EF)
nr. 726/2004. EUs regelverk for legemiddelovervaking vedtatt etter 2010 som endrer ovennevnte
rettsakter, er sa langt ikke del av E@S-avtalen, men vil gjennomfgres i legemiddelforskriften nar E@S-
komiteens beslutning om innlemmelse foreligger.

Forordning (EU) nr. 1027/2012 medfarer behov for endring av legemiddelforskriften ved at det gjgres
en henvisning til forordningen i forskriften.

Det antas at rettsakten far minimale gkonomiske og administrative konsekvenser for Statens
legemiddelverk og for legemiddelindustrien.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten behandles i EJS-spesialutvalget for helse, der blant andre Helse- og
omsorgsdepartementet er representert. Det anses ngdvendig & sende denne saken pa hgring i
Norge.

Vurdering
Forordningen er E@S-relevant og akseptabel for Norge.

32012R1161 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1161/2012 av 7.
desember 2012 om endring av vedlegget til forordning (EU) nr. 37/2010 om
farmakologisk aktive stoffer og deres klassifisering nar det gjelder maksimale
grenseverdier for restmengder av legemidler i naeringsmidler fra dyr for stoffet
(vedlegg II, kap Xlll, HOD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Forordning (EU) nr. 1161/2012 omhandler fenbendazol, som er et antiparasittmiddel. Stoffet er i dag
oppfaert i tabell 1 over tillatte stoffer i vedlegget til forordning (EU) nr. 37/2010 med grenseverdier
(MRL) i malvev fra dravtyggere, svin og hest. For a sikre tilgjengelighet av godkjente legemidler til
matproduserende dyr kan de europeiske legemiddelmyndighetene, the European Medicines Agency
(EMA), vurdere behovet for & overfgre en MRL fra et gitt vev i et dyr til et annet vev i samme dyreart,
eller fra en dyreart til en annen dyreart. Veterineerkomiteen, Committee for Medicinal Products for
Veterinary Use (CVMP), har nd anbefalt & utvide bruksomradet til fenbendazol ved a fastsette MRL for
alle matproduserende dyr unntatt fisk. Vedlegget til forordning (EU) nr. 37/2010 er endret i henhold til
dette.

Merknader

Rettslige konsekvenser:
Gjeldende regelverk er forskrift 30. mai 2012 nr. 512 om grenseverdier for legemiddelrester i
naeringsmidler fra dyr som gjennomfgrer forordning (EF) nr. 470/2009 og forordning (EU) nr. 37/2010
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med endringer. Forordning (EU) nr. 1161/2012 skal hgres og gjennomfgres som en endring i
legemiddelrestforskriften. Rettsakten fgrer til at fenbendazol far en MRL i malvev fra alle
matproduserende dyr unntatt fisk.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Rettsakten anses ikke & ha noen gkonomiske eller administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

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

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32012R1186 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1186/2012 av 11.
desember 2012 om endring av vedlegget til forordning (EU) nr. 37/2010 om
farmakologisk aktive stoffer og deres klassifisering nar det gjelder maksimale
grenseverdier for restmengder av legemidler i naeringsmidler fra dyr for stoffet foksim
(vedlegg II, kap Xlll, HOD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Forordning (EU) nr. 1186/2012 omhandler foksim, som er et antiparasittmiddel. Stoffet er i dag oppfart
i tabell 1 over tillatte stoffer i vedlegget til forordning (EU) nr. 37/2010 med grenseverdier

(MRL) i malvev fra sau, svin og hegns. For a sikre tilgjengelighet av godkjente legemidler til
matproduserende dyr kan de europeiske legemiddelmyndighetene, the European Medicines Agency
(EMA), vurdere behovet for a overfgre en MRL fra et gitt vev i et dyr til et annet vev i samme dyreart,
eller fra en dyreart til en annen dyreart. Veterinaerkomiteen, Committee for Medicinal Products for
Veterinary Use (CVMP), har na anbefalt & utvide bruksomradet til foksim ved & fastsette MRL for alle
matproduserende dyr unntatt fisk og unntatt dyr som produserer melk til humant konsum. Vedlegget til
forordning (EU) nr. 37/2010 er endret i henhold til dette.

Merknader

Rettslige konsekvenser:

Gjeldende regelverk er forskrift 30. mai 2012 nr. 512 om grenseverdier for legemiddelrester i
naeringsmidler fra dyr som gjennomfgrer forordning (EF) nr. 470/2009 og forordning (EU) nr. 37/2010
med endringer. Forordning (EU) nr. 1186/2012 skal hgres og gjennomfgres som en endring i
legemiddelrestforskriften. Rettsakten farer til at foksim far en MRL i malvev fra alle matproduserende
dyr unntatt fisk.

Zkonomiske og administrative konsekvenser:

Rettsakten anses ikke & ha noen gkonomiske eller administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

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

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32012R1191 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1191/2012 av 12.
desember 2012 om endring av vedlegget til forordning (EU) nr. 37/2010 om
farmakologisk aktive stoffer og deres klassifisering nar det gjelder maksimale
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grenseverdier for restmengder av legemidler i naeringsmidler fra dyr for stoffet
natriumsalisylat (vedlegg IlI, kap XIIl, HOD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Forordning (EU) nr. 1191/2012 omhandler natriumsalisylat, som i dag er oppfart i tabell 1 over tillatte
stoffer i vedlegget til forordning (EU) nr. 37/2010 med grenseverdier (MRL) i malvev fra alle
matproduserende dyr unntatt fisk. Grenseverdiene for kalkun har veert midlertidige og utlgper 1. juli
2015. Na er det sendt inn utfyllende data for kalkun, og veterinaerkomiteen, Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use (CVMP), har anbefalt & gjgre de midlertidige

MRL'ene endelige. Vedlegget til forordning (EU) nr. 37/2010 er endret i henhold til dette.

Merknader

Rettslige konsekvenser:

Gjeldende regelverk er forskrift 30. mai 2012 nr. 512 om grenseverdier for legemiddelrester i
naeringsmidler fra dyr som gjennomfarer forordning (EF) nr. 470/2009 og forordning (EU) nr. 37/2010
med endringer. Forordning (EU) nr. 1191/2012 skal hgres og gjennomfgres som en endring i
legemiddelrestforskriften. Rettsakten farer til at de midlertidige MRL'ene for kalkun na er gjort
endelige.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Rettsakten anses ikke 8 ha noen gkonomiske eller administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

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

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32012L0026 Europaparlaments- og radsdirektiv 2012/26/EU om endring av direktiv
2001/83/EF vedrgrende legemiddelovervaking (vedlegg Il, kap XllI, HOD, gr 2)

Sammendrag av innhold

EU har vedtatt detaljerte regler for overvaking av legemidlers sikkerhet. En vesentlig styrking fulgte
gjennom vedtakelsen av direktiv 2010/84/EU og forordning (EU) nr. 1235/2010. Direktiv 2012/26/EU
styrker og endrer ovennevnte regelverk. (1) Tidligere har innehaver av markedsfgringstillatelsen hatt
plikt til & informere myndighetene dersom et legemiddel ikke er/blir tilgjengelig pd markedet. Det nye
direktivet palegger vedkommende i tillegg & informere om arsakene til at legemidlet ikke lenger er
tilgjengelig. (2) Etter direktivet gis bAde medlemsstatene og EU-kommisjonen mulighet til umiddelbart
a suspendere markedsfgringstillatelsen og forby bruken av legemidlet som fglge av
sikkerhetsproblemer, selv om EUs prosedyrer for evaluering av sikkerhetsproblemene ikke er
avsluttet. (3) Grossister som formidler legemidler som kommer fra tredjeland og kun videresendes til
tredjeland, blir etter direktivet palagt a sikre at de mottar legemidlene fra virksomheter som har
tillatelse til & handtere legemidler i tredjelandet. Videre skal de kun videresende

legemidler til virksomheter i tredjeland som har tillatelse til & motta legemidler. (4) Direktivet palegger
EU-kommisjonen og medlemslandene & varsle hverandre der de ut i fra legemiddelovervaking ser
behov for & innfere en ny kontraindikasjon, redusere anbefalt dose eller begrense godkjent
bruksomrade.

Direktivet innfgrer ingen rapporteringsforpliktelser pa norske myndigheter, annet enn den plikten
nasjonale legemiddelmyndigheter har til & informere hverandre om sikkerhetsproblemer ved
legemidler.
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Merknader

+ Rettsakten er hjemlet i EU-traktaten er artikkel 114 og 168(4)(c)

« Norge har som mal & veere fullharmonisert med EU pa legemiddelomradet. Dette sikrer rask
tilgang til legemidler i Norge og at Norge far delta i EUs legemiddelsamarbeid. Gjennomfaring av
rettsakten er ngdvendig for & sikre harmoniseringen.

» Gjennomfgringen krever endring i legemiddelforskriften.

« Rettsakten far visse administrative konsekvenser for Statens legemiddelverk, for grossister og
innehavere av markedsfaringstillatelse for legemidler. Endringene er imidlertid sma og forventes ikke &
fa seerlige gkonomiske konsekvenser i Norge for private.

Rettsakten far ikke gkonomiske konsekvenser i Norge for offentlige myndigheter.

Sakkyndige instansers merknader

Spesialutvalget har sa lang langt ikke behandlet saken. Forslaget har ikke veert pa nasjonal hgring.

Vurdering
Rettsakten er EJS-relevant og akseptabel.

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering

Kapittel XIIl Legemidler

32013D0051 Kommisjonsbeslutning av 23. jnuar 2013 vedrgrende vurdering av
tredjelands regelverk for aktive virkestoff til bruk i legemidler til mennesker og
respektive kontroll- og handhevingsaktiviteter i henhold til artikkel 111b i direktiv
2001/83/EF (vedlegg I, kap XllI, HOD, gr 3)

Sammendrag av innhold

Norge faglger EUs regelverk for legemidler. Det stilles strenge krav til tilvirking av bade virkestoff som
inngar i legemidler (API) og tilvirking av ferdige legemidler (krav til & fglge standarden for god
tilvirkning av legemidler (GMP). API produseres ofte i land med lavere regulatoriske krav til legemidler
enn det som gjelder i E@S. | den hensikt & ytterligere styrke beskyttelsen av befolkningen mot falske
og darlige legemidler, har EU vedtatt nye regler i direktiv 2011/62/EU. Import av API skal fra 2. juli
2013 (1) enten falges av en skriftlig bekreftelse fra myndighetene i eksportlandet om at kravene til
GMP er fulgt, eller (2) sa skal eksportlandet fgres opp pa en liste over land som anses for & ha en
regulatorisk standard pa hgyde med EUs. Gjennom kommisjonsbeslutningen fastsettes de naermere
vurderingskriteriene EU-kommisjonen skal benytte nar de avgjar om tredjelandet anses for & ha en
regulatorisk standard pa hgyde med EUs. | vurderingen skal EU-kommisjonen ta hensyn til relevante
retningslinjer pa omradet, vurdere landets ressurser til inspeksjon, inspektgrenes kompetanse,
prosedyrer, strategier, standarder, handhevingskompetanse, krisehandtering og evne til analyse opp
mot de aktuelle retningslinjene. Kommisjonen skal ogsa vurdere tredjelandets prosedyrer for a
informere EU der det avdekkes at tilvirking av API ikke skjer i henhold til EUs krav. Det fglger ingen
rapporteringsforpliktelser av rettsakten.

Merknader

Rettsakten er hjemlet i TFEU artikkel 114 og artikkel 168 4. ledd bokstav c). | gjeldende regelverk skal
innkjgper av API pase at produsenten har overholdt kravene som gjelder for produksjon. Nar direktiv
2011/62/EU gjennomfgres i norsk rett, vil kravene om sertifikat eller listefaring ogséa gjelde i Norge.
Kommisjonsbeslutningen vil ikke i seg selv medfgre behov for endringer i regelverket. Rettsakten far
sma konsekvenser for Norge, men vil lette norske tilvirkeres situasjon ved kjgp av API fra listefarte
land. Rettsakten antas ikke a fa negative gkonomiske konsekvenser for norske rettssubjekt eller
myndigheter. Rettsakten grupperes i Gruppe 3 (rettsakter som ikke har konsekvenser for norsk
lovgivning).
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Vurdering
Rettsakten er EJS-relevant og akseptabel

32012D0715 Kommisjonsbeslutning av 22. november 2012 som etablerer en liste over
land med regulatoriske krav til virkestoff til bruk i legemidler til mennesker, herunder
kontroll og tilsyn, som sikrer beskyttelse av folkehelsen tilvarende det om gjelder i EU
i henhold til direktiv 2001/83/EF (vedlegg II, kap XIIl, HOD, gr 3)

Sammendrag av innhold

Norge faglger EUs regelverk for legemidler. Det stilles strenge krav til tilvirking av bade virkestoff som
inngar i legemidler (API) og tilvirking av ferdige legemidler (krav til & fglge standarden for god
tilvirkning av legemidler (GMP). API produseres ofte i land med lavere regulatoriske krav til legemidler
enn det som gjelder i E@S. | den hensikt & ytterligere styrke beskyttelsen av befolkningen mot falske
og darlige legemidler, har EU vedtatt nye regler i direktiv 2011/62/EU. Import av API skal fra 2. juli
2013 (1) enten falges av en skriftlig bekreftelse fra myndighetene i eksportlandet om at kravene til
GMP er fulgt, eller (2) sa skal eksportlandet fgres opp pa en liste over land som anses for & ha en
regulatorisk standard pa hayde med EUs. Gjennom kommisjonsbslutningen fares Sveits opp pa listen
over land som anses for 8 ha en regulatorisk standard pa hgyde med EUs.

Det folger ingen rapporteringsforpliktelser av rettsakten.

Merknader

Rettsakten er hjemlet i TFEU artikkel 114 og artikkel 168 4. ledd bokstav c). | gjeldende regelverk skal
innkjgper av API pase at produsenten har overholdt kravene som gjelder for produksjon. Nar direktiv
2011/62/EU gjennomfgres i norsk rett, vil kravene om sertifikat eller listefaring ogsa gjelde i Norge.
Listefering av Sveits vil ikke i seg selv medfare behov for endringer i regelverket. Rettsakten far sma
konsekvenser for Norge, men vil lette norske tilvirkeres situasjon ved kjgp av API fra Sveits.
Rettsakten antas ikke & f& negative gkonomiske konsekvenser for norske rettsubjekt eller
myndigheter. Rettsakten grupperes i Gruppe 3 (rettsakter som ikke har konsekvenser for norsk
lovgivning).

Vurdering
Rettsakten er EJS-relevant og akseptabel.
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-LANDBRUKS- OG MATDEPARTEMENTET

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

Vedlegg I. Veteringere og plantesaniteere forhold

Kapittel Il. Foérvarer

32012R1195 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1195/2012 av 13.
desember 2012 om godkjenning av endo-1,4-beta-xylanase produsert av Trichoderma
koningii (MUCL 39203) som fortilsetningsstoff til slaktekalkun og aviskalkun
(innehaver av godkjenningen Lyven) (vedlegg | kap Il, LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

RettsakteAXC er en spesifikk betegnelse for enzymaktiviteten for dette enzymet. En xylanase enhet
(AXC) er den mengden av et enzym som frigir 17,2 mol av reduserende sukker (maltose ekvivalenter)
per minutt fra havre xylan ved pH 4,7 og 30 °Cn omhandler utvidet godkjenning av et enzympreparat
til bruk i for til slaktekalkun og aviskalkun. Det er tidligere godkjent som fortilsetningsstoff til
slaktekylling. Preparatet er framstilt ved hjelp av en ikke-genmodifisert stamme av Trichoderma
koningii. Det er klassifisert i kategorien Zootekniske tilsetningsstoffer og den funksjonelle gruppen
Fordgyelsesfremmende stoffer. Preparatet er vurdert av European Food Safety Authority (EFSA), som
finner det trygt i bruk til omsgkte formal. Enzympreparatet har vist effekt ved a bedre forutnyttelsen
hos slaktekalkun og aviskalkun.AXC er en spesifikk betegnelse for enzymaktiviteten for dette
enzymet. En xylanase enhet (AXC) er den mengden av et enzym som frigir 17,2 mol av reduserende
sukker (maltose ekvivalenter) per minutt fra havre xylan ved pH 4,7 og 30 °C.

Det er satt grense for minste tillatte innhold av preparatet i fullfér for at det skal ha gnsket effekt. Den
er 75 AXC bade for slaktekalkun og aviskalkun. Starste anbefalte mengde tilsatt for til slaktekalkun og
aviskalkun er 100 AXC. Enzympreparatet anbefales brukt i fér med hgyt innhold av ikkestivelses-
polysakkarider. Det er angitt analysemetode for preparatet.

Godkjenningen har varighet til 3. januar 2023. Den er gitt i samsvar med uttalelse fra den faste komite
for neeringsmiddelkjeden og dyrehelse, seksjon férvarer.

Merknader

Rettslige konsekvenser:
Rettsakten medfarer endringer i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer,
fortilsetningsstoff-forskriften.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet. Mange tilsvarende preparater er
allerede godkjent og i bruk.

Férindustrien far enda et godkjent enzympreparat, som kan brukes i for til slaktekalkun og aviskalkun.
Det er mange tilsvarende i markedet allerede. Med utvidet bruksomrade, kan det fare til effektivisering
i tilsetningsstoffutvalget hos forindustrien og en viss kostnadssparing. Hvorvidt industrien vil ta i bruk
dette preparatet, avhenger av gkonomiske og praktiske forhold hos den enkelte virksomheten.

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.

Vurdering
Mattilsynet finner rettsakten E@S-relevant og akseptabel.
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32012R1196 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1196/ 2012 av 13
desember som endrer forordning (EU) nr. 9/2010 med hensyn til grense for minste
tillatte innhold av endo-1,4-beta-xylanase produsert av Tricoderma reesi (ATCC PTA
5588) som fortilsetningsstoff til verpehgns (innehaver av godkjenningen Danisco
Animal Nutrition) (vedlegg | kap I, LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten omhandler godkjenning av en endring av grensen for minste tillatte innhold av et
enzympreparat til bruk i fér til verpehgns. Preparatet er tidligere godkjent til bruk i fullfor til flere
figrfearter, og gris. Preparatet er fremstilt ved hjelp av en genmodifisert stamme av Trichoderma
reesei. Det er klassifisert i kategorien Zootekniske tilsetningsstoffer og den funksjonelle gruppen
Fordayelsesfremmende stoffer. Enzympreparatet har vist effekt ved a bedre férutnyttelsen hos ulike
figrfearter og gris. Innehaver av godkjenningen har sgkt om en reduksjon i grensen for minste tillatte
innhold av preparatet i fullfor til verpehgns fra 2500 U/kg til 625 U/kg. "U" star for enhet. En enhet av
xylanase aktivitet vil, under definerte analytiske betingelser, hydrolysere 0,5 micromol av reduserende
sukker (uttrykt som xylose ekvivalenter) fra havre-spelt-xylan substrat ved pH 5.3 og 50°C per minutt.
Endringen er vurdert av European Food Safety Authority (EFSA) som finner den nye grensen for
minste tillatte innhold & veere effektiv for verpehgns.

Enzympreparatet anbefales brukt i for med hgyt innhold av ikkestivelses-polysakkarider. Det er angitt
analysemetode for preparatet. Godkjenningen har varighet til 13. januar 2020. Den er gitt i samsvar
med uttalelse fra den faste komité for naeringsmiddelkjeden og dyrehelse, seksjon férvarer.

Merknader

Rettslige konsekvenser:

Rettsakten medfgrer endringer i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i forvarer,
fortilsetningsstoff-forskriften.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet. Preparatet er allerede godkjent, her
er det kun snakk om en reduksjon i grensen for minste tillatte innhold i fullfér. Mange tilsvarende
preparater er allerede godkjent og i bruk.

Som fglge av at grensen for preparatets minste tillatte innhold i fullfér er redusert vil dette kunne gi en
lavere kostnad for bruker.

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.

Vurdering
Mattilsynet finner rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

32012R1206 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1206/2012 av 14.
desember 2012 om godkjenningen av et preparat av 1,4-beta-xylanase produsert av
Aspergillus oryzae (DSM 10287) som fortilsetningsstoff til slaktefjgrfe, avvent smagris
og slaktegris og som endrer forordningene (EF) nr.1332/2004 og (EF) nr. 2036/2005
(innehaver av godkjenningen er DSM Nutritional Products) (vedlegg | kap I, LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten omhandler re-godkjenning av et enzympreparat, endo-1,4-beta xylanase, produsert ved
hjelp av Aspergillus oryzae (DSM 10287)som fértilsetningsstoff til slaktekylling, slaktekalkun, ender,
avvent smagris og slaktegris. Samtidig sgkes det om & utvide godkjenningen til ogsa & gjelde alle
andre figrfearter til slakt. Preparatet er framstilt ved hjelp av en ikke-genmodifisert bakteriestamme, og
det er klassifisert i kategorien Zootekniske tilsetningsstoffer og den funksjonelle gruppen
Fordgyelsesfremmende stoffer.
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Preparatet er vurdert av European Food Safety Authority, EFSA, som finner det trygt i bruk. Videre har
det vist effekt ved & forbedre utnyttelsen av foret til de nevnte dyreartene, nar det har hggt innhold av
ikke-stivelses-polysakkarider. EFSA finner det forsvarlig a utvide godkjenningen til & gjelde alle
figrfearter til slakt. Det er satt grenser for minste tillatte innhold av preparatet/kg fullfér for at det skal
ha gnsket effekt. Den er 100 FXU/kg fullfor til alle slaktefjgrfe og 200 FXU/kg for slaktegris og avvent
smagris.

FXU er et mal for enzymaktivitet. En FXU er den mengden av enzymet som frigjgr 7,8 mikromol av
reduserende sukker (xylose-ekvivalent) fra azo-hvete-karboksylaner pr minutt ved pH 6,0 og 50° C.
Siden det ikke er foretatt endringer i preparatet etter den opprinnelige godkjenningen ble gitt, er det
gitt en overgangsperiode, der preparatet eller for som inneholder det, kan omsettes og brukes opp.
Det gjelder nar de er produsert og merket fgr 4. juli 2013, etter reglene som gjaldt fgr 4 januar 2013.
Godkjenningen er gitt i samsvar med uttalelse fra den faste komité for neeringsmiddelkjeden og
dyrehelse, seksjon férvarer. Den har varighet til 4. januar 2023.

Merknader

Rettslige konsekvenser

Rettsakten medfgrer endring i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer,
fértilsetningsstoff-forskriften.

Zkonomiske og administrative konsekvenser

Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet, da preparatet allerde er godkjent
og i bruk. Forindustrien kan fortsatt bruke preparatet som fgr. Siden enzympreparatet na er godkjent i
férblandinger til alle arter slaktefjgrfe, kan det vaere en forenkling for férvirksomhetene. At lagervare av
preparatet og forblandinger som inneholder det, og som er godkjent tidligere ogsa kan brukes opp, er
en fordel. Det er god ressursutnyttelse og sparer kostnader.

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.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32012R1265 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1265/2012 av 17.
desember 2012 som endrer gjennomfgringsforordning (EU) nr. 837/2012 om minste
aktivitet av et preparat av 6-fytase produsert av Aspergillus oryzae (DSM 22594) som
fortilsetningsstoff for fjarfe, avvent smagris, slaktegris og avlspurker (innehaver av
godkjenningen er DSM Nutritional Products) (vedlegg | kap Il, LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

6-fytase produsert ved hjelp av Aspergillus oryzae (DSM 22594), ble godkjent som fortilsetningsstoff til
figrfe, smagris, slaktegris og avispurker i september 2012. Preparatet er klassifisert i kategorien
Zootekniske tilsetningsstoffer og den funksjonelle gruppen Fordgyelsesfremmende stoffer, og det
finnes bade i fast og flytende form. Preparatet er framstilt ved hjelp av en ikke-genmodifisert
bakteriestamme, og det er klassifisert i kategorien Zootekniske tilsetningsstoffer og den funksjonelle
gruppen Fordgyelsesfremmende stoffer

Innehaveren av godkjenningen sgker nd om & endre enzymaktiviteten i preparatet i fast form fra 50
000 FYT/g til 10 000 FYT/g preparat.

FYT er et mal for enzymaktivitet. En FYT er den mengden av enzymet som frigjgr 1 umol av
uorganisk fosfat fra fytat pr minutt under reaksjonsbetingelser med en fytatkonsentrasjon pa 0,5mM
ved pH 5,5 og 37° C.

Endringen er vurdert av EFSA som finner at den er akseptabel, og preparat er fortsatt trygt for
folkehelse, dyrehelse og miljget. Det er ikke foretatt andre endringer i preparatet etter den
opprinnelige godkjenningen.
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Godkjenningen er gitt i samsvar med uttalelse fra den faste komité for neeringsmiddelkjeden og
dyrehelse, seksjon forvarer. Den varer til 8. oktober 2022.

Merknader

Rettslige konsekvenser

Rettsakten medfarer endringer i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer,
fértilsetningsstoff-forskriften.

@konomiske og administrative konsekvenser

Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet, da preparatet allerede er godkjent
og i bruk. Konsekvensene for forindustrien er at preparatet i fast form er mindre konsentrert, og at det
trengs st@rre mengder tilsatt i foret for & oppna samme effekt som tidligere. Hvorvidt endringen gir
utslag i prisen pa preparatet, kjenner ikke Mattilsynet til. Men siden det er mange 6-fytaser som er
godkjent til samme formal, vil virksomhetene ha fler valgmuligheter. De kan avveie
hensiktsmessigheten med de ulike preparatene ut fra forhold ved egen virksomhet.

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.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32013R0096 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 96/2013 av 1. februar
2013 om godkjenningen av et preparat av Lactobacillus buchneri NCIMB 30139 og av
et preparat av Lactobacillus casei ATTC PTA 6135 som for- tilsetningsstoff til alle
dyrearter (vedlegg | kap Il, LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten omhandler re-godkjenning av to mikroorganismepreparater som tilsetningsstoff i for til alle
dyrearter. Preparatene er klassifisert i kategorien Teknologiske tilsetningsstoffer og den funksjonelle
gruppen Ensileringsmidler. Mikroorganismene er ikke genmodifisert. De kan brukes sammen eller hver
for segq, til ensilering av grovfér. European Food Safety Authority, EFSA, har vurdert preparatene og
finner at de er trygge for folkehelse, dyrehelse og miljget. Lactobacillus bruchneri NCIMB 30139 viser
effekt ved & gke produksjon av eddiksyre i surforet og bedrer forkvaliteten. Lactobacillus casei ATTC
PTA 6135 senker pH i surféret og gjar det kvalitetsmessig stabilt. Begge preparatene skal brukes til
lett ensilerbart grovfor, og det er satt grense for minste tilsatte mengde/kg ferskt materiale for & fa
gnsket effekt.

Siden preparatene har veert i omsetning tidligere, og ikke er endret, er det gitt en overgangsperiode for
omsetning. Preparater kan fram til 22. august 2013, produseres og merkes etter tidligere godkjenning,
0g omsettes til lagervare er brukt opp.

Godkjenningen er gitt i samsvar med uttalelse fra den faste komité for neeringsmiddelkjeden og
dyrehelse, seksjon forvarer. Den har varighet til 23. februar 2023.

Merknader

Rettslige konsekvenser

Rettsakten medfare endringer i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer,
fortilsetningsstoff-forskriften.

@konomiske og administrative konsekvenser

Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet, da disse og tilsvarende preparater
er i bruk allerede.

Forindustrien kan fortsette & omsette, og primeerprodusentene kan fortsette & benytte disse
preparatene til ensilering av grovfor. At lagervaren ogsa kan brukes opp, er en fordel ressursmessig
sett. Forgvrig er ikke mikrobiologiske ensileringsmidler mye brukt i Norge.
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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, Milljgverndepartementet, Neerings-
og handelsdepartementet, Utenriksdepartementet og Mattilsynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32013R0103 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 103/2013 av 4. februar
2013 som endrer forordning (EF) nr. 786/2007 nar det gjelder navnet pa
godkjenningsinnehaveren for et preparat av endo-1,4-beta-mannase EC 3.2.1.78
(Hemicell) (vedlegg | kap Il, LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Firmaet ChemGen Corp., representert ved Disproquima S.L. har overdratt eierrettighetene til et
enzympreparat, endo-1,4-beta-mannase EC 3.2.1.78, med handelsnavn Hemicell, til Eli Lilly and
Company, Ltd. Endringen av godkjenningsinnehaver er en rent administrativ sak, men i rettsakter som
omhandler Hemicell, m& navnet pa innehaveren endres. European Food Safety Authority, EFSA, er
bare orientert om endringen, da preparatet og alle andre betingelser ved godkjenningen er uendret.
Dette medfgrer ogsa at eksisterende lager av preparatet, som er merket med firmanavnet ChemGen
Corp. far 24. februar 2013, kan brukes opp. Endringen er gjort i samsvar med uttalelse fra den faste
komité for neeringsmiddelkjeden og dyrehelse, seksjon forvarer.

Merknader

Rettslige konsekvenser
Rettsakten medfgrer endring i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer,
fortilsetningsstoff-forskriften.

@konomiske og administrative konsekvenser
Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet.

Hemicell, som er produsert fgr denne rettsakten trer i kraft i EU, 24. februar 2013, og er merket med
tidligere godkjenningsinnehavers navn, kan brukes opp. Derfor far heller ikke rettsakten konsekvenser
for forindustrien eller brukerne. Det er ressurssparende og helt forsvarlig & bruke opp eksisterende
preparat, nar det er uendret.

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 Mattilynet er representert. Spesialutvalget fant
rettsakten E@S-relevant og akseptabel.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32013R0107 Kommisjonsforordning (EU) nr. 107/2013 av 5. februar 2013 som endrer
vedlegg | til Europaparlamentets og radets direktiv 2002/32/EF om maksimumsgrenser
for melamin i kjeeledyrfor pa boks

Sammendrag av innhold

Melamin er blant de ugnskede stoffene det er satt maksimumsgrense for innhold av i for.
Grenseverdien er i dag 2,5 mg/kg for, beregnet ut fra et vanninnhold i féret pa 12%. Melamin blir brukt
som belegg pa innsiden av bokser som emballasje for ratt kjaeledyrfor, og likesa til matvarer. Det har
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vist seg at melamin kan migrere fra boksen til foret/maten. Codex Alimentarius Commission har satt
en spesiell migrasjonsgrense pa 2,5 mg melamin/kg bade for for og mat pa boks i den formen de
omsettes. | EUs forregelverk er imidlertid grenseverdien for innhold av melamin satt ut fra et bestemt
tarrstoffinnhold i foret, dvs. 12% vann.

Det er vist at melamin kan migrere fra boksen over i ratt kjaeledyrfor i mengder som overstiger grensen
for forvarer, beregnet med 12% vanninnhold. Ut fra vitenskapelig vurdering er det funnet forsvarlig &
sette samme grenseverdi for kjaeledyrfor pa boks, slik det omsettes, pd samme méaten som for mat.
Grenseverdien for tillatt innhold vil altsa gjelde uavhengig av vanninnholdet i kjeeledyrfér pa boks, slik
det omsettes. Endringen tas inn i vedlegg | til direktiv 2002/32/EF, og den trer i kraft i EU 25. februar
2013. Endringen er foretatt i samsvar med uttalelse fra den faste komité for naeringsmiddelkjeden og
dyrehelse, seksjon forvarer.

Merknader

Rettslige konsekvenser
Rettsakten medfgrer endring i forskrift 7. november 2002 nr. 1290 om férvarer, forvareforskriften.

Zkonomiske og administrative konsekvenser

Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet. Kontroll av melamin i for endres
ikke, ut over at grenseverdien gjelder uavhengig av tegrrstoffinnhold i kjeeledyrfor p& boks. Tidligere
ville kjeeledyrfér pd boks med hagere vanninnhold enn 12 %, ha en lavere grense for tillatt innhold av
melamin enn tarrfbret.

Forindustrien kan med stgrre trygghet omsette kjeeledyrfér pa boks, da det er akseptert at melamin
kan migrere fra boksen til féret. Hagere tillatt melamininnhold i foret, betyr ikke at foret er ulovlig
forurenset, men at det er uungéaelig overfaring av melamin fra boks til for. Det blir na samme grenser
for melamin i kjeeledyrfér, som i boksmaten mennesker spiser.

Sakkyndige instansers merknader

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

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

32013R0159 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 159/2013 av 21. februar
2013 om godkjenningen av et preparat av hatriumbenzoat, propionsyre og
natriumpropionat som fortilsetningsstoff til gris, fjarfe, storfe, sau, geiter, kaniner og
hester og som endrer forordningene (EF) nr. 1876/2006 og (EF) nr. 757/2007 (vedlegg |
kap Il, LMD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Rettsakten omhandler re-godkjenning av et preparat til bruk som konserveringsmiddel i for til gris,
melkekuer og storfe til slakt. Preparatet bestar av propionsyre, et propionsyresalt og et
benzoesyresalt, og hver av dem skal finnes i en bestemt mengde/kg preparat. Samtidig er preparatet
godkjent som konserveringsmiddel i for til sau, geiter, kaniner og hester. European Food Safety
Authority, EFSA har vurdert preparatet og finner det trygt for folkehelse, dyrehelse og miljget. Men de
sier at det ber brukes verneutstyr nar preparatet handteres. Det er satt grense for starste tillatte
mengde av preparatet brukt i for til alle dyrearter. Den er 10 g/kg fullfér og 22 g/kg korn som férmiddel.
Videre er det satt krav om et minste innhold i ulke férvarer, for at preparatet skal ha gnsket
konserverende effekt. De er: 3 g/kg korn med vanninnhold over 15%, unntatt mais, der grenseverdien
er 13 g/kg maiskjerner. For fullfér med over 12 % vann er minste tillatte innhold 5 g/kg. Det er angitt
analysemetode for preparatet.
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Siden preparatet er uendret siden opprinnelig godkjenning, er det fastsatt en overgangsperiode, der
preparatet dersom det framstilt far 14. september 2013, i samsvar med regelverket som gjaldt fram til
14. mars 2013, fortsatt kan omsettes til lagervaren er brukt opp. Godkjenningen er gitt i samsvar med
uttalelse fra den faste komité for naeringsmiddelkjeden og dyrehelse, seksjon forvarer. Godkjenningen
har varighet til 14. mars 2023.

Merknader

Rettslige konsekvenser
Rettsakten medfarer endring i forskrift 12. april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer,
fortilsetningsstoff-forskriften.

@konomiske og administrative konsekvenser
Rettsakten far ingen konsekvenser for Mattilsynets tilsynsaktivitet, da preparatet allerede er godkjent
0g i bruk.

For forindustrien er det positivt at preparatet fortsatt er godkjent, at det har fatt utvidet bruksomrade og
at en overgangsperiode tillater at lagervare av preparatet kan brukes opp. A kunne bruke samme
preparat i mange férblandinger er en god ressursutnyttelse, det samme gjelder lagervaren som kan
brukes opp.

For bgnder som konserverer eget korn som for til flere dyrearter, er det ogsa en fordel at preparatet
har flere godkjente bruksomrader. At det er satt grenser for minste innhold/kg korn for at preparatet er
effektivt, vil lette vurderingen av ngdvendig mengde a tilsette foret, samtidig som grensen for starste
tillatte innhold, hindrer overdosering.

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.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som E@S-relevant og akseptabel.

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING

Vedlegg I. Veterinaere og plantesaniteere forhold

Kapittel Il. Forvarer

32013R0160 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 160/2013 av 21. februar
2013 som endrer forordningene (EF) nr. 162/2003, (EF) nr. 971/2008, (EU) nr. 1118/2010
og (EU) nr. 169/2011 og gjennomfaringsforordning (EU) nr. 888/2012 om navnet pa
godkjenningsinnehaveren til diclazuril i dyrefér (vedlegg | kap I, LMD, gr 3)

Sammendrag av innhold

Firmaet Janssen Pharmaceutica NV ved Janssen Animal Health har veert godkjenningsinnehaver for
preparatet diclazuril. Det er et koksidiostatikum, som er godkjent til bruk i for til slaktekylling,
slaktekalkun og perlehgner. N er eierrettighetene til diclazuril overdratt til firmaet Eli Lilly and
Company Ltd. Derfor m& navnet pa godkjenningsinnehaver for dette preparatet endres i de
rettsaktene som angar diclazuril. Endringen er av rent formell art. European Food Safety Authority,
EFSA, er bare orientert om endringen, da preparatet og alle andre betingelser i godkjenningen er
uendret. Det medfarer ogsa at eksisterende lager av preparatet, som er merket med firmanavnet
Janssen Animal Health fgr 14. mars 2013, kan brukes opp.
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Endringen er gjort i samsvar med uttalelse fra den faste komité for naeringsmiddelkjeden og dyrehelse,
seksjon forvarer.

Merknader

Rettslige konsekvenser

Rettsakten medfgrer ikke annen endring enn en tilfgyelse i feltet for E@S-henvisninger i forskrift 12.
april 2005 nr. 319 om tilsetningsstoffer til bruk i férvarer, fértilsetningsstoff-forskriften. Diclazuril er et
koksidiostatikum som Norge ikke har godkjent. Norge har et generelt unntak i EJS-avtalen for
koksidiostatika til bruk i forvarer. Det er en tilpasningstekst i E@S-avtalen, og den sier at Norge kan
viderefgre nasjonal lovgivning av regelverket, som gjaldt ved tiltredelse av EZS-avtalen i 1994, for
koksidiostatika i for. Ved ikrafttredelse av EZS-avtalen gjaldt "Férvarebestemmelser” fastsatt av
Statens tilsynsinstitusjoner i landbruket, STIL, 1987. Dette regelverket omfatter fem godkjente
koksidiostatika. Regelverket er viderefart, slik at det bare er de fem godkjente koksidiostatika som
fortsatt er godkjent i Norge. Diclazuril er ikke med blant disse. Preparatet er godkjent i EU. Mattilsynet
sender informasjon om denne rettsakten til relevante institusjoner og bransjeorganisasjoner, slik at de
holder seg orientert om EU-regelverket pd omradet og om at dette preparatet ikke er godkjent i Norge.
Den sendes ikke pa vanlig haring.

Zkonomiske og administrative konsekvenser

Rettsakten far ingen gkonomiske konsekvenser for noen, da det bare er en formell navnendring som
er foretatt. Det er ogsa gitt anledning til & bruke opp lagervare av preparatet, merket med tidligere
godkjenningsinnehavers navn, i de statene preparatet er i bruk.

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.

Vurdering
Mattilsynet anser rettsakten som 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, prgv

Kapittel XV. Farlige stoffer

32013L0007 Kommisjonsdirektiv 2013/7/EU av 21. februar 2013 om endring av direktiv
98/8/EF om & inkludere alkyl(C12-16) dimetylbenzylammoniumklorid som et aktivt stoff
(vedlegg Il kap XV, MD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Direktiv 98/8/EF biociddirektivet innfgrte regler om godkjenning av aktive stoffer (biocider) og
biocidprodukter p& E@S-markedet. Direktiv 2013/7/EU inkluderer alkyl (C12-16)
dimetylbenzylammoniumklorid (ADBAC) som et aktivt stoff i vedlegg | til biociddirektivet og kan
benyttes i produkttype 8. Produkttype 8 er treimpregneringsmidler. Dette omfatter produkter som
brukes til & beskytte treverk, fra tammer sages opp til treverk pa sagbruk og videre bruk av treverket
ved a bekjempe organismer som gdelegger eller skader treverket.

Godkjenning av produkter som inneholder ADBAC gis med fglgende strenge, spesifikke betingelser:
Ved behandling av sgknader om godkjenning av et produkt etter artikkel 5 og vedlegg VI skal
medlemsstatene, der det er relevant for det aktuelle produktet, vurdere bruks- og
eksponeringsscenarier og de risikoer for delmiljg og befolkningsgrupper, i dette tilfellet ikke-
profesjonelle brukere og naeringsmidler og fér, som ikke har veert representativt behandlet p&
fellesskapsniva.

For produkter som er godkjent til industriell bruk skal det fastsettes sikre arbeidsprosedyrer. Videre
skal produktene kun benyttes med egnet verneutstyr med mindre det i produktsgknaden
dokumenteres tilstrekkelige risikoreduserende tiltak med andre midler. Produkter skal ikke benyttes
dersom det aktuelle trevirke kan komme i kontakt med barn.

For godkjente produkter skal det fremga av etiketter og eventuelle sikkerhetsdatablad at industriell
bruk skal forega innenfor et avgrenset omrade eller pa et ugjennomtrengelig underlag med
oppsamling. Nylig behandlet tre skal lagres pa et ugjennomtrengelig underlag for & hindre avrenning til
jord og vann. Eventuell avrenning fra bruk av produkter skal samles til gjenbruk eller

destrueres. Produkter skal ikke godkjennes til behandling av trevirke som kan komme i kontakt med
ferskvann eller benyttes i konstruksjoner utendgrs naer eller over vann, eller er vedvarende utsatt for
veer eller hyppig fuktighet med mindre det leveres data som viser at produktet oppfyller
biociddirektivets vilkar for & gi godkjenning med risikoreduserende tiltak.

Merknader

Hjemmel i EU-traktaten: Hovedrettsakten - direktiv 98/8/EF biociddirektivet - er hjemlet i traktatens
artikkel 100 a.

Rettslige konsekvenser:

Biociddirektivet (direktiv 98/8/EF) ble innlemmet i E@S-avtalen i 2003 og er gjennomfgrt i norsk rett
gjennom forskrift av 18. desember 2003 nr. 1848 om godkjenning av biocider og biocidprodukter
(biocidforskriften). Gjennomfaring av direktiv 2013/7/EU vil skje ved endringer i biocidforskriften.
@konomiske/administrative konsekvenser:

Kostnader forbundet med gjennomfaring av inkluderingsdirektiver vil for myndighetene vaere knyttet til
behandling av produktgodkjenning. Kostnadene dekkes gjennom gebyrer, jf biocidforskriften 8 34 og
vedlegg 4 (gebyrsatsene). Bestemmelsen er i trdd med artikkel 25 i biociddirektivet (98/8/EF).
Kostnader for aktarer er knyttet til utarbeidelse av datagrunnlag for sgknader og gebyrer knyttet til
produktsgknader. Gjennomfaring av inkluderingsdirektiver gir samtidig et harmonisert marked med like
rammebetingelser for bade norsk og europeisk industri i forbindelse med ev sgknader om & bruke det
aktuelle stoffet i produkter omfattet av produkttype 8.

Gruppe 2: Direktiv 2013/7/EU omfattes av gruppe 2, dvs. rettsakter som krever forskriftsendring som
ikke griper vesentlig inn i norsk handlefrihet.
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Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten behandles i spesialutvalget for handelsforenkling.
Haringsdokumenter om kommende/nye endringer i biocidregelverket legges ut pa hjiemmesiden til
Klima- og forurensningsdirektoratet.

Vurdering

Rettsakten er vurdert til & veere E@S-relevant og akseptabel.Direktiv 2013/7/EU en oppfalging av
bestemmelser i hoveddirektivet (98/8/EF). Direktiv 98/8/EF er innlemmet i EJS-avtalen og
gjennomfart i norsk rett (biocidforskriften). Det er viktig at Norge har tilsvarende oppdatert
biocidregelverk som resten av E@S-omradet. Et aktivt stoff (biocid) kan bare inkluderes i vedlegg |
dersom det har veert gjennom en grundig risikovurdering, og konklusjonen er at det ikke er
uakseptable helse- og/eller miljgrisiko knyttet til bruk av stoffet. En godkjenning av et aktivt stoff
(biocid) er alltid knyttet til en spesifikk type biocidprodukt, og er derfor begrenset til ett eller flere
bestemte bruksomrader. Dette innebaerer en kontrollert bruk av stoffet. En slik kontrollert bruk av det
aktuelle stoffet bidrar til gkt beskyttelse av miljget og menneskers helse. Bergrt norsk industri gis
tilsvarende rammebetingelser som europeisk industri. For norske myndigheter er det like viktig i
forhold til handhevelse av biocidforskriften & ha et oppdatert regelverk.

Vedlegg XX. Miljg
Kapittel V. Avfall

32012R1179 Forslag til End-of-Waste kriterier for glassgranulat (vedlegg XX, kap V,
MD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonen vedtok 10. desember 2012 Kommisjonsforordning (EU) nr 1179/2012 med kriterier for
nar gjenvunnet glassgranulat oppherer a veere avfall ("end-of-waste”, heretter kalt EOW) under
rammedirektivet for avfall (Europaparlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF). Joint Research Center
(JRC) har pa oppdrag fra Kommisjonen utarbeidet forslag til kriterier. Nar kriteriene er oppfylt, vil
glasset ikke lenger omfattes av avfallsregelverket. Det vil da styres av produkt- og
kiemikalieregelverket, samt bransjestandarder, pa linje med andre innsatsfaktorer i industrien. Opphgr
av avfallsfasen krever at avfallet giennomgar en materialgjenvinningsoperasjon og at produsenten
("producer” er begrepet som brukes om gjenvinneren i forordningen) har et kvalitetssikringssystem for
a sikre oppfyllelse av gitte kriterier bade nér det gjelder kontroll av avfallet som skal gjenvinnes (input),
selve gjenvinningsprosessen og resultatet av gjenvinningsprosessen (output/produkt).
Kvalitetssystemet skal verifiseres av en sertifisert instans (for eksempel EMAS-sertifisering) hvert
tredje ar. Produsenten ma skriftlig dokumentere at gjenvunnet glassgranulat sammenfaller med
kvalitetskriteriene i rettsakten gjennom sakalt "statement of Conformity". Den skriftlige
dokumentasjonen skal falge produktet til neste eier (men det kreves ikke at den fglger med videre i
verdikjeden). Myndighetene kan ved tilsyn kontrollere dokumentasjonen pa at glasset har blitt produkt.
Dokumentasjonen skal oppbevares i ett ar. Formalet med rettsakten er a stimulere markedet for
materialgjenvinning, og samtidig sette sa strenge krav at miljg og helse ikke skades. Kriteriene kan
revideres dersom det viser seg ngdvendig.

Det falger ingen rapporteringsforpliktelser med rettsakten. Rettsakten er ikke oppfalging av
internasjonale avtaler.

Merknader
Rettsakten er hjemlet i EF-traktaten artikkel 175 om miljg.
Rettslige konsekvenser:

Rettsakten vil bli gjennomfart i avfallsforskriften i form av en henvisningsforskrift. Forslag til
endringsforskrift er pa haring i regi av Miljgdirektoratet med haringsfrist 10. oktober 2013.

Administrative konsekvenser:

Rettsakten vil ikke medfare administrative konsekvenser i Norge, utover at virksomheter som
gjenvinner glass bar faglges opp ved tilsyn, som i dag.
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@konomiske konsekvenser i Norge for private og for offentlige myndigheter:

Det er bare emballasjeglass som eksporteres fra Norge i dag, og da som grgnt avfall. Sa langt vi
kienner til er det én aktar pa dette markedet, Norsk Glassgjenvinning as. De mener selv at de ikke har
grunnlag for a si om forordningen vil medfare gkte kostnader dersom de velger & oppfylle kravene til
EOW. Offentlige myndigheter far ikke gkte utgifter som fglge av forordningen.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten ble behandlet i Spesialutvalget for miljg 12. mars 2013 hvor Fiskeri- og kystdepartementet,
Olje- og energidepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Kommunal- og
regionaldepartementet, Samferdselsdepartementet, Landbruks- og matdepartementet, Neerings- og
handelsdepartementet, Finansdepartementet, Utenriksdepartementet og Miljgverndepartementet er
representert. Rettsakten ble vurdert som relevant og akseptabel.

32013R0126 Kommisjonsforordning (EU) nr. 126/2013 av 13. februar 2013 om endring
av vedlegg XVIli forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering,
godkjenning og begrensning av kjemikalier (REACH) (vedlegg XX, kap V, MD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Ved Kommisjonsforordning (EU) nr. 126/2013 endres vedlegg XVII i forordning (EF) nr. 1907/2006
REACH (om registrering, vurdering, godkjenning og begrensninger av kjemikalier). Vedlegg XVII i
REACH omhandler begrensninger pa fremstilling, omsetning og bruk av visse farlige stoffer,
stoffblandinger og produkter.

Kommisjonsforordning (EU) nr. 126/2013 inneholder tekniske justeringer av REACH vedlegg XVII.
Forordningen korrigerer postene 6, 16, 17, 28-30, 40 og 56 i vedlegg XVII nar det gjelder terminologi
og henvisninger, den sletter post 42 som fglge av POPs-forordningen og den gir nyere oppdateringer
av CEN metoder i post 47.

Ved oppheving av direktiv 76/769/EF (begrensningsdirektivet) - og samtidig innfaring av vedlegg XVII i
REACH - ble det opprinnelige begrepet "product” erstattet med "article” for asbest. Sistnevnte begrep
dekket ikke lenger stoffblandinger (mixtures). For a viderefgre lovgivers opprinnelige intensjon
innfares termen stoffblandinger (mixtures) i post 6.

Unntakene for blykarbonater og —sulfater i maling (til restaurering og vedlikehold av kunstverk og
historiske bygninger og interigrer i disse) i post 16 og 17 beskriver ikke at det er tillatt & bringe i
omsetning slike produkter. Postene endres for & klargjare at det er tillatt & bringe i omsetning denne
malingen i disse spesielle tilfellene.

| post 28-30 (forbud mot omsetning av CMR-stoffer til private) ma det gjeres tydeligere at
konsentrasjonsgrensene som er angitt i direktiv 1999/45/EF kun skal brukes i de tilfellene hvor det
ikke er satt en spesifikk konsentrasjonsgrense for stoffet i del 3 til vedlegg VI i Forordning (EF) nr.
1272/2008 (CLP-forordningen).

| post 40 (forbud mot omsetning av brannfarlige, sveert brannfarlige eller ekstremt brannfarlige stoffer
til private) mangler henvisning til forordning (EF) nr. 1272/2008 i den engelske oversettelsen av
kolonne 1. Denne henvisningen finnes blant annet i den franske, tyske og uoffisielle norske
oversettelsen av forordningen. Henvisningen innfares med dette ogsa i engelsk versjon.
Reguleringen av MDI i post 56 skal ogs& omfatte MDI-isomerer. Det har vist seg at noen MDI isomerer
har egne CAS-nummer, og disse inkluderes for & klargjgre at reguleringen ogsa omfatter disse. Post
42 utgar fordi kortkjedete klorparaffiner na reguleres gjennom POPs-forordningen. Den europeiske
standardiseringsorganisasjonen (CEN) har vedtatt nye standarder som benyttes som analysemetoder
for azofargestoffer. Tillegg 10 i vedlegg XVII ajourferes tilsvarende for & inkludere de nye
standardene. For stoffet diisopentylphthalat korrigeres EF- og CAS-numrene.

Merknader

Hjemmel i EU-traktaten:

Hovedrettsakten - forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH - er hjemlet i traktatens artikkel 95.
Rettslige konsekvenser:

Forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH ble innlemmet i EZS-avtalen i 2008 og er gjennomfart i norsk
rett ved forskrift 30. mai 2008 nr. 516 om registrering, vurdering, godkjenning og begrensning av
kjemikalier (REACH-forskriften). Gjennomfgring av forordning (EU) nr. 126/2013 vil skje ved endring i
REACH-forskriftens vedlegg XVII.

Administrative/gkonomiske konsekvenser:
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Gjennomfaring av forordning (EU) nr. 126/2013 er vurdert til ikke a ha vesentlige administrative
og/eller gkonomiske konsekvenser.

Gruppe 2: Forordning (EU) nr. 126/2013 er vurdert til & omfattes av gruppe 2, det vil si rettsakter som
krever forskriftsendring som ikke griper vesentlig inn i norsk handlefrihet.

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten behandles i spesialutvalget for handelsforenkling.
Dokumenter knyttet til endringer i det aktuelle regelverket legges ut pa hjiemmesiden til Klima- og
forurensningsdirektoratet sammen med annen informasjon og nyheter om REACH-regelverket.

Vurdering

Rettsakten er vurdert til & veere E@S-relevant og akseptabel.

Hovedrettsakten - forordning (EF) nr. 1907/2006 - er innlemmet i E®JS-avtalen og gjennomfgart i norsk
rett. Det er sentralt for alle de parter som bergres av REACH-regelverket, herunder myndigheter

og aktuell norsk industri, & ha et tilsvarende oppdatert regelverk som resten av EU/E@S.

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING
Vedlegg XX. Miljg

Kapittel I. Generelt

32011D0832 Kommisjonens beslutning av 7. desember 2011 om en veiledning om
samlet registrering i EU, tredjelandsregistering og global registering i henhold til
Europaparlamentet og Radets forordning (EF) nr 1221/2009 om organisasjoners
frivillige deltagelse i en fellesskapsordning for miljgledelse og miljgrevisjon (EMAS)

(vedlegg XX kap I, MD, gr 3)

Sammendrag av innhold

Nye EMAS Il fra januar 2010 i EU &pner for at organisasjoner utenfor EU/E@S kan registrere seg hos
et registreringsorgan i et av EU/E@S landene (Global EMAS) og for korporativ registrering (for
eksempel én registrering for flere selskaper i et konsern).

Beslutningen gjelder veiledning om hvordan EMAS etableres for virksomheter med datterselskaper og
anleggsomrader som ligger i flere EU stater og/eller i tredjeland. Veiledningen gir rad til
medlemsstater, sertifiseringsorganer og virksomheter som kan bruke veiledningen vedrgrende EMAS-
registrering. Apningen av EMAS for bruk i tredjeland utenfor EU/E@S gir virksomheter fra alle sektorer
mulighetene til & oppna et hagyt miljgpresentasjonsniva. Medlemslandene kan fritt treffe beslutninger
om hvorvidt deres nasjonale registeringsorgan(er) kan foreta registering av virksomheter i tredjeland.
Dokumentet inneholder en generell veiledning om de saker som registreringsorganer, miljgkontrollagrer
og virksomheter som sgker om EMAS skal handtere.

Merknader

Rettsakten far ikke gkonomiske eller administrative konsekvenser for Norge

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten ble behandlet i E@S-spesialutvalget for miljg 28. mars 2012, der Landbruks- og
matdepartementet, Fiskeri- og kystdepartementet, Samferdselsdepartementet, Neerings- og
handelsdepartementet, Finansdepartementet, Utenriksdepartementet, Arbeidsdepartementet,
Kommunal- og regionaldepartementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Barne- og
likestillingsdepartementet og Miljgverndepartementet er representert. Spesialutvalget fant rettsakten
E@S-relevant og akseptabel.
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-NZERINGS- OG HANDELSDEPARTEMENTET

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

Vedlegg XXII Selskapsrett

32012L0017 Europaparlaments- og radets direktiv om endringer i 1., 3. og 11.
selskapsrettsdirektiv om sammenkobling av foretaksregistre (vedlegg XXII, NHD, gr 1)

Sammendrag av innhold

Foretak ekspanderer i gkende omfang utover landegrensene og utnytter de mulighetene det indre
markedet byr pa. Som fglge av dette er det gkende etterspgarsel etter foretaksopplysninger i
forbindelse med grenseoverskridende virksomhet. Offisielle foretaksopplysninger er imidlertid ikke
alltid umiddelbart tilgjengelige pa tvers av landegrensene. Formalet med direktivet er & bedre
tilgangen til ajourfarte og palitelige foretaksopplysninger. Dette skal bidra til & styrke det indre marked
og skape et konkurransedyktig Europa. Det skal bli feerre administrative byrder for neeringslivet, og
offentlig administrasjon skal styrkes ved a gke samarbeidet mellom europeiske foretaksregistre.
Direktivet skal komme til anvendelse ved grenseoverskridende fusjoner, flytting av et foretaks
hovedkontor/sete og ved oppdatering av opplysninger om utenlandske filialer. Formalet med direktivet
er ikke a opprette en sentralisert registerdatabase over viktige opplysninger om foretak eller a
harmonisere de nasjonale systemene for foretaksregistrering. For & gjennomfgre formalet med
direktivet skal Kommisjonen opprette, utvikle og drifte en plattform (registersammenkoblingssystem)
gjennom e-justiceportalen. De nasjonale foretaksregistrene skal koble seg til plattformen og dele
foretaksopplysninger elektronisk gjennom plattformen. For at foretaksregistrene skal kunne
kommunisere med hverandre gjennom plattformen, skal det utvikles en unik identifikator som
identifiserer foretaket eller filialen, hvilket land det ligger i og som viser filialenes forbindelse til
hovedforetaket. Direktivet gir videre regler om offentliggjgring og distribusjon av endrede og
oppdaterte foretaksopplysninger gjennom registersammenkoblingssystemet. Direktivet gir ogsa regler
som sikrer at & jourfarte foretaksopplysinger stilles til radighet, og at opplysningene og dokumentene
gjeres tilgjengelige i portalen i elektronisk form. Registrenes utveksling av foretaksopplysninger skal
veere gebyrfri for registrene. Kommisjonen er gitt fullmakt til & fastsette gebyrer for brukerne etter
selvkostprinsippet. Dette skal imidlertid ikke bergre de nasjonale gebyrene for foretaksopplysninger.
Det gis ogsa regler om hvilke foretaksopplysninger som skal veere gratis. Kommisjonen avgjgr om den
skal utvikle og/eller drive plattformen selv eller giennom en tredjepart.

Kommisjonen er gitt fullmakt til & gi gjennomfaringsrettsakter knyttet til den tekniske utformingen av
plattformen innen 7. juli 2015. Behandling av persondata skal veere i samsvar med direktiv 95/46/EF.
Frist for implementering av direktivet er 7. juli 2014.

Merknader

Direktivet er gitt med hjemmel i traktat om Den europeiske unions virkemate artikkel 50.
Implementeringen av direktivet vil kreve endring i lov 21. juni 1985 nr. 78 om registrering av foretak
(foretaksregisterloven). Opprettelsen og den fremtidige utviklingen av plattformen og de tilpasninger i
portalen som fglger av direktivet, skal finansieres over unionens alminnelige budsjett. Plattformens
vedlikehold og funksjon skal ogsa finansieres over unionens alminnelige budsjett, men kan
samfinansieres ved hjelp av gebyrer for tilgang til registersammenkoblingssystemet. Kommisjonen har
fullmakt til & vedta samfinansiering ved bruk av gebyrer. Hver medlemsstat skal dekke utgiftene til
tilpasning av sine nasjonale registre samt vedlikehold og funksjon som fglger av direktivet. Direktivet
vil ha gkonomiske og administrative konsekvenser for Staten v/Brgnngysunregistrene i forbindelse
med behov for systemtekniske endringer i Foretaksregisteret.

Det ma tas forbehold om Stortingets etterfalgende samtykke ved innlemmelse i EQS-avtalen, jf.
Grunnloven 8§ 26 annet ledd og E@S-avtalen artikkel 103.

Sakkyndige instansers merknader

Direktivet behandles i Spesialutvalget for selskapsrett. Forslag til endringer i foretaksregisterloven som
falge av implementeringen vil bli sendt til offentlig haring og legges ut pa Neerings- og
handelsdepartementets nettsider.
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Vurdering

Direktivet er EJS-relevant og akseptabelt. Direktivet vil kreve lovendringer i foretaksregisterloven og
systemtekniske endringer i Foretaksregisteret. Direktivet er positivt for naeringslivet, myndigheter og
andre som har behov for oppdaterte foretaksopplysninger. Direktivet vil gjgre det enklere & utveksle
foretaksinformasjon mellom foretaksregistrene i E@S-omradet og vil sdledes kunne bidra til at
neeringslivet, kreditorer, forretningsforbindelser, myndigheter og andre kan fa raskere og enklere
tilgang til oppdaterte opplysninger om hovedforetak og filialer i andre land. Opplysninger om
grensekryssende fusjoner mellom foretak og flytting av hovedsete vil ogsa bli raskere og enklere
tilgjengelig.

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

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering
Kapittel XXXII Skipsutstyr

32012L0032 Kommisjonsdirektiv 2012/32/EU av 25. oktober 2012 som endrer
Radsdirektiv 96/98/EF om skipsutstyr (vedlegg Il kap XXXII, NHD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Kommisjonsdirektiv 2012/32/EU endrer vedlegg A.1 og A.2 til rads- og parlamentsdirektiv 96/98/EF
om skipsutstyr (skipsutstyrsdirektivet) for attende gang. Skipsutstyrsdirektivet gir regler om utstyr som
plasseres om bord pa skip som gér i internasjonal fart og inneholder ogsa krav til testing- og
prgvestandarder. Kravene i skipsutstyrsdirektivet baserer seg pa internasjonale konvensjoner og
tilhgrende teststandarder. De internasjonale kravene og teststandarder endres over tid, og utlgser
tilsvarende behov for oppdateringer i skipsutstyrsdirektivet. | tillegg til overgangsbestemmelser for
utstyr godkjent etter eksisterende standarder gjelder endringene farst og fremst flytting av
produktgrupper mellom A1l (liste over utstyr som det finnes detaljerte prgvestandarder for) og A2 (liste
over utstyr som det ikke finnes detaljerte prgvestandarder for), samt tillegg av nye produktgrupper.

Merknader

For & holde tritt med endringene i IMOs (den internasjonale skipsfartsorganisasjon) regelverk, har
Kommisjonen lagt opp til at vedleggene A.1 og A.2 til skipsutstyrsdirektivet skal oppdateres arlig. Det
er i norsk interesse at kravene i skipsutstyrsdirektivet stemmer overens med kravene som fglger av
IMOs instrumenter.

Endringsdirektivet er vedtatt etter forskriftsprosedyren med kontroll, og Kommisjonens ekspertkomite
for sj@- og miljgsikkerhet (COSS) ble konsultert. COSS var enige i Kommisjonens forslag. Norge er
representert i COSS ved NHD/Sjgfartsdirektoratet.

| tillegg til Sjafartsdirektoratet har Post- og teletilsynet og tekniske kontrollorgan utpekt av Norge
kommet med innspill til det nye vedlegget. Kommisjonen holdt blant annet et hgringsmgte i 17. juli
2012 om forslaget til endringer hvor Sjgfartsdirektoratet deltok.

Skipsutstyrsdirektivet og de senere endringsdirektivene er tatt inn i E&JS-avtalen vedlegg Xl nr 56d
og vedlegg Il kapittel XXXII nr 1.

Sakkyndige instansers merknader

Endringsdirektivet har vaert pa haring blant rederiorganisasjonene, og de tekniske kontrollorganene i
Norge har veert delaktige i prosessen med det nye vedlegget. Det framkom ingen merknader i
hgringsrunden.

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenkling.

Vurdering
Direktivet anses relevant og akseptabelt, og kan innlemmes i EJS-avtalen.
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Vedlegg XlIl Transport

Kapittel V Sjgtransport

32012R1205 Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 1205/2012 av 14.
desember 2012 som endrer kommisjonsforordning (EU) nr. 802/2012 hva gjelder
rederiprestasjoner (vedlegg Xlll kap V, NHD, gr 2)

Sammendrag av innhold

EU-kommisjonens implementeringsbeslutning 1205/2012 endrer forordning 802/2010 som handler om
rederienes og deres skips prestasjoner i havnestatskontroll. det etableres kriterier for rangering av
prestasjonsniva for lister som the European Maritime Safety Agency (EMSA) publiserer.

Beslutningen endrer nevnte forordning artikkel 3(2). Vurderingsperioden settes na til 36 maneder, i
stedet for de tidligere 3 eller 6 sammenhengende maneder i lgpet av de siste 36 manedene. Med
endringene vil vurderingsperioden for rederienes prestasjoner veere hele perioden pa 36
sammenhengende maneder forut for publiseringen. Hensikten er & gjgre listen mer malrettet, slik at
listen bedre viser rederiets prestasjoner over tid. Det forutsettes at sammenhengende svake
prestasjoner over sa lang tid vil kunne demonstrerer manglende vilje eller evne til & forbedre seg.

Merknader

Forordning 802/2010 er gjennomfart i norsk rett i havnestatskontroliforskriften (FOR-2010-12-30-1849)
§ 5 tredje ledd. Forordningen gjelder i sin helhet som norsk rett. Det vil veere behov for & gjgre en
mindre forskriftsendring slik at forskriften ogsa gjennomfgrer forordning 1205/2012.

Rettsakten tilhgrer gruppe 2, ved at det vil veere behov for en mindre forskriftsendring som ikke i
vesentlig grad griper inn i norsk handlefrihet.

Sakkyndige instansers merknader

Sjefartsdirektoratet har forelagt endringsforordningen for hovedorganisasjonene, og vi har ikke mottatt
innspill. Forordningen er vedtatt etter behandling i EUs Committee on Safe Seas and the Prevention of
Pollution from Ships (COSS) hvor Norge er medlem.

Vurdering
Hensikten med forordningen er & gjgre listene over rederienes prestasjoner mer malrettet. Fokus for

publiseringen blir de aller svakeste rederiprestasjonene som har pagéatt over lengre tid. Forordningen
vil kunne gjennomfares uten at det vil vaere behov for starre forskriftsendringer, og har ingen
administrative og gkonomiske konsekvenser for administrasjonen. Rettsakten er relevant og
akseptabel for innlemmelse i EJS-avtalen.

RETTSAKTER SOM IKKE HAR KONSEKVENSER FOR NORSK LOVGIVNING

Vedlegg Xlll Transport

Kapittel V Sjgtransport

32012D0783 Kommisjonsbeslutning 2012/783/EU (vedlegg Xlll kap V, NHD, gr 3)

Sammendrag av innhold

Kommisjonen har ved beslutning 2002/783/EU vedtatt & anerkjenne Jordan i henhold til direktiv
2008/106/EC, nar det gjelder oppleering og sertifisering av sjafolk.

Etter anmodning fra Hellas i juli 2008 om anerkjennelse av Jordan, ble det gjennomfgrt en EMSA-
inspeksjon i november 2009. Det ble funnet enkelte avvik, og disse ble adressert gjennom
korrespondanse mellom Kommisjonen og Jordan i 2010 — 2012. Kommisjonen har vurdert at Jordan
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na oppfyller kravene i STCW-konvensjonen, og at Jordan har iverksatt ngdvendige tiltak for &
forhindre bedrageri mv. knyttet til utstedelse av sertifikater.

Kommisjonen har drgftet saken med ekspertgruppen COSS (Comittee on Safe Seas and on the
Prevention of Pollution from Ships), og innholdet er i samsvar med gruppens oppfatning. Norge er
representert i COSS med representanter fra Sjgfartsdirektoratet og NHD.

Det falger av direktiv 2008/106/EF at stater som blir godtatt for anerkjennelse av sertifikater skal
gjennomga en ny vurdering av Kommisjonen jevnlig, minst hvert femte ar.

Merknader

Sjafartsdirektoratet har bedt om innspill fra hovedorganisasjonene som ikke har hatt innsigelser pa at
implementeringsbeslutningen innlemmes i E@S-avtalen.

Vurdering

Kommisjonen har foretatt en vurdering av Jordans etterlevelse av STCW og har etter en
helhetsvurdering kommet fram til at staten overholder kravene. Kommisjonens beslutning er
ngdvendig for at medlemsstatene skal kunne anerkjenne sertifikater utstedt fra en tredjestat, men
beslutningen innebeerer ikke at medlemstatene mé anerkjenne slike sertifikater. Norge kan altsa velge
a ikke anerkjenne sertifikater utstedt av tredjestater selv om de er godkjent p& EU-niva.

Rettsakten er 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 XX Miljg

Kapittel Il Luft

32009L0033 Direktiv 2009/33/EF av 23. april 2009 om fremme av renere og mer
energieffektive kjgretgy til veitransport (vedlegg XX, kap Ill, SD, gr 1)

Sammendrag av innhold

Formalet med direktivet er & fremme kjgp av mer miljgeffektive kjaretgy til veitransport og a bedre
transportsektorens bidrag til Fellesskapets miljg,- klima- og energipolitikk. Direktivet forplikter
medlemsstatene til & innfare miljgkrav ved kjap av kjaretgy til veitransport (biler og busser), og gjelder
etter artikkel 3 bade a) offentlige innkjgp og innkjap foretatt av private operatarer som omfattes av
direktiv 2004/17 og direktiv 2004/18, og b) private operatarer som utfgrer offentlig transport over en
bestemt terskelverdi i henhold til kontrakt, jf. europaparlaments- og radsforordning 1370/2007. Det vil
si operatgrer med offentlig tjienesteplikt som kompenseres med tilskudd og/eller enerett. | praksis vil
dette omfatte operatgrer som driver persontransport i rute (rutebuss). Miljgkravene omfatter
energiforbruket, utslipp av CO2, og utslipp av NOx, NMHC (NMVOC) og partikler (PM), samt andre
eventuelle miljgbelastninger. Miljgkravene gjelder kjgretgyets driftslevetid. Medlemsstatene gis
fglgende to alternativer til gjennomfgring av direktivets miljgkrav. Det kan: a) fastsettes tekniske
spesifikasjoner for energi- og miljgytelser i dokumentasjonen som ligger til grunn for innkjgpet. Det vil
si at slik dokumentasjon skal inneholde minstekrav til miljgstandard for alle kjgretgy som anskaffes av
pliktsubjekt etter direktivet, som for eksempel krav til maksimalt utslipp av CO2, energiforbruk eller til
hvilken Euroklasse kjgretgyene skal oppfylle. Direktivet fastsetter ikke hvor hgye minstekravene skal
veere. b) innfagres krav om at pliktsubjektene etter direktivet benytter de aktuelle miljgstandardene som
ett av flere kriterier ved kjgp av kjgretgy. Det tas her hensyn til miljg- og energikostnader ved valg av
bil/buss. Direktivet inneholder en detaljert beregningsmetode for hvordan miljg- og energikostnader
skal beregnes. Direktivet fastsetter ikke hvilken vekt slike kriterier skal ha i forhold til andre kriterier.

Merknader

Det er i dag ingen saerskilte krav om at operatgrer med kontrakt om plikt til offentlig tjeneste skal ta
miljghensyn ved kjgp av kjgretgy. Offentlige oppdragsgivere er i imidlertid i lov om offentlige
anskaffelser § 6 palagt a ta hensyn til livssykluskostnader og miljgmessige konsekvenser under
planleggingen av den enkelte anskaffelse. Dette innebaerer at oppdragsgiver plikter & kartlegge og
vurdere miljgmessige konsekvenser av anskaffelser og om behovet kan dekkes pa mater som gir
mindre skadelige miljgmessige konsekvenser. Regjeringen lanserte i 2007 en handlingsplan for Miljg-
og samfunnsansvar i offentlige anskaffelser (2007-2010). Her prioriterer regjeringen viktige
miljgutfordringer og beskriver hvordan det offentlige gjennom & stille miljgkrav i anskaffelsesprosesser
kan ivareta disse utfordringene. Fagansvaret for ivaretagelse av miljghensyn ved offentlige
anskaffelser ligger hos Miljgverndepartementet. Direktoratet for forvaltning og IKT (Difi) har det
operative ansvaret for omradet. Difi arbeider med ivaretagelse av miljghensyn ved offentlige
anskaffelser pa flere mater, blant annet ved a utarbeide veiledende miljgkrav og miljgkriterier for en
rekke produkter og tjenester. BAde engangsavgiften og arsavgiften i Norge er utformet slik at
miljgvennlige biler premieres. Engangsavgiften, som gjelder for lette biler, er gradert ut fra blant annet
CO2- og NOx-utslipp, arsavgiften for lette dieselbiler ut fra om bilen har fabrikkmontert partikkelfilter
eller ikke. Vektarsavgiften for tunge biler er gradert etter hvilke utslippskrav (bl.a. Nox, partikler) bilene
oppfyller. Omradet har tidligere ikke veert regulert i E@S-retten. Det fremgar av direktivets artikkel 3
bokstav b at direktivet far anvendelse pa kontrakter om innkjap av kjaretayer til veitransport som ligger
over den til enhver tid gjeldende E@S-terskelverdi i henhold til direktiv 2004/17/EF og 2004/18/EF. For
vare- og tjienestekontrakter for statlige myndigheter er E@S-terskelverdien pa kroner 1 million eks.
mva., mens E@S-terskelverdi for andre oppdragsgiveres vare- og tienestekjgp er pa kroner 1,6
millioner eksl. mva., jf. forskrift om offentlige anskaffelser (FOA) § 2-2 fgrste ledd. Nasjonal
terskelverdi er pa 500.000 kroner, jf. FOA § 2-1 annet ledd.
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Rettslige konsekvenser

SD har i samrad med FAD kommet til at direktivet bgr implementeres gjennom en ny forskrift som
hjemles bade i yrkestransportloven og i lov om offentlige anskaffelser. Yrkestransportloven mé endres
for & gi hjemmel til en slik forskrift. Systematisk vil dette kunne gjgres ved at § 6 far et nytt pkt. 4. FAD
vurderer behovet for endringer i Lov om offentlige anskaffelser. En mulighet vil kunne vaere & ta inn en
ny § 11 b i denne loven. Videre prosess blir at SD i samrad med FAD sender forslag om
regelverksendringer samlet pa haring. Etter hagringen fremmer SD i samréad med FAD prop. om
endringer i yrkestransportlova, og eventuelt om endringer i lov om offentlige anskaffelser, i statsrad.
Da forskriftshjemmelen om offentlige anskaffelser er lagt til Kongen, mens forskriftshjemmelen i
yrkestransportloven er lagt til SD, fremmer SD i samrad med FAD ogsa forslag om ny forskrift i
statsrad til vedtak ved Kongelig res. Forskriften vil kunne vedtas ved Kgl. res. nar de gvrige
lovendringene er vedtatt av Stortinget og er tradt i kraft.

@konomiske og administrative konsekvenser

| utgangspunktet er CO2-utslipp priset gjennom CO2-avgift pa drivstoff. | tillegg er det et CO2-element
i engangsavgiften. Direktivet vil derfor bli et tredje virkemiddel pa det samme omradet. Samtidig har vi
et mal om at gjennomsnittlig Co2-utslipp fra nye biler innen 2020 ikke skal overstige 85 gram CO2 pr.
km. 1 tillegg til eksisterende avgifter og regulering vil forskriftens virkning pa kostnadene ved valg av
kigretgy dermed matte antas & vaere marginal, ogsa for offentlige innkjapere. Det vil derfor heller ikke
veere behov for budsjettendringer.

Videre er grenseverdier for lokal luftkvalitet overskredet i de stgrste byene. Strengere krav til lokale
utslipp fra busser vil kunne gi gkte kostnader for busselskaper, dersom det settes sveert strenge krav.
Samtidig vil kravene redusere behovet for andre tiltak, for eksempel datokjgring. Slike tiltak har ofte
vel s& hgye kostnader.

| prinsippet bar offentlige innkjgpere av egen interesse bade ta hensyn til kjgpsprisen og framtidige
driftsutgifter. Det ma legges til grunn at de offentlige aktarene opptrer gkonomisk rasjonelt og gjar
innkjgp med mal om & minimere livslapskostnadene knyttet til transport. Innfgring av begrensninger pa
det offentliges mulighet til a tilpasse sine kjgp og til & minimere kostnadene, vil kunne gi gkte
kostnader. Imidlertid kan begrensninger i arlige budsjetter medfgre at innkjapere bare legger vekt pa
innkjgpsprisen og ikke i tilstrekkelig grad tar hensyn til fremtidig drivstofforbruk og driftsutgifter.

For offentlige myndigheter og andre som kjgper kjgretay vil gjennomfaringen av direktivet medfgre
noe gkt arbeid i forbindelse med innkjap av kjgretay. Hvis det settes minstekrav til kjgretayene, vil
merarbeidet antakelig veere begrenset. Beregninger av miljgutslipp som ma gjgres hvis
miljgstandarder kun tas inn som ett av flere kriterier for innkjgp, kan veere noe mer krevende. Her
antas at det vil veere ngdvendig med veiledningsmateriell

Vurdering

Direktivet er et nytt virkemiddel for & fremme utvikling av kjeretey med lave utslipp og lavt
energiforbruk. Lavere utslipp fra nye biler gir virkning i utslipp og energiforbruk de neste 15 til 20
arene. Fra 2007 til 2010 er utslippene redusert fra 177 til 141 gram CO2 pr km. Offentlige innkjgp kan
veere et virkemiddel for & fremme omsetningen av biler med lave utslipp. Myndighetene bruker
betydelige ressurser pa a fremme mer miljgvennlig teknologi, for eksempel el-biler og hybridbiler.
Beregningsmetoden i direktivet tar hensyn til at el-biler har sveert lavt energiforbruk. Disse vil komme
godt ut nar beregningsmetoden i artikkel 6 benyttes. Beregningene etter artikkel 6 er relativt
kompliserte. SD vil derfor vurdere om det bgr lages en veileder for beregningene. Det ma tas stilling til
om man skal legge til grunn en ordning med minstekrav til kjgretgyene (alternativ a), om miljgstandard
skal innfgres som ett av flere kriterier ved innkjgp av kjgretay (beregningsmetoden - alternativ b) eller
om det skal veere valgfritt for den enkelte kommune/selskap & benytte minstekravene etter artikkel 5 a
eller beregningsmetoden i artikkel 6. Det kan ogsa tenkes at det i forskriften fastsettes ulike Igsninger
for ulike kategorier av innkjgp.

Blant annet ma fglgende forhold vurderes:

* For tyngre kjgretay finnes det ikke data i vognkortet om CO2-utslipp og energiforbruk.
Avgasskravene for gvrige utslipp er heller ikke knyttet til kjgrte km. For disse gruppene vil det ikke
veere mulig & benytte beregningsmetoden etter alternativ b.

* For bl.a. politiets biler stilles det spesielle krav som gjgr at disse vanskelig kan komme inn under et
minstekrav pa for eksempel 120 gram pr. km. Her vil beregningsmetoden i artikkel 6 vaere mest
hensiktsmessig (alternativ b).
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* Vi har mange sma kommuner, og biler til hjemmetjenesten utgjer en stor del av bilene som kjgpes
inn. For sm& kommunale innkjgpere vil det vaere enklest & forholde seg til et minstekrav etter alternativ
a), fremfor & benytte beregningsmetoden. Det samme vil gjelde for sma operatgrer i
rutetransportsektoren

* Det vil veere langt vanskeligere a kontrollere om private innkjgpere har benyttet beregningsmetoden
enn om innkjgpene tilfredsstiller et minstekrav.

SD vil vurdere om ogsa underleverandgrer og leasing av kjgretay bgr omfattes av ny regulering.
Direktivet gir etter SDs syn rom for dette. Som nevnt under merknader, er EJS-terskelverdiene for
kontrakter som skal omfattes av reglene i direktivet hgyere enn nasjonal terskelverdi som gjelder etter
det norske regelverket om offentlige anskaffelser. Sistnevnte terskelverdi er satt for & bidra til
kostnadseffektive anskaffelser og a sikre at leverandgrer far anledning til & konkurrere, mens det etter
direktivet innfares terskelverdier med bakgrunn i milighensyn. Terskelverdien bgr settes sapass hgyt
at det ikke legges for store byrder pad sma operatagrer med begrensede ressurser. Etter SDs vurdering
vil det derfor vaere mest hensiktsmessig & legge til grunn den hgyeste terskelverdien det vises til i
direktivet.

Sakkyndige instansers merknader

Direktivet er EJS-relevant og akseptabelt.

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

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering

Kapittel | Kjgretgyer

32013R0143 Kommisjonsforordning (EU) Nr. 143/2013 av 19. februar 2013 som endrer
europaparlaments- og radsdirektiv 2007/46/EF og kommisjonsforordning (EF) nr.
692/2008 hva gjelder innovative teknologier for reduksjon av CO2-utslipp fra lette

person- og varebiler som underkastes typegodkjenning etappevis (vedlegg Il kap I,
SD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Forordning (EU) nr. 143/2013 omhandler metode for fastsettelse av CO2-utslipp fra kjgretay som
bygges opp og godkjennes i flere trinn (multi-stage type-approval). Forordningen endrer direktiv
2007/46/EF nér det gjelder administrative krav ved godkjenning av slike kjgretgy, og
kommisjonsforordning (EF) 692/2008 nar det gjelder teknisk malemetode for CO2-utslipp. A fastsette
CO2-utslipp fra kjgretay som er oppbygget i flere trinn (multi stage vehicle) er en utfordring. Slike
kjgretay blir ofte tilpasset den enkelte kunden og dermed satt sammen av flere forskjellige
produsenter. Det faktum at kjgretgyet settes sammen av forskjellige produsenter vanskeliggjar
muligheten til & teste de ferdige kjgretgyenes avgassnivaer pa en kostnadseffektiv mate. Forordning
(EU) nr. 510/2011 om CO2-utslipp fra varebiler fastsetter blant annet at CO2-utslipp,
drivstoffeffektivitet og masse for ferdigstilt kjgretay skal veere representativt, samtidig som det ikke
skal legges overdreven byrde pa produsenten av basiskjgretgyet. Samme forordning sier ogsa at det
er produsenten av basiskjgretgyet (eks chassis) som skal fastsette CO2-verdien. Med utgangspunkt i
forordning 510/2011 har Kommisjonen vurdert to ulike metoder for & fastsette CO2-verdi:Dette kan
gjeres ved & male CO2-verdien pa forskjellige oppbygde kjgretgy med ulike pabygg og vekt, der man i
en graf vil kunne lese av CO2-verdi etter vekt pa aktuelt kjgretay. Alternativt kan det fastsettes en
gjennomsnittlig vekt for pabygg, hvorpa kjgretayene kan testes med denne vekten for & fastsette en
CO2-verdi for samtlige varianter av et kjgretgy. Kommisjonen har valgt den siste metoden - a fastsette
en gjennomsnittlig masse ("default added mass") - for alle typer av pabygg til basiskjgretgyet. Den
gjennomsnittlige massen skal beregnes utfra en formel hvor basiskjgretagyets referansevekt,
basiskjgretayets teoretiske maksimale totalvekt og en multiplikasjonsfaktor inngar. Den
gjennomsnittlige massen og basiskjgretgyets referansevekt summeres, og det er denne summerte
massen som skal brukes nar CO2-utslippet skal males.
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Merknader

EU-hjemmel

Kommisjonsforordning 143/2013 er en endringsforordning vedtatt av Kommisjonen med hjemmel i
Traktaten om den europeiske unions virkemate (TEUV) artikkel 290.

Gjeldende rett

Direktiv 2007/46/EF og forordning 692/2008 er implementert i forskrift 5. juli 2012 nr. 817 om
godkjenning av bil og tilhenger til bil, vedlegg 1.

Norsk gjennomfaring

Forordning 143/2013 vil bli implementert i forskrift 5. juli nr. 817 om godkjenning av bil og tilhenger til
bil.

Forordningen innebeerer ikke administrative konsekvenser utover det som ma gjares for a
implementere rettsakten i norsk regelverk. Den antas heller ikke a fa gkonomiske konsekvenser av
betydning. Dog vil det bli noe endret engangsavgift for visse typer kjgretgy ved at oppgitt CO2-utslipp
kan bli satt noe hgyere eller lavere. Forordningen vurderes & tilhgre Gruppe 2 (rettsakter som krever
forskriftsendring og som ikke griper inn i norsk handlefrihet).

Vurdering

Hovedmalsettingen med kommisjonens rettsakt er pa en enkel méte & fastsette CO2-verdien for
trinnvis oppbyggde kjgretgy. Endringene antas a fa minimale praktiske konsekvenser for Norge.
Testing av trinnvis oppbyggde kjgretgy vil bli mindre komplekst som fglge av rettsakten. Forordningen
vurderes & veere relevant og akseptabel for Norge

Kapittel Il. Jord og skogbrukstraktorer

32013L0008 Kommisjonsdirektiv 2013/8/EU av 26. februar 2013 som, for tilpasning til
den tekniske utvikling, endrer europaparlaments- og radsdirektiv 2009/144/EF om
visse komponenter og spesifikasjoner for jord- og skogbrukstraktorer (vedlegg Il kap
I, SD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Gjeldende direktiv 2009/144/EU, inneholder typegodkjenningskrav for visse komponenter og
spesifikasjoner for land- og skogbrukstraktorer. Herunder inneholder direktivet krav til mekaniske
koblinger mellom traktorer og henger og krav til vertikal belastning p& denne koblingen (bilag VI).
Ettersom det er kommet nye typer koblinger som er konstruert i henhold til ISO standarder, har
kommisjonen funnet det ngdvendig & innta bestemmelser om at koblinger som tilfredsstiller ISO-
6489-5 2011/tilkoblingsanordning med gaffel, ISO 24347:2005/tilkoblingsanordning med kule og ISO
6489-4:2004/tilkoblingsordning med bolt, tilfgyes til de krav som fremkommer nar det gjelder koblinger
i direktiv 2009/144/EU. Endringene fremkommer av bilag IV hvor det er angitt typer av tilkoblinger og
tekniske krav knyttet til koblingene, som vektbelastning,(bade vertikal og horisontal belastning)
dimensjoner mv. som fremgar av nevnte 1SO-standarder. | bilag IV pkt.1.1. er det presisert at det kun
er mekaniske koblinger som er montert pa traktoren som er omfattet av direktivet.

Merknader

EU-hjemmel.

Direktiv 2013/8/EU er et endringsdirektiv vedtatt av Kommisjonen med hjemmel i traktaten om den
Europeiske Unions virkemate (TEUV), artikkel 290.

Gjeldende norsk lovgivning

| forskrift 4. oktober 1994 nr. 918 om tekniske krav og godkjenning av kjgretay, deler og utstyr
(kjagretgyforskriften) § 38-6 samt vedlegg 1 pkt 22.5 fremkommer krav til tilhengerkobling for traktorer.
Norsk gjennomfgring

Direktiv 2013/8/EU vil bli tatt inn i kjgretagyforskriften § 38-6 og vedlegg 1.

Direktivet far ingen administrative konsekvenser utover det som ma gjares for 8 implementere
direktivet i norsk rett. For private vil ikke dette f& gkonomiske konsekvenser ettersom dette blir
pamontert traktoren ved produksjon. Direktivet vurderes & henhgre under Gruppe 2 (rettsakter som
krever forskriftsendring og som ikke griper vesentlig inn i norsk handlefrihet).
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http://www.regjeringen.no/nb/sub/europaportalen/eos/eos-notatbasen/eos-avtalen/vedlegg/vedlegg-ii-tekniske-forskrifter-standard/ii-jord-og-skogbrukstraktorer.html?id=524313

Sakkyndige instansers merknader

Rettsakten er behandlet i Spesialutvalget for handelsforenklinger.

Vurdering
Direktivet vurderes & vaere relevant og akseptabelt for Norge.
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-UTENRIKSDEPARTEMENTET

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

Vedlegg Il Tekniske forskrifter, standarder, prgving og sertifisering
Kapittel XIX Generelle bestemmelser innen omradet tekniske handelshindringer

32012L0047 Direktiv 2012/47/EU av 14. desember 2012 om endring av direktiv
2009/43/EF mht. listen over forsvarsrelaterte produkter (vedlegg Il kap XIX, UD, gr 2)

Sammendrag av innhold

Ved endringsdirektiv 2012/47/EU erstattes, for tredje gang, vedlegget dvs. listen over forsvarsrelaterte
varer til direktiv 2009/43/EF, ICT- direktivet. Vedlegget vil bli erstattet rutinemessig som fglge av
endringer vedtatt i eksportkontrollregimet Wassenaar. Listen over forsvarsrelaterte varer setter
rammen for hva som omfattes av ICT-direktivet. Dette direktivet apner for forenkling av regler og vilkar
for leveranser av forsvarsrelaterte varer innenfor EU/E@S-omradet under gjeldende nasjonal politikk
og de lisensieringsprosedyrer som er nedfelt i ICT-direktivet selv.

Merknader

Rettslige konsekvenser:

Bestemmelsene i hovedrettsakten direktiv 2009/43/EF - ICT-direktivet er innarbeidet i ny
Eksportkontrollforskrift (FOR-2013-06-19). Listen over forsvarsrelaterte varer er vedlegg til forskriften
og bli erstattet rutinemessig.

@konomisk/Administrative konsekvenser:
Gjennomfgringen anses ikke & medfare vesentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser.

Sakkyndige instansers merknader

Direktivet behandles i spesialutvalget for handelsforenklinger.

Vurdering

Endringsdirektivet medfarer ingen substansendringer jf ICT-direktivet og er E@S-relevant og
akseptabelt.

51



