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XII. HALSA OCH LIVSMEDELSSAKERHET

136.Réadets direktiv 89/108/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmning av

medlemsstaternas lagstiftning om djupfrysta livsmedel*

I syfte att uppna de mél som anges i direktiv 89/108/EEG, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa komplettering
av det direktivet med renhetskriterier som ska uppfyllas av frysmedier]...]. Det ar sarskilt viktigt
att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pé
expertniva, och att dessa samrad genomfors i1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att sékerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten
1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av direktiv 89/108/EEG, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter i syfte att faststilla forfaranden som
ska anvindas vid provtagning av djupfrysta livsmedel och forfaranden for kontroll av
deras temperatur och av temperaturerna i transportmedel och i lagrings- och
forvaringsutrymmen. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU)

nr 182/2011.

Direktiv 89/108/EEG ska dérfor dndras pa foljande satt:

1. I artikel 4 ska tredje stycket ersittas med foljande:
"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 11a med

avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststillande av de renhetskriterier
som ska uppfyllas av dessa frysmedier."

1

EGT L 40, 11.2.1989, s. 34.
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2. Artikel 11 ska ersittas med foljande:

"Artikel 11

"Kommissionen fir, genom genomférandeakter, faststilla [...] de forfaranden som ska
anvéndas vid provtagning av djupfrysta livsmedel och forfaranden for kontroll av deras
temperatur och av temperaturerna i transportmedel och i lagrings- och forvaringsutrymmen.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 12.2.".

3. Foljande artikel ska inforas som artikel 11a:

"Artikel 11a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel[...] 4 [...]ska ges till
kommissionen for en period pa fem ér |[...] frdn och med [den dag dd denna forordning
trader 1 kraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio manader fore utgingen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet
ska genom tyst medgivande forliingas med perioder av samma liingd, sivida inte
Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sidan forlingning senast tre manader
fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet[...] som avses i artikel[...] 4 [...]far nir som helst aterkallas
av Europaparlamentet eller ridet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts
av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om bittre lagstiftning [...]*.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artikel[...] 4 [...]ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL123,12.5.2016,s. 1.".

4. Artikel 12[...].2 ska ersittas med foljande:

""2. Nér det hiinvisas till denna punkt ska artikel 5 i Europaparlamentets och riadets
forordning (EU) nr 182/2011* tillimpas."

* Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststiillande av

allméinna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

137. Europaparlamentets och radets direktiv 1999/2/EG av den 22 februari 1999 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar om livsmedel och livsmedelsingredienser som
behandlats med joniserande strilning?

I syfte att uppnd de mal som anges i direktiv 1999/2/EG, bor befogenheten att anta akter 1 enlighet
med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé dndringar av det direktivet
1 den mén det dr nodvéndigt for att sdkerstélla skyddet av folkhélsan, och komplettering av det
direktivet i frdga om [...] ytterligare krav pa anldggningarna. Det ar sdrskilt viktigt att kommissionen
genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa
samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om battre lagstiftning [...]. For att sdkerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhéller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas
experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten i kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade akter.

2 EGT L 66, 13.3.1999, s. 16.
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Det ir inte nodvindigt att ge kommissionen befogenhet att anta undantag for den hogsta
stralningsdosen for livsmedel i direktiv 1999/2/EG. Mojligheten att anta
genomforandeétgirder i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll bor déarfor
tas bort fran direktiv 1999/2/EG, utan att ersittas med en befogenhet som tilldelas i enlighet
med artikel 290.1 eller 291.2 i fordraget.

Direktiv 1999/2/EG ska darfor dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 5.2 ska utga. [...]

[...]

2. Artikel 7.2 ska erséttas med foljande:

"2. Godkénnande far endast beviljas om anlidggningen

uppfyller kraven i den internationella kodex for drift av anldggningar for behandling av
livsmedel genom bestrilning som rekommenderas av FAO/WHO:s gemensamma Codex
Alimentarius-kommission (se FAO/WHO/CAC/Vol. XV utgiva 1) och de kompletterande
foreskrifter som kan komma att antas av kommissionen;

utser en person, som ansvarar for att alla villkor som dr nédvéndiga for tillimpningen av
processen iakttas.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 11a med
avseende pa de kompletterande foreskrifter som avses i forsta strecksatsen i forsta stycket i den
hér artikeln, med beaktande av kraven i fraga om effektivitet och sékerhet for behandling och
om god hygienpraxis i bearbetning av livsmedel.".

3. Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 11a och 11b:

"Artikel 11a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i [...] artiklarna 7.2 och 14.3 ska ges
till kommissionen for en period pa fem ar [...] frdn och med [den dag d& denna forordning
trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio minader fore utgingen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forliingas med perioder av samma lingd,
savida inte Europaparlamentet eller riadet motsiitter sig en sddan forléingning senast
tre minader fore utgingen av perioden i fraga.
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3. Den delegering av befogenhet som avses i [...] artiklarna 7.2 och 14.3 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om béttre lagstiftning [...].

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt [...] artiklarna 7.2 och 14.3 ska trdda 1 kraft endast om
varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period pa tvd méanader frén den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bdde Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 11b

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda 1 kraft utan drojsmal och ska
tillimpas sa ldnge ingen invdndning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och rddet ska innehalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 11a.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att
invinda.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

4. Artikel 12.3, 12.4 och 12.5 ska utga.
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5. Artikel 14.3 ska ersittas med foljande:

"3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 11a
med avseende pa dndring av detta direktiv i den man det &r nddvandigt for att sdkerstilla
skyddet av folkhdlsan och ska begrénsas till forbud eller restriktioner 1 forhallande till
tidigare réttslige.

Om det dr nodviandigt pa grund av tvingande skél till skyndsamhet rérande ménniskors
hélsa, ska det forfarande som anges i artikel 11b tillimpas péd delegerade akter som antas
enligt den hér punkten.".

138. Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999

om sirlikemedel®

I syfte att uppna de mél som anges i forordning (EG) nr 141/2000, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
komplettering av den forordningen med definitioner av uttrycken liknande ldkemedel och
klinisk overlagsenhet. Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under
sitt forberedande arbete, inklusive péd expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For
att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens expertgrupper som arbetar
med forberedelse av delegerade akter.

Forordning (EG) nr 141/2000 ska darfor andras pé foljande sétt:

1. Artikel 8.4 ska erséttas med foljande:

"4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 10b
med avseende pa komplettering av denna forordning genom att anta definitioner av
uttrycken liknande 1ikemedel och klinisk overldgsenhet.".

2. Artikel 10a.3 ska utga.

3. Foljande artikel ska inforas som artikel 10b:

3

EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
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"Artikel 10b
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 8.4 ska ges till
kommissionen for en period pa fem ar |[...] frin och med [den dag d& denna forordning
trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd,
sdvida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan forliingning senast
tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 8.4 far nir som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrédda med experter som utsetts
av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 8.4 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas med tva
mdnader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".
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139. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig

utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av radets
direktiv 90/220/EEG*

I syfte att uppna de mal som anges i direktiv 2001/18/EG, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé dndringar av
bilagorna till det direktivet och komplettering av det direktivet med

- undantagskriterier och informationskrav for anmélan for utsldppande pa marknaden av vissa
typer av genetiskt modifierade organismer,

- lagsta grinsvirden under vilka produkter dér tillfalliga eller tekniskt oundvikliga spar av
godkénda genetiskt modifierade organismer inte kan uteslutas, inte behover mirkas som
genetiskt modifierade organismer,

- ldgre gransvirden dn 0,9 %, under vilka de mérkningskrav som faststills 1 direktivet inte
tillimpas pé spér av genetiskt modifierade organismer i produkter avsedda for direkt
bearbetning,

- sérskilda mérkningskrav for genetiskt modifierade organismer som inte har sléppts ut pa
marknaden 1 den mening som avses 1 detta direktiv.

Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pd expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna 1 det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sdkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

Direktiv 2001/18/EG ska darfor dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 16 ska dndras pa foljande sétt:

a) I punkt 2 ska forsta stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 29a med
avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststillande av de kriterier och
uppgiftskrav som avses i punkt 1 samt relevanta krav pa en sammanfattning av
handlingarna, efter samrdd med den berdrda vetenskapliga kommittén. Kriterierna och
uppgiftskraven ska vara av den beskaffenheten att en hog sakerhetsniva for ménniskors
hélsa och for miljon sékerstélls, och grundas pé tillgénglig vetenskaplig bevisning om sédan
sdkerhet och pa tidigare erfarenhet av utsittning av jamforbara genetiskt modifierade
organismer.".

4

EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3. "Innan den antar delegerade akter enligt punkt 2 ska kommissionen se till att
allménheten far tillgang till forslaget. Allminheten far framfora synpunkter till
kommissionen inom 60 dagar. Kommissionen ska dverséinda sddana synpunkter tillsammans
med en analys till den expertgrupp som avses i artikel 29a.4.".

2. Artikel 21 ska dndras pé foljande sétt:

a) Punkt 2 ska erséttas med foljande:

"2. For produkter dar tillfalliga eller tekniskt oundvikliga spar av godkidnda genetiskt
modifierade organismer inte kan uteslutas, ska kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 29a med avseende pa komplettering av detta
direktiv genom faststillande av lagsta gransvéirden under vilka dessa produkter inte ska
behdva markas enligt bestimmelsen 1 punkt 1 1 denna artikel. Gréansvarden ska faststillas
beroende pé vilken produkt som avses.".

b) I punkt 3 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 29a med
avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststillande av de troskelviarden som
avses 1 forsta stycket i denna punkt.".

3. Artikel 26.2 ska ersittas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 29a
med avseende pa dndring av bilaga IV genom att faststélla sirskilda mérkningskrav som
avses 1 punkt 1, utan upprepning av eller bristande dverensstimmelse med géllande
bestimmelser om mérkning 1 befintlig unionslagstiftning. I samband med detta bor hansyn 1
forekommande fall tas till bestimmelser om mérkning som medlemsstaterna har faststllt 1
enlighet med unionslagstiftningen.".

4. Artikel 27 ska ersdttas med foljande:
"Artikel 27
Anpassning av bilagorna till den tekniska utvecklingen

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 29a med
avseende pa dndring av avsnitt C och D 1 bilaga I, bilagorna III-VI och avsnitt C i bilaga
VII i syfte att anpassa dem till den tekniska utvecklingen.".
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5. Foljande artikel ska inforas som artikel 29a:

"Artikel 29a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 16.2, 21.2, 21.3, 26.2 och
27 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar [...] fran och med [den dag d& denna
forordning trider i kraft [...]|. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma liingd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre minader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 16.2, 21.2, 21.3, 26.2 och 27 fér nér
som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samradda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 16.2, 21.2, 21.3, 26.2 och 27 ska tridda 1 kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade
akten inom en period pé tvd minader frdn den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att inviinda. Denna period ska forlédngas
med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.".

6. Artikel 30.3 ska utga.
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140. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel®

I syfte att uppna de mél som anges i direktiv 2001/83/EG, bor befogenheten att anta akter i

enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa

- dndring av det direktivet nér det géller ett av villkoren som homeopatika méaste uppfylla for
att komma i atnjutande av ett sérskilt, forenklat registreringsforfarande, om nya
vetenskapliga ron motiverar detta,

- &dndring av det direktivet nir det giller de typer av atgirder som kan anses utgora
tillverkning av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial, med hiansyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen,

- dndring av bilaga I till det direktivet 1 syfte att ta hiansyn till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen,

- [

- komplettering av det direktivet genom att faststilla principer och riktlinjer for god
tillverkningssed for ldkemedel.

Det ar sérskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sdkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

Direktiv 2001/83/EG ska darfor dndras pa foljande sitt:
1. I artikel 14.1 ska andra stycket ersittas med foljande:
"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 121a

med avseende pa dndring av forsta stycket tredje strecksatsen om nya vetenskapliga ron
motiverar detta.".

[...]
2][...]. Artikel 46a.2 ska ersittas med foljande:
"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 121a

med avseende pd dndring av punkt 1 for att ta hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.".

5 EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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3]...]. T artikel 47 ska forsta stycket ersdttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 121a
med avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststéllande av de principer och
riktlinjer for god tillverkningssed for ldkemedel som avses i artikel 46 f.".

4]...]. Artikel 120 ska erséttas med foljande:

"Artikel 120

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 121a med
avseende pa dndring av bilaga I 1 syfte att ta hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.".

5[...]. Artikel 121.2a ska utga.

6[...]. Artikel 121a ska ersittas med foljande:

"Artikel 121a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 14.1, 22b, [...] 46a, 47,
52b, 54a och 120 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar [...] frdn och med [den
dag dé denna forordning triader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenheter senast nio manader fore utgingen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma liéingd, savida inte Europaparlamentet eller riadet motsiitter sig en sidan
forlingning senast tre minader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 14.1, 22b, [...] 46a, 47, 52b, 54a och
120 far nédr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse
innebdr att delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gilla. Beslutet
far verkan dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller
vid ett senare i1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 14.1, 22b, [...] 46a, 47, 52b, 54a och 120 ska
trada 1 kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period pé tvd manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fére utgangen av
den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna
period ska forldngas med tva manader pad Europaparlamentets eller radets initiativ.

* EUTL123,12.5.2016,s. 1.".

7[...]. Artiklarna 121b och 121c ska utga.

141. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om

faststillande av bestiimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av
transmissibel spongiform encefalopati®

I syfte att uppna de mal som anges i féorordning (EG) nr 999/2001, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
andringar av bilagorna till den férordningen och komplettering av den forordningen med

godkdnnande av snabbtester,

andring av aldern pé de ndtkreatur som ska omfattas av arliga 6vervakningsprogram,
faststéllande av kriterier for att pavisa en forbéttring av den epidemiologiska situationen 1
landet och fora in dem i bilagan,

beslut att tillata utfodring av ungdjur av idisslare med protein som hérror fran fisk,
faststéllande av narmare kriterier for beviljande av undantag fran férbud avseende foder,
beslut att infora en toleransniva for obetydliga mdngder animaliska proteiner i foder pé
grund av oavsiktlig och tekniskt oundviklig kontaminering,

beslut om alder,

faststéllande av regler om undantag fran skyldigheten att avlagsna och destruera specificerat
riskmaterial,

godkénnande av produktionsprocesser,

beslut att utvidga vissa bestimmelser till att omfatta andra djurarter,

beslut att utvidga till andra produkter av animaliskt ursprung,

antagande av den metod for att bekréfta forekomst av BSE hos far och getter.

6

EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
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Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sdkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till m&ten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

Forordning (EG) nr 999/2001 ska darfor dndras pé foljande sétt:

1. T artikel 5.3 ska tredje stycket ersdttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b med
avseende pa komplettering av denna forordning genom godkidnnande av de snabbtest som
avses i andra stycket. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 23b med avseende pa dndring av kapitel C punkt 4 1 bilaga X genom att
uppdatera den forteckning som aterfinns dar.".

2. Artikel 6 ska dndras pa foljande sitt:

a) [ punkt 1 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b med
avseende pa komplettering av denna forordning genom godkinnande av snabbtest for
detta dandamal. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 23b med avseende pd dndring av bilaga X i syfte att forteckna dessa test.".

b) I punkt 1b ska forsta och andra styckena erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 23b med
avseende pa dndring av punkt 1a a och c 1 syfte att anpassa den dlder som anges dir till den
vetenskapliga utvecklingen efter samrad med Efsa.

Pa begéran av en medlemsstat som kan pavisa en forbéttring av den epidemiologiska
situationen 1 landet, far de arliga 6vervakningsprogrammen for just den medlemsstaten ses
over. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b
med avseende pa
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a) komplettering av denna forordning genom faststillande av vissa kriterier enligt vilka
en forbéttring av den epidemiologiska situationen i landet bor bedomas, 1 syfte att se over
overvakningsprogrammen,

b) andring av bilaga III kapitel A del I punkt 7 for att ange de kriterier som avses i punkt a.".

3. Artikel 7 ska éndras pa foljande sitt:

a) I punkt 3 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b med
avseende pa dndring av bilaga IV for att tillata utfodring av ungdjur av idisslare med protein
som harror fran fisk, med beaktande av

(a) en vetenskaplig beddmning av ndringsbehoven hos ungdjur av idisslare,

(b) de bestimmelser som antas for tillimpningen av denna artikel enligt punkt 5 1 denna
artikel,

(c) en bedomning av kontrollaspekterna av detta undantag.".
b) I punkt 4 ska tredje stycket ersittas med foljande:

"Pa begiran av en medlemsstat eller ett tredjeland far ett beslut i enlighet med forfarandet i
artikel 24.2 fattas om att bevilja enskilda undantag fran begriansningarna i denna punkt.
Varje undantag ska beakta bestimmelserna i punkt 3 i denna artikel. Kommissionen ska ges
befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b med avseende pa
komplettering av denna forordning genom faststdllande av ndrmare kriterier som ska
beaktas vid beviljande av sddana undantag.".

c¢) Punkt 4a ska ersittas med foljande:

"4a. Pa grundval av en gynnsam riskbeddmning, dér &tminstone mingden och den eventuella
kéllan till kontamineringen och slutdestinationen for sandningen beaktas, ska kommissionen
ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 23b med avseende pa
komplettering av denna forordning genom faststillande av en toleransniva for obetydliga
méngder animaliska proteiner i foder pa grund av oavsiktlig och tekniskt oundviklig
kontaminering.".
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4. Artikel 8 ska dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Det specificerade riskmaterialet ska avldgsnas och bortskaffas i enlighet med bilaga V
till denna férordning och med forordning (EG) nr 1069/2009. Det fér inte importeras till
unionen. Forteckningen &ver specificerat riskmaterial som avses i bilaga V ska omfatta
atminstone hjdrna, ryggmarg, 6gon och tonsiller hos notkreatur dldre dn tolv manader och
ryggkotpelare hos ndtkreatur 6ver en alder som ska faststéllas av kommissionen.
Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b med
avseende pa faststéllande av den dldern. Kommissionen ska ges befogenhet att anta
delegerade akter 1 enlighet med artikel 23b med avseende pa éndring av forteckningen over
specificerat riskmaterial i bilaga V med beaktande av de olika riskkategorier som faststélls 1
artikel 5.1 forsta stycket och kraven i artikel 6.1a och 6.1b b.".

b) I punkt 2 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b med
avseende pa godkinnande av ett alternativt test for att pavisa BSE fore slakt och dndring av
forteckningen i1 bilaga X. Punkt 1 i denna artikel ska inte tillimpas pé vivnader fran djur
som undergatt det alternativa testet, forutsatt att testet tillimpas under de villkor som
foreskrivs 1 bilaga V och att testresultaten dr negativa.".

c) Punkt 5 ska erséttas med foljande:

"5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av regler om
undantag fran punkterna 1-4 i denna artikel, med hénsyn till den tidpunkt nér det forbud mot
utfodring som foreskrivs 1 artikel 7.1 faktiskt trdder i kraft eller, nir det géller tredjeldnder
eller regioner 1 tredjeldnder med en kontrollerad risk for BSE, med hénsyn till den tidpunkt
nér forbudet mot diggdjursprotein 1 foder for idisslare faktiskt trader i kraft, 1 syfte att
begrinsa kraven att avldgsna och destruera specificerat riskmaterial till de djur som f6tts
fore detta datum 1 berdrda lander eller regioner.".

5. Artikel 9 ska dndras pé foljande sétt:

a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 23b
med avseende pa komplettering av denna forordning genom godkénnande av
produktionsprocesser som ska anvédndas for de produkter av animaliskt ursprung som
fortecknas 1 bilaga V1.".
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b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3. Bestimmelserna i punkterna 1 och 2 ska, nér det géller kriterierna i punkt 5 i bilaga V,
inte tillimpas pa idisslare som har genomgétt det alternativa test som avses i artikel 8.2 och
som fortecknats i bilaga X, forutsatt att testresultaten ar negativa.".

6. Artikel 15.3 ska ersittas med foljande:

"3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b
med avseende pd komplettering av denna forordning 1 syfte att utvidga bestimmelserna i
punkterna 1 och 2 till att omfatta andra djurarter.".

7. L artikel 16.7 ska forsta meningen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i1 enlighet med artikel 23b med
avseende pa komplettering av denna forordning i syfte att utvidga bestimmelserna 1
punkterna 1-6 till att omfatta andra animaliska produkter.".

8. I artikel 20.2 ska andra meningen ersdttas med f6ljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av metoden for att
bekrifta forekomst av BSE hos far och getter.".

9. Artikel 23 ska erséttas med foljande:

) "Artikel 23
Andring av bilagorna

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 23b med
avseende pa dndring av bilagorna. Andringarna ska syfta till att anpassa bestimmelserna i
bilagorna till den epidemiologiska situationens utveckling, tillgingliga vetenskapliga
kunskaper, relevanta internationella standarder, tillgdngliga analysmetoder for offentlig
kontroller eller resultat fran kontroller eller undersékningar om genomforandet av dessa
bestammelser och ska beakta

(1) 1tillampliga fall, slutsatserna i Efsas yttrande,

(i)  behovet av att upprétthalla en hog niva av skydd av médnniskors och djurs hélsa i
unionen.".
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10. Artikel 23a ska utga.
11. Foljande artikel ska inforas som artikel 23b:

"Artikel 23b
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehadll f6r de
villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.3, 6.1, 6.1b, 7.3, 7.4,
7.4a,8.1,8.2,8.5,9.1,9.3,15.3, 16.7, 20.2 och 23 ska ges till kommissionen f6r en period
pa fem éar [...] frdn och med [den dag d& denna forordning trader i kraft [...]].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenheter senast nio
manader fore utgingen av perioden pa fem ir. Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forliingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller riadet motsétter sig en sidan forliingning senast tre manader
fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.3, 6.1, 6.1b, 7.3, 7.4, 7.4a, 8.1,
8.2,8.5,9.1,9.3, 15.3, 16.7, 20.2 och 23 far nir som helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges 1
beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggérs i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrédda med experter som utsetts
av varje medlemsstat i enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om biittre lagstiftning [...]".

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3, 6.1, 6.1b, 7.3, 7.4, 7.4a, 8.1, 8.2, 8.5,
9.1,9.3,15.3, 16.7, 20.2 och 23 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller
radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pé tva manader fran
den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet
och radet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte
kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pa Europaparlamentets
eller rdets initiativ.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".
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12. Artikel 24.3 ska utga.

142. Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frimmande
amnen och produkter i djurfoder’

I syfte att uppné de mél som anges i direktiv 2002/32/EG, bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa d@ndringar av bilagorna I
och II till det direktivet for att anpassa dem till den tekniska utvecklingen och komplettering av det
direktivet med godtagbarhetskriterier for avgiftningsprocesser. Det &r sérskilt viktigt att
kommissionen genomfor 1dmpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva,
och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den
13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att sikerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhdller Europaparlamentet och rddet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltride till moten i kommissionens
expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Direktiv 2002/32/EG ska darfor dndras pa foljande satt:

1. I artikel 7.2 ska fOrsta stycket ersdttas med foljande:

"2. Ett beslut ska omedelbart fattas om huruvida bilagorna I och II ska éndras.
Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 10a [...]
med avseende pa dndring av de bilagorna.

Om det, i friga om dessa dndringar, dr nddvéndigt pa grund av tvingande skal till
skyndsamhet, ska det forfarande som anges 1 artikel 10b [...] tillimpas pé delegerade akter
som antas enligt den har artikeln.".

2. Artikel 8 ska éndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 ska erséttas med foljande:

"1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 10a
med avseende pa dndring av bilagorna I och II i syfte att anpassa dem till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen.

Om det, 1 friga om dessa dndringar, dr nddvindigt pa grund av tvingande skl till
skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel 10b tillimpas pa delegerade akter som
antas enligt den hér artikeln.".

7 EGT L 140, 30.5.2002, s. 10.
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b) I punkt 2 ska andra strecksatsen erséttas med foljande:

"— ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 10a med avseende pa
komplettering av detta direktiv i syfte att definiera godtagbarhetskriterier for
avgiftningsprocesser som ett komplement till de kriterier som finns for djurfoder som
genomgétt sadana processer."

3. Foljande artiklar ska inféras som artiklarna 10a och 10b:
"Artikel 10a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 7.2, 8.1 och 8.2 ska ges
till kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d& denna férordning
trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenheter senast nio manader fore utgingen av perioden pa fem ér. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd,
savida inte Europaparlamentet eller riadet motsiitter sig en sidan forlingning senast
tre manader fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7.2, 8.1 och 8.2 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om biittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och rédet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 7.2, 8.1 och 8.2 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas med tva
ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 10b

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan drojsmaél och ska
tillimpas sa lange ingen invdndning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 10a.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt beslut om
invindning.

*  EUTL 123, 12. 5. 2016, s. 1).".

4. Artikel 11.3 och 11.4 ska utga.

143. Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott®

I syfte att uppnd de mal som anges i direktiv 2002/46/EG, bor befogenheten att anta akter i1 enlighet
med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé dndringar av bilagorna |
och II till det direktivet for att anpassa dem till den tekniska utvecklingen och komplettering av det
direktivet vad géller renhetskriterier for de &mnen som anges i bilaga II till detta direktiv och
miniminivaer for vitaminer och mineraldmnen i kosttillskott. Det ar séarskilt viktigt att
kommissionen genomf6r lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertniva,
och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den
13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att sikerstélla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens
expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av direktiv 2002/46/EG, bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa faststillande av maximinivéer for vitaminer
och mineralimnen. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

Direktiv 2002/46/EG ska dérfor dndras pa foljande satt:

8 EGT L 183, 12.7.2002, s. 51.
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1. Artikel 4 ska dndras pé foljande sétt:

a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12a
med avseende pd komplettering av detta direktiv genom faststillande av |[...]
renhetskriterier for de &mnen som anges i bilaga II, utom nér dessa kriterier ar tillimpliga 1
enlighet med punkt 3.".

b) Punkt 5 ska erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12a med
avseende pa dndring av forteckningarna i bilagorna I och II i syfte att anpassa dem till den
tekniska utvecklingen.

Om det, i fraga om avldgsnande av en vitamin eller ett mineralimne fran de forteckningar
som avses 1 punkt 1 i denna artikel, 4r n6dvindigt pa grund av tvingande skal till
skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel 12b tillimpas pa delegerade akter som
antas enligt den hér artikeln.".

2. Artikel 5.4 ska ersittas med foljande:

"4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12a
med avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststéllande av de
miniminivaer av vitaminer och mineralimnen som avses i punkt 3 i denna artikel.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststéilla de maximinivder av vitaminer och
mineraldmnen som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska
antas 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 13.2.".

3. Artikel 12.3 ska utga.
4. Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 12a och 12b:

"Artikel 12a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 4.2, 4.5 och 5.4 ska ges
till kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d& denna férordning
trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenheter senast nio manader fore utgingen av perioden pa fem ar. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forléingas med perioder av samma lingd,
savida inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sidan forlingning senast
tre minader fore utgingen av perioden i fraga.
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3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.2, 4.5 och 5.4 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.2, 4.5 och 5.4 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period pa tvd méanader frén den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bdde Europaparlamentet och rédet, fére utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 12b

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan dr6jsmal och ska
tillimpas sa ldnge ingen invandning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och rdadet ska innehalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 12[...]a.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphiva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt beslut om
invindning.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

5. Artikel 13.3 och 13.4 ska utga.
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144.Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av
direktiv 2001/83/EG®

I syfte att uppnéd de mél som anges i direktiv 2002/98/EG, bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé dndringar av bilagorna
[-1V till det direktivet for att anpassa dem till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och
komplettering av det direktivet med vissa tekniska krav. Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen
genomfor lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa
samrad genomfors i1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om bittre lagstiftning [...]. For att sdkerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhéller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas
experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten i kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av artikel 29 andra stycket led i 1 direktiv
2002/98/EG, bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter i syfte att faststélla ett
forfarande for anméilan av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar samt anmélningsformat.
Dessa befogenheter bor utdvas 1 enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

Direktiv 2002/98/EG ska darfor dndras pa foljande satt:

1. Foljande artiklar ska inforas efter rubriken i kapitel IX som artiklarna 27a och 27b:

"Artikel 27a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall {6r de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artikel 29 forsta och tredje styckena
ska ges till kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d4 denna
forordning trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio mianader fore utgingen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forléingas med perioder av
samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre manader fore utgiangen av perioden i fraga.

? EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.

14964/18 ADD 8 25
LIMITE SV



3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 29 forsta och tredje styckena far nér
som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 29 forsta och tredje styckena ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade
akten inom en period pé tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forldngas
med tvad manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 27b
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda 1 kraft utan drojsmal och ska
tillimpas sa ldnge ingen invindning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehdlla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som rédet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 28a.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att
invinda.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

2. Artikel 28.3 och 28.4 ska utga.
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3. Artikel 29 ska @ndras pa foljande sitt:

a) Forsta stycket ska erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27a med
avseende pa dndringar av de tekniska krav som anges 1 bilagorna -1V 1 syfte att anpassa
dem till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Om det, i fraga om de tekniska krav som anges i bilagorna III och IV, dr nddvandigt pa
grund av tvingande skal till skyndsamhet, ska det forfarande som anges 1 artikel 27b
tillimpas pé delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.".

b) I andra stycket ska led 1 utga.
¢) Tredje och fjarde styckena ska ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27a med
avseende pa komplettering av detta direktiv avseende de tekniska krav som avses i andra
stycket.

Om det, i friga om de tekniska krav som anges i andra stycket leden b, ¢, d, e, foch g, r
nddvindigt pa grund av tvingande skél till skyndsambhet, ska det férfarande som anges i
artikel 27b tillimpas pé delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.".

d) Foljande ska laggas till som femte stycke:

"Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla ett forfarande for anmélan av
allvarliga avvikande hindelser och biverkningar samt anmélningsformat. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 28.2.".

145. Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska
myndigheten for livsmedelsséikerhet och om forfaranden i frigor som giiller
livsmedelsséikerhet™

I syfte att uppna de mal som anges i forordning (EG) nr 178/2002, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa dndringar av den
forordningen vad giller antalet vetenskapliga paneler och deras namn, och komplettering av den
forordningen med det forfarande som ska tillimpas av myndigheten da begiran om ett vetenskapligt
yttrande inkommer, med kriterier for att ta med ett institut i den forteckning dver kompetenta
organisationer som utsetts av medlemsstaterna, regler for harmoniserade kvalitetskrav samt regler
for ekonomiskt stod.

10 EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Det ér sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samréd under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sdkerstélla lika
stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet alla
handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade
till méten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Forordning (EG) nr 178/2002 ska darfor dndras pa foljande stt:

1. I artikel 28.4 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 57a med
avseende pa dndring av det forsta stycket nér det giller antalet vetenskapliga paneler och
deras namn, mot bakgrund av den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, pa begiran av
myndigheten.".

2. Artikel 29.6 ska ersittas med foljande:

"6. For tillimpningen av denna artikel ska kommissionen efter samrdd med myndigheten
anta

a) delegerade akter i enlighet med artikel 57a med avseende pé4 komplettering av denna
forordning genom faststillande av [...] det forfarande som ska tillimpas av myndigheten
dé begéran om ett vetenskapligt yttrande inkommer,

b) genomforandeakter som faststéller riktlinjerna for vetenskaplig utvirdering av sadana
dmnen, produkter eller processer som enligt unions|...]lagstiftningen kraver
forhandsgodkinnande eller som maste vara upptagna pa en positivlista, sarskilt da
unions|...]lagstiftningen foreskriver eller tillater att ans6kan om detta ldmnas in. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 58.2.".

3. T artikel 36.3 ska forsta stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 57a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av kriterier for att ta
med ett institut i den forteckning 6ver kompetenta organisationer som utsetts av
medlemsstaterna, regler for harmoniserade kvalitetskrav samt regler for ekonomiskt stod.".

4. I kapitel V avsnitt 1 ska rubriken ersittas med foljande:

"AVSNITT 1
DELEGERING AV BEFOGENHET, GENOMFORANDEFORFARANDEN OCH
MEDLINGSFORFARANDEN".
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5. Foljande artikel ska infGras efter rubriken i avsnitt 1 som artikel 57a:

"Artikel 57a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 28.4, 29.6 och 36.3 ska
ges till kommissionen for en period pa fem ar [...] fran och med [den dag da denna
forordning trader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio mianader fore utgingen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre manader fore utgiangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 28.4, 29.6 och 36.3 fir nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 28.4, 29.6 och 36.3 ska trdda i kraft endast
om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten
inom en period pa tva manader fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva
ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

* EUTL123,12.5.2016,s. 1).".

6. Artikel 58.3 ska utga.
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146. Europaparlamentets och radets direktiv 2003/99/EG av den 17 november 2003 om
overvakning av zoonoser och zoonotiska smittimnen, om findring av radets beslut
90/424/EEG och om upphivande av riadets direktiv 92/117/EEG"

I syfte att uppna de mal som anges i direktiv 2003/99/EG, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé dndringar av
bilaga I till det direktivet i syfte att uppdatera forteckningen dver zoonoser eller zoonotiska
smittimnen som anges i den bilagan och dndringar av bilagorna II, III och IV till det direktivet
[...]. Det dr sérskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrdd under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sidkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till méten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av radets direktiv 2003/99/EG, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende péa faststillande av
samordnade dvervakningsprogram avseende en eller flera zoonoser eller zoonotiska
smittimnen. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

Direktiv 2003/99/EG ska darfor dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 4.4 ska erséttas med foljande:

"4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 11a
med avseende pa dndring av bilaga I 1 syfte att uppdatera forteckningen 6ver zoonoser eller
zoonotiska smittimnen, med sdrskilt beaktande av foljande kriterier:

(a) Forekomst i djurpopulationer och befolkningsgrupper, foder och livsmedel.
(b) Skadlighet for ménniskors hélsa.

(c) Ekonomiska konsekvenser for djur- och folkhélsovard samt for foder- och
livsmedelsforetag.

(d) Epidemiologiska trender i djurpopulationer och befolkningsgrupper, i foder och
livsmedel.

n EUT L 325, 12.12.2003, s. 31.
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Om det dr nddvindigt pé grund av tvingande skél till skyndsamhet for att skydda
manniskors hilsa, ska det forfarande som anges i artikel 11b tilldmpas pa delegerade akter
som antas enligt den hér artikeln.".

2. Artikel 5.1 ska erséttas med foljande:

"1. Om data som samlas in genom rutindvervakning i enlighet med artikel 4 inte &r
tillrackliga far kommissionen, genom genomforandeakter, faststélla |...] samordnade
overvakningsprogram avseende en eller flera zoonoser eller zoonotiska smittimnen. Sddana
genomforandeakter [...] ska i synnerhet antas om sérskilda behov kan identifieras och det
finns behov av att bedoma riskerna eller faststélla jaimforelsevirden betrdffande zoonoser
eller zoonotiska smittimnen pa medlemsstats- eller unionsniva. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 12.2.".

3. T artikel 11 ska forsta och andra styckena ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 11a med
avseende pa dndring av bilagorna II, III och IV, med sérskilt beaktande av foljande kriterier:

a) Forekomsten av zoonoser, zoonotiska smittimnen och antimikrobiell resistens i djur-
och ménniskopopulationer, foder, livsmedel och miljon.

b) Mojligheten till nya verktyg for 6vervakning och rapportering.

¢) Behov som kréivs for bedomningen av utvecklingstendenser pa nationell, europeisk
eller global niva.".

4. Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 11a och 11b:

"Artikel 11a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall {for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 4.4 [...] och 11 ska ges till
kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d4 denna forordning trader i
kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenheter senast
nio minader fore utgingen av perioden pa fem éar. Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forliingas med perioder av samma lingd, sivida inte Europaparlamentet
eller ridet motsitter sig en sidan forliingning senast tre manader fore utgingen av
perioden i fraga.
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3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.4 [...] och 11 fir nér som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen
av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att
det offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samradda med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sé snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och
radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.4 [...] och 11 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period
pa tvd méanader frén den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om
att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd ménader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 11b
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan dr6jsmal och ska
tillimpas sa ldnge ingen invdndning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en delegerad
akt till Europaparlamentet och rddet ska innehalla en motivering till varfor det skyndsamma
forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 11a.6. I ett sadant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att invédnda.

* EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.".

5. Artikel 12.3 och 12.4 ska utga.
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147.Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september
2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder?*

I syfte att uppnéd de mél som anges i forordning (EG) nr 1829/2003, bor befogenheten att anta akter
i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa éndring av
bilagan till den forordningen i syfte att anpassa den till den tekniska utvecklingen och komplettering
av den forordningen genom att faststdlla ldgre troskelvarden for forekomst av genetiskt modifierade
organismer i livsmedel och foder, under vilka markningskraven inte &r tillimpliga pa vissa villkor
och genom att faststélla sarskilda bestimmelser om sadan information som ska ges till storkdk som
levererar livsmedel till slutkonsumenter.

Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samréd under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]". For att sikerstilla lika
stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och rédet alla
handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade
till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr 1829/2003, bor
kommissionen tilldelas genomf6randebefogenheter avseende atgérder for att foretagarna ska kunna
uppfylla de krav som behoriga myndigheter stiller, dtgdrder som ar nddvéndiga for att foretagare
ska kunna uppfylla mirkningskraven och regler for att underlétta en enhetlig tillimpning av vissa
bestimmelser. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

Forordning (EG) nr 1829/2003 ska dérfor dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 3.2 ska erséttas med foljande:

"2. Kommissionen far genom genomforandeakter besluta om en typ av livsmedel omfattas
av detta avsnitt. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det forfarande som avses
i artikel 35.2.".

2. Artikel 12.4 ska ersdttas med foljande:

"4, Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 34a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av légre
troskelvérden, sarskilt 1 fraga om livsmedel som innehaller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer, eller for att beakta vetenskapliga och tekniska framsteg."

12 EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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3. Artikel 14 ska erséttas med foljande:

"Artikel 14
Delegerade befogenheter och genomforandebefogenheter

1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 34a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom antagande av sérskilda
bestimmelser om sadan information som ska ges till storkok som levererar livsmedel till
slutkonsumenter. For att kunna beakta de sérskilda forhallanden som rader i storkok far
sadana bestimmelser innebéra att de krav som anges 1 artikel 13.1 e anpassas.

2. Kommissionen fir genom genomforandeakter anta foljande:

a) Atgirder som ir nddvindiga for att foretagare ska kunna uppfylla de krav som behoriga
myndigheter stiller i enlighet med artikel 12.3.

b) Atgirder som ir nddvéndiga for att foretagare ska kunna uppfylla mérkningskraven i
enlighet med artikel 13.

c) Detaljerade regler for att underlitta en enhetlig tillimpning av artikel 13.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 35.2.".
4. Artikel 15.2 ska ersittas med foljande:

"2. Kommissionen far genom genomforandeakter besluta om en typ av foder omfattas av
detta avsnitt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 35.2.".

5. Artikel 24.4 ska ersittas med foljande:

"4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 34a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststéillande av ligre
troskelvarden, sarskilt i fraga om foder som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer, eller for att beakta vetenskapliga och tekniska framsteg.".

14964/18 ADD 8 34
LIMITE SV



6. Artikel 26 ska ersittas med foljande:

"Artikel 26
Genomforandebefogenheter

Kommissionen fir genom genomforandeakter anta foljande:

a) Atgirder som ir nddvindiga for att foretagare ska kunna uppfylla de krav som behériga
myndigheter stiller i enlighet med artikel 24.3.

b) Atgirder som ir nddvindiga for att foretagare ska kunna uppfylla mirkningskraven i
enlighet med artikel 25.

c¢) Detaljerade regler for att underlitta en enhetlig tillimpning av artikel 25.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 35.2. ".
7. I artikel 32 ska sjétte stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 34a med
avseende pa dndring av bilagan i syfte att anpassa den till den tekniska utvecklingen.".

8. Foljande artikel ska inforas som artikel 34a:

"Artikel 34a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 12.4, 14.1a och 24.4 samt
artikel 32 sjitte stycket ska ges till kommissionen for en period pa fem ér [...] fran och med
[den dag d& denna forordning trader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenheter senast nio manader fore utgingen av perioden pa
fem r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forléingas med
perioder av samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller radet motsitter sig en
sddan forlingning senast tre minader fore utgingen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 12.4, 14.1a och 24.4 samt artikel 32
sjatte stycket fir ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla.
Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors 1 Europeiska unionens officiella
tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om biittre lagstiftning [...]".
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5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 12.4, 14.1a och 24.4 samt artikel 32 sjétte
stycket ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort
invindningar mot den delegerade akten inom en period pa tva manader fran den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att invénda.
Denna period ska forlingas med tvd manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.".
9. Artikel 35.3 ska utgé.
10. Artikel 47.3 ska utga.

148. Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september

2003 om sparbarhet och mérkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet
av livsmedel och foderprodukter som ir framstillda av genetiskt modifierade organismer
och om édndring av direktiv 2001/18/EG*

I syfte att uppna de mal som anges i férordning (EG) nr 1830/2003, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
komplettering av den forordningen genom att inrétta ett system for utveckling och tilldelning av
unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer. Det ar sdrskilt viktigt att
kommissionen genomfor 1dmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrdd genomf0rs 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sékerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och rddet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten
1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Forordning (EG) nr 1830/2003 ska dérfor dndras pa foljande sitt:
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1. Artikel 8 ska erséttas med foljande:

"Artikel 8
Unika identitetsbeteckningar

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 9a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom inréittande och anpassning av ett
system for utveckling och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt
modifierade organismer med hénsyn till utvecklingen i internationella forum.".

2. Foljande artikel ska inforas som artikel 9a:

"Artikel 9a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 8 ska ges till kommissionen
for en period pa fem éar [...] frdn och med [den dag d& denna forordning trader i kraft [...]].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenheter senast nio
manader fore utgingen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forliingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sidan forlingning senast tre manader
fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 8 far nir som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artikel 8 ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123, 12. 5. 2016, s. 1.".
3. Artikel 10.2 ska utgé.

4. I artikel 13.2 ska forsta stycket utga.

149.Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september
2003 om fodertillsatser'

I syfte att uppnd de mal som anges i forordning (EG) nr 1831/2003, bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
dndringar av bilagorna I, II, III och IV till den férordningen for att anpassa dem till den tekniska
utvecklingen och komplettering av den forordningen med bestimmelser som mdjliggor
forenklade forfaranden for att godkénna sddana tillsatser som har godkénts for anvéndning 1
livsmedel. Det &r sarskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt
forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors 1 enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For
att sdkerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar
med forberedelse av delegerade akter.

Forordning (EG) nr 1831/2003 ska dérfor dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 3.5 ska ersittas med foljande:

"5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 21a
med avseende pa dndring av bilaga IV i syfte att anpassa de allméinna villkoren i den bilagan
till tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling.".

2. Artikel 6.3 ska ersittas med foljande:

"3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 21a
med avseende pa dndring av bilaga I i syfte att anpassa kategorierna av fodertillsatser och de
funktionella grupperna till tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling.".

14 EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
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3. I artikel 7.5 ska tredje stycket ersdttas med foljande:

"5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 21a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av |...]
bestammelser som mojliggor forenklade forfaranden for att godkénna sddana tillsatser som
har godkéants for anvéndning i livsmedel.".

4. Artikel 16.6 ska ersittas med foljande:

"6. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 21a
med avseende pa dndring av bilaga III 1 syfte att ta hdnsyn till tekniska framsteg och
vetenskaplig utveckling.".

5. T artikel 21 ska fjérde stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 21a med
avseende pa dndring av bilaga I1.".

6. Foljande artikel ska inforas som artikel 21a:

"Artikel 21a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.5, 6.3, 7.5, 16.6 och 21
ska ges till kommissionen for en period pa fem ér |[...] frdn och med [den dag d4 denna
forordning trider i kraft [...]|. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio manader fore utgingen av perioden pa fem éar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forléingas med perioder av
samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre manader fore utgiangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.5, 6.3, 7.5, 16.6 och 21 far nir som
helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet fir verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och ridet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.5, 6.3, 7.5, 16.6 och 21 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pé tva manader fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om badde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas
med tvad manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL123,12.5.2016,s. 1.".

7. Artikel 22.3 ska utgé.

150. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003
om rokaromer som anvénds eller ir avsedda att anviindas i eller pa livsmedel*

I syfte att uppna de mal som anges i forordning (EG) nr 2065/2003, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa
andringar av bilagorna till den forordningen efter inhdmtande av vetenskapliga och/eller
tekniska rad frén myndigheten och komplettering av den férordningen med kvalitetskriterier for
validerade analysmetoder. Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning [...]. For att sikerstdlla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter
erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten i kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Forordning (EG) nr 2065/2003 ska dérfor dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 17.3 ska ersittas med foljande:

"3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 18a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande av |...]
kvalitetskriterier for de validerade analysmetoder som avses i punkt 4 i bilaga II, inklusive
dmnen som ska analyseras. De delegerade akterna ska utformas med beaktande av
tillgéngliga vetenskapliga ron.".

2. Artikel 18.1 ska ersdttas med foljande:

"1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 18a
med avseende pa dndring av bilagorna efter inhdmtande av vetenskapliga och/eller tekniska
rad fran myndigheten.".

15 EUT L 309, 26.11.2003, s. 1.
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3. Foljande artikel ska inforas som artikel 18a:

"Artikel 18a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 17.3 och 18.1 ska ges till
kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d& denna forordning
trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenheter senast nio manader fore utgingen av perioden pé fem ar. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forliingas med perioder av samma lidngd,
sdvida inte Europaparlamentet eller ridet motsiitter sig en sidan forliingning senast
tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 17.3 och 18.1 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 17.3 och 18.1 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom
en period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva
ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

4. Artikel 19.3 ska utga.
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151. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 av den 17 november 2003

om bekimpning av salmonella och vissa andra livsmedelsburna zoonotiska smittimnen*®

I syfte att uppna de mél som anges i forordning (EG) nr 2160/2003, bor befogenheten att
anta akter 1 enlighet med artikel 290 1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende
pa dndring av bilagorna I, IT och III till den forordningen och komplettering av den
forordningen vad géller unionens mal for att minska forekomsten av zoonoser och
zoonotiska smittdimnen, siarskilda bekdmpningsmetoder som tilliimpas for att minska
forekomsten av zoonoser och zoonotiska smittimnen, bestimmelser rorande villkor for
anvindning av dessa metoder, sirskilda bestimmelser om kriterier for import fran
tredjeldnder, ansvarsomraden och uppgifter for unionens referenslaboratorier och vissa
ansvarsomraden och uppgifter for de nationella referenslaboratorierna. Det ar sarskilt viktigt
att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pé
expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att
sakerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr 2160/2003, bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter avseende godkdnnande av testmetoder.
Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr
2160/2003, bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter i syfte att faststilla
nirmare bestimmelser som fir inféras om nédvindiga dokument och forfaranden
samt minimikrav och vissa sirskilda bekimpningsmetoder som inte fir anvindas
inom bekimpningsprogrammen. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med
forordning (EU) nr 182/2011.

Forordning (EG) nr 2160/2003 ska dérfor dndras pa foljande satt:
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1. Artikel 4 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 13a med avseende pa komplettering av denna forordning genom
faststillande av [....] unionens mal for att minska prevalensen av de zoonoser och
zoonotiska smittimnen som fortecknas i forsta kolumnen 1 bilaga I inom de
djurpopulationer som fortecknas i andra kolumnen i samma bilaga, med beaktande
sarskilt av

a) erfarenheter av gillande nationell lagstiftning, och

b) information som dverldmnats till kommissionen eller Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet 1 enlighet med gillande unionskrav,
sarskilt i samband med de uppgifter som foreskrivs i direktiv 2003/99/EG,
sarskilt artikel 5 1 detta.".

b) I punkt 6 ska led a ersittas med foljande:

"a) Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 13a med avseende pa dndring av bilaga I 1 de syften som anges i led b med
sarskilt beaktande av kriterierna i led c.".

c) Punkt 7 ska erséttas med foljande:

"7. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
13a med avseende pd dndring av bilaga III i syfte att ldgga till kriterier for att avgora
vilka serotyper av salmonella som har betydelse for folkhilsan.".

2. Artikel 5.6 ska ersittas med foljande:

"6. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 13a med avseende pa dndring av bilaga II for att anpassa de krav och
minimikrav for provtagning som faststélls i den bilagan, efter det att sérskilt
kriterierna 1 artikel 4.6 c har beaktats.".
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3. Artikel 8.1 ska erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
13a med avseende pad komplettering av denna forordning genom faststillande av

[.]

a) sarskilda bekdmpningsmetoder som fér eller ska tillimpas for att minska
prevalensen av zoonoser och zoonotiska smittimnen vid primarproduktion av
djur eller i andra led i1 ndringskedjan,

b) bestimmelser som far inféras rorande villkor for anvindning av de
metoder som avses i led a.

c)[...]
d)[...]"
Kommissionen fir, genom genomférandeakter, faststilla

a) nirmare bestimmelser som far inféras om nédvindiga dokument och
forfaranden samt minimikrav for de metoder som avses i forsta stycket
led a och

b) vissa sirskilda bekimpningsmetoder som inte fir anvindas inom
bekimpningsprogrammen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.".

4. Artikel 9.4 ska ersittas med foljande:

"4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5.6 ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 13a med avseende pé
komplettering av denna forordning genom faststillande av bestimmelser
betrdffande medlemsstaternas faststillande av de kriterier som avses i artikel 5.5 och
1 punkt 2 1 denna artikel.".

5. Tartikel 10.5 ska andra och tredje meningarna erséttas med foljande:

"Bemyndigandet far aterkallas i enlighet med samma forfarande, och utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 5.6 ska kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter 1 enlighet med artikel 13a med avseende p&d komplettering av
denna forordning genom faststillande av sérskilda bestimmelser rorande dessa
villkor.".
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6. Artikel 11 ska @ndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med
artikel 13a med avseende pa komplettering av denna forordning genom
faststéllande av ansvarsomraden och uppgifter for unionens referenslaboratorier,
sarskilt ndr det giller samordningen av deras verksamhet med de nationella
referenslaboratoriernas verksamhet.".

b) Punkt 4 ska erséttas med foljande:

"4, Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med
artikel 13a med avseende pa komplettering av denna forordning genom
faststidllande av vissa ansvarsomraden och uppgifter for nationella
referenslaboratorier, sdrskilt nér det giller samordningen av deras verksamhet med
verksamheten vid medlemsstaternas laboratorier som utses enligt artikel 12.1 a.".

7. L artikel 12.3 ska tredje stycket erséttas med foljande:

"3. Kommissionen far genom genomforandeakter godkinna andra testmetoder som
anges i punkt 3. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 14.2.".

8. I artikel 13 ska fOrsta stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
13a med avseende pd dndringar av delar av de berdrda hélsointygen.".

9. Foljande artikel ska inforas som artikel 13a:

"Artikel 13a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall f6r de
villkor som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.1, 3.6, 3.7, 5.6,
8.1 forsta stycket, 9.4, 10.5, 11.2, 11.4 och 13 ska ges till kommissionen for en
period pa fem ér [...] fran och med [den dag da denna forordning trader i kraft
[...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenheter
senast nio minader fore utgingen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma
lingd, sivida inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sidan
forlingning senast tre minader fore utgdngen av perioden i fraga.
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3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.1, 3.6, 3.7, 5.6, 8.1 forsta
stycket, 9.4, 10.5, 11.2, 11.4 och 13 far nédr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller ridet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggodrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tratt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samradda med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om biittre lagstiftning [...]".

5. Sé snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.1, 3.6, 3.7, 5.6, 8.1 forsta stycket,
9.4,10.5,11.2, 11.4 och 13 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en period pa tva
manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med
tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

* EUT L 123,12.5.2016,s. 1.".

9. Artikel 14.3 ska utgé.
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152.Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om

faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av miinskliga vivnader och
celler’

I syfte att uppna de mél som anges i direktiv 2004/23/EG, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa komplettering
av det direktivet med krav betrdffande sparbarhet for vidvnader och celler samt avseende
produkter och material som kommer i kontakt med vévnader och celler och som paverkar deras
kvalitet, och komplettering av det direktivet med vissa tekniska krav. Det dr sdrskilt viktigt att
kommissionen genomfor ldmpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att sékerstélla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten
1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av direktiv 2004/23/EG, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att faststélla forfaranden for att
sakerstélla sparbarhet och for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sékerhetsnormer for
importerade vivnader och celler. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU)
nr 182/2011.

Direktiv 2004/23/EG ska dirfor dndras pd foljande sétt:
1. Artikel 8.5 och 8.6 ska ersittas med foljande:

"5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 28a
med avseende pa komplettering av detta direktiv genom [...] faststdllande av krav

betraffande sparbarhet for vivnader och celler samt avseende produkter och material som
kommer i kontakt med védvnader och celler och som paverkar deras kvalitet och sdkerhet.

6. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla forfarandena for att sikerstélla
sparbarhet pa unionsniva. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 29.2.".

2. Artikel 9.4 ska erséttas med foljande:

"4, Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla forfarandena for kontroll av
likvirdiga kvalitets- och sidkerhetsnormer i enlighet med punkt 1. Dessa genomforandeakter
ska antas 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 29.2.".
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3. I artikel 28 ska andra och tredje styckena ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 28a med
avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststillande av [...] de tekniska
krav som avses i forsta stycket leden a—i.

Om det, i fraga om de tekniska krav som anges 1 forsta stycket leden d och e, dr nddvandigt
pa grund av tvingande skal till skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel 28b
tillimpas pé delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.".

4. Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 28a och 28b:

"Artikel 28a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 8.5 och 1 artikel 28 andra
stycket ska ges till kommissionen for en period pa fem ér |[...] frdn och med [den dag d&
denna forordning triader i kraft[...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenheter senast nio manader fore utgingen av perioden pa fem éar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forliingas med perioder av
samma liingd, savida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre minader fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 8.5 och artikel 28 andra stycket far nér
som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om biittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artikel 8.5 och artikel 28 andra stycket ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pé tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om badde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forlédngas
med tvad manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 28b
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan dréjsmal och ska
tillimpas sa lange ingen invdndning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som rédet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 28a.6. I ett sadant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att
invinda.

*  EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.".

5. Artikel 29.3 och 29.4 ska utga.

153. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om

livsmedelshygien'®

I syfte att uppnd malen i férordning (EG) nr 852/2004, bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd dndring av bilagorna I
och II till den f6rordningen och komplettering av den férordningen med avseende pa sérskilda
hygienéatgirder, krav for godkdnnande av livsmedelsanldggningar [...] och nir det géiller
undantag frén bestimmelserna i1 bilagorna till den forordningen. Det ar sérskilt viktigt att
kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sdkerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och rédet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten
1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.
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For att sikerstiilla enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr 852/2004,
bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa faststillande av
sdrskilda bestimmelser for tillimpningen av kraven i denna forordning pa sérskilda
livsmedel for att hantera sirskilda risker eller framvixande faror for folkhilsan. Dessa
befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

Forordning (EG) nr 852/2004 ska darfor andras pé foljande sétt:

1. Artikel 4.4 ska erséttas med foljande:

"4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom antagande av de sérskilda
hygienatgirder som avses 1 punkt 3, sérskilt nar det géller

a) faststdllande av mikrobiologiska kriterier och tillhrande metoder for provtagning och
analys,

b) inforande av sdrskilda krav pé temperatur och uppritthillande av kylkedjan, och

c) faststillande av sdrskilda mikrobiologiska mal.".

2. I artikel 6.3 ska led c ersittas med foljande:

"c) enligt en delegerad akt som kommissionen ges befogenhet att anta 1 enlighet med
artikel 13a.".

3. Artikel 12 ska erséttas med foljande:
"Artikel 12

Kommissionen ska, genom genomforandeakter, faststilla [...] sérskilda bestimmelser for
tillimpningen av kraven i denna forordning pa sirskilda livsmedel for att hantera sérskilda
risker eller framvixande faror for folkhédlsan. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.".
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4. Artikel 13.1 och 13.2 ska erséttas med foljande:

"1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 13a
med avseende p4 dndring av bilagorna I och II. Andringarna ska syfta till att sikerstilla och
underlétta uppnaendet av de méal som anges i forordningen, med hénsyn till de relevanta
riskfaktorerna och ska motiveras pa grundval av foljande:

a) De erfarenheter som gjorts av livsmedelsforetagare och/eller behdriga myndigheter,
sarskilt vid genomforandet av HACCP-baserade system och de forfaranden som bygger pa
HACCP-principerna i enlighet med artikel 5.

b) De erfarenheter som gjorts av kommissionen, sarskilt resultaten av dess kontroller.

c¢) Den tekniska utvecklingen och dess praktiska konsekvenser samt konsumenternas
forvintningar pa livsmedlens sammanséttning.

d) Nya vetenskapliga utlatanden, sirskilt nya riskbedomningar.

e) Mikrobiologiska kriterier och temperaturkriterier for livsmedel.

De dndringar som avses 1 forsta stycket ska omfatta

a) hygienbestammelser for primarproduktion och ddrmed sammanhingande verksamhet,
b) krav pd lokaler och utrustning for livsmedel,

c) bestimmelser tillimpliga pé livsmedel, inklusive transport, emballering och
forpackning,

d) viarmebehandling av livsmedel,

e) hantering av matavfall,

f) krav pa vattentillgang,

g) hygien och utbildning for personer som arbetar dér livsmedel hanteras.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13a
med avseende pd komplettering av denna forordning genom beviljande av undantag frén
bilagorna I och II, under beaktande av de relevanta riskfaktorerna och under forutsittning att
undantagen inte motverkar denna férordnings syften angéende

a) att underlétta tillimpningen av artikel 5 for sméforetag,

b) anldggningar som framstéller, hanterar eller bearbetar ravaror som &r avsedda for
tillverkning av hogforddlade livsmedelsprodukter som har genomgétt en behandling som
garanterar dess sikerhet.".
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6. Foljande artikel ska inforas som artikel 13a:

"Artikel 13a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.4, 6.3 c, [...] 13.1 och
13.2 ska ges till kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d4 denna
forordning trader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio mianader fore utgingen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre manader fore utgiangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.4, 6.3 ¢, [...] 13.1 och 13.2 fr nér
som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och ridet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.4, 6.3 c, [...] 13.1 och 13.2 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pé tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bdde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas
med tvd manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

5. Artikel 14.3 ska utga.
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154. Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om
faststillande av sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung19

I syfte att uppna malen i forordning (EG) nr 853/2004, bor befogenheten att anta akter i1 enlighet
med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd dndring av

bilagorna II och III till den férordningen och komplettering av den forordningen vad géller
anviandning av andra &mnen dn dricksvatten for att avldgsna ytkontaminering fran produkter av
animaliskt ursprung, dndringar av sirskilda garantier avseende att sldppa ut vissa livsmedel av
animaliskt ursprung pa marknaden i Sverige eller Finland och undantag fran bilagorna II och 11
till férordning (EG) nr 853/2004. Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors
1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning [...]. For att sidkerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter
erhéller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Forordning (EG) nr 853/2004 ska darfor dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 3.2 ska erséttas med foljande:

"2. Livsmedelsforetagare far inte anvinda ndgot annat &mne 4n dricksvatten — eller, nér
forordning (EG) nr 852/2004 eller den hér forordningen medger dess anvidndning, rent
vatten — for att avldgsna ytkontaminering fran produkter av animaliskt ursprung, sévida inte
dmnets anvdndning godkints av kommissionen. I detta syfte ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 11a med avseende pa
komplettering av denna forordning. Livsmedelsforetagare ska ocksa uppfylla varje
anvindningsvillkor som kan komma att antas i enlighet med samma forfarande. Anvéndning
av ett godkédnt &mne ska inte pdverka livsmedelsforetagares skyldighet att uppfylla kraven 1
denna forordning.".

2. I artikel 8.3 ska led a ersittas med foljande:

"a) Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 11a
med avseende pd dndring av punkterna 1 och 2 i syfte att uppdatera de krav som anges 1 de
punkterna, med hénsyn till &ndringar av medlemsstaternas kontrollprogram eller antagandet
av mikrobiologiska kriterier i enlighet med forordning (EG) nr 852/2004.".

3. Artikel 9 ska utgd.

9 EUT L 139, 30.4.2004, s. 55.
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4. Artikel 10.1 och 10.2 ska erséttas med foljande:

"1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 11a
med avseende pa dndring av bilagorna II och III. Andringarna ska syfta till att sikerstilla
och underlitta uppnaendet av de mal som anges i féorordningen, med hansyn till de relevanta
riskfaktorerna och ska motiveras pa grundval av foljande:

a) De erfarenheter som gjorts av livsmedelsforetagare och/eller behdriga myndigheter,
sarskilt vid genomforandet av HACCP-baserade system i enlighet med artikel 5.

b) De erfarenheter som gjorts av kommissionen, sirskilt resultaten av dess kontroller.

c¢) Den tekniska utvecklingen och dess praktiska konsekvenser samt konsumenternas
forvantningar pa livsmedlens sammansittning.

d) Vetenskapliga utlatanden, sirskilt nya riskbedémningar.

e) Mikrobiologiska kriterier och temperaturkriterier for livsmedel.

f) Forandringar i konsumtionsmonster.

De éndringar som avses i forsta stycket ska omfatta

a) kraven pa identifieringsmérkning av produkter av animaliskt ursprung,
b) malen for HACCP-baserade forfaranden,

c) kraven pa information fran livsmedelskedjan,

d) de sérskilda hygienkraven for lokaler, inklusive transportmedel, dir produkter av
animaliskt ursprung framstélls, hanteras, bearbetas, forvaras eller distribueras,

e) de sdrskilda hygienkraven for verksamhet som omfattar produktion, hantering,
bearbetning, lagring, transport eller distribution av produkter av animaliskt ursprung,

f) bestimmelser for transport av icke nedkylt kott,

g) hélsonormer eller kontroller, om vetenskapliga ron tyder pa att de dr nodvandiga for att
skydda folkhélsan,

h) utvidgning av bilaga III, avsnitt VII, kapitel IX till att omfatta andra levande musslor &n
kammusslor,
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1) kriterier for faststéllande av att en fangstplats enligt epidemiologiska data inte utgér nagon
hilsorisk med avseende pa forekomsten av parasiter och foljaktligen for faststdllande av nér
den behoriga myndigheten fir ge livsmedelsforetagare tillstdnd att inte behdva frysa
fiskeriprodukter i enlighet med bilaga III, avsnitt VIII, kapitel 111, del D,

j) kompletterande hidlsonormer f6r levande musslor i samarbete med berort
referenslaboratorium i gemenskapen, inbegripet

1) gransvirden och analysmetoder for andra marina biotoxiner,
i1) metoder for provtagning for virus och virologiska normer,
och

ii1) provtagningsplaner samt metoder och analystolerans for kontroll av att hdlsonormerna
foljs.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 11a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom beviljande av undantag fran
bilagorna II och III, under beaktande av de relevanta riskfaktorerna och under forutséttning
att undantagen inte motverkar denna forordnings syften angéende

a) att underlétta [...] tillaimpningen av kraven i bilagorna vid [...] smaforetag,

b) att mojliggora fortsatt anvandning av traditionella metoder vid alla stadier av
tillverkning, bearbetning eller distribution av livsmedel,

c) att tillgodose behoven for livsmedelsforetag som ar beldgna i omrdden med
sarskilda geografiska begransningar,

d) att underlitta arbetet vid anldggningar som framstéller rdvaror som dr avsedda
for tillverkning av hogforadlade livsmedelsprodukter och som har genomgétt en
behandling som garanterar dess sdkerhet.".
5. Artikel 11 ska @ndras pa foljande satt:
a) Inledningsfrasen ska erséttas med foljande:
"Utan att det paverkar den generella tillimpningen av artiklarna 9 och 10.1 far

kommissionen genom genomforandeakter faststélla foljande atgirder. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 12.2.".

b) Punkterna 1, 5, 6, 7 och 8 ska utga.
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6. Foljande artikel ska inforas som artikel 11a:

"Artikel 11a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.2, 8.3 a, 10.1 och 10.2
ska ges till kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d4 denna
forordning trader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio mianader fore utgingen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre manader fore utgiangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 3.2, 8.3 a, 10.1 och 10.2 far nidr som
helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs i1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. S snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och ridet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.2, 8.3 a, 10.1 och 10.2 ska trdda 1 kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pé tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bdde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invidnda. Denna period ska forlingas
med tvd manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

7. Artikel 12.3 ska utga.
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155.[...]

156. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005 om

faststillande av krav for foderhygien®

I syfte att uppna de mél som anges i forordning (EG) nr 183/2005, bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
andringar av bilagorna I, IT och III till den forordningen i syfte att anpassa dem till den tekniska
utvecklingen och komplettering av den forordningen genom att faststilla sérskilda
mikrobiologiska kriterier, godkdnna foderforetags anldggningar och bevilja undantag fran
bilagorna I, II och III till den férordningen. Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samréd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad
genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om
battre lagstiftning [...]. For att sdkerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas
experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

Forordning (EG) nr 183/2005 ska darfor andras pé foljande sétt:

1. I artikel 5.3 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av de kriterier och
mal som avses i leden aoch b.".

2. Artikel 10.3 ska ersittas med foljande:
"3. Godkénnande krivs genom en delegerad forordning som kommissionen ges befogenhet
att anta 1 enlighet med artikel 30a i syfte att komplettera denna forordning.".

3. I artikel 27 ska andra stycket erséittas med foljande:
"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 30a med
avseende pa dndring av bilagorna I, IT och IIL.".

4. Artikel 28 ska ersittas med foljande:

"Artikel 28

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 30a med
avseende pa komplettering av denna férordning genom beviljande av undantag av

sarskilda skil fran bilagorna I, II och III, under forutsittning att undantagen inte motverkar
denna férordnings syften. ".
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5. Foljande artikel ska inforas som artikel 30a:

"Artikel 30a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.3, 10.3, 27 och 28 ska
ges till kommissionen for en period pa fem ar [...] fran och med [den dag da denna
forordning trader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio mianader fore utgingen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre manader fore utgiangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.3, 10.3, 27 och 28 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och ridet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3, 10.3, 27 och 28 ska tréda i kraft endast
om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten
inom en period pa tva manader fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas med tva
ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123,12.5.2016,s. 1.".

5. Artikel 31.3 ska utga.
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157. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006

om liikemedel for pediatrisk anvindning och om indring av forordning (EEG) nr
1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004**

I syfte att uppna de mal som anges i forordning (EG) nr 1901/2006, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa
komplettering av den forordningen

- genom att faststélla ndrmare grunder for beviljande av uppskov med inledandet eller
slutférandet av vissa atgérder]...].

- [

Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande

arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det

interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sdkerstilla

lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet

alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt

tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade

akter.

Forordning (EG) nr 1901/2006 ska dérfor dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 20.2 ska ersittas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 50a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av ndrmare
grunder for beviljande av uppskov, pa grundval av de erfarenheter som gjorts till f6ljd av
tillimpningen av punkt 1.".

[...]
2[...]. Rubriken i avsnitt 2 1 kapitel 1 ska ersittas med f6ljande:
"Avsnitt 2
Utovande av delegeringen''.
3[...]. Foljande artikel ska inforas efter rubriken i avsnitt 2 i kapitel 1 som artikel 50a:
"Artikel 50a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de
villkor som anges 1 denna artikel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 20 ska ges till
kommissionen for en period pa fem ar [...] fran och med [den dag d& denna forordning
trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore utgingen av perioden pa fem ar. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forléiingas med perioder av samma liingd,
savida inte Europaparlamentet eller riadet motsiitter sig en sadan forliingning senast
tre minader fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 20.2 [...] far nér som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggors i1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samradda med experter som utsetts
av varje medlemsstat i enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 20.8 [...] ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd minader frdn den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forldngas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

EUT L 123,12.5.2016, s. 1.".

4[...]. Artikel 51 ska utga.
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158. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006
om niringspastienden och hilsopastienden om livsmedel*

I syfte att uppna de mal som anges i forordning (EG) nr 1924/2006, bor befogenheten att
anta akter 1 enlighet med artikel 290 i1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende
pa dndringar av bilagan till den férordningen for att anpassa den till den tekniska
utvecklingen och komplettering av den férordningen avseende

- néringsvirdesdeklarationen for oférpackade livsmedel som siljs till slutkonsumenten
eller till storhushéll och for livsmedel som pé begiran av kdparen forpackas pa
forséljningsstillet eller fardigforpackas for omedelbar forséljning,

- undantag fran godkdnnandeforfarandena i samband med anvéndningen av varumérken,
markesnamn eller fantasinamn,

- undantag for niringsdmnen dér tillrdckliga méngder inte kan fis med en balanserad och
varierad kost,

- sirskilda néringsprofiler som livsmedel eller vissa kategorier av livsmedel maste
uppfylla for att forses med néringspéstdenden eller hilsopéstdenden,

- atgdrder som faststéller de livsmedel eller livsmedelskategorier for vilka
nédringspéstdenden eller hidlsopédstdenden ska begrédnsas eller forbjudas.

Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pd expertnivé, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna 1
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att
sakerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr 1924/2006, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter vad giller antagandet av
unionsforteckningen dver tillatna hdlsopastdenden utdver sddana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa samt villkoren for deras anvidndning,
eventuella dndringar eller tilldgg till denna forteckning, och vad géller slutliga beslut om
ansokningar om godkédnnanden av péstdenden. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med
forordning (EU) nr 182/2011.

Forordning (EG) nr 1924/2006 ska dérfor dndras pa foljande sitt:

= EUT L 404, 30.12.2006, s. 9.
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1. Artikel 1 ska dndras pé foljande sitt:
a) I punkt 2 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Artikel 7 och artikel 10.2 a och b ska inte gélla oforpackade livsmedel (inbegripet
farskvaror sdsom frukt, gronsaker eller brod) som siljs till slutkonsumenten eller till
storhushéll och inte heller livsmedel som pé begiran av kdparen forpackas pa
forséljningsstillet eller fardigforpackas for omedelbar forsédljning. Kommissionen ska
ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 24a med avseende pa
komplettering av denna forordning genom att faststilla [...] mérkningen av dessa
oforpackade livsmedel. Nationella foreskrifter far tillimpas fram till dess att det slutliga
antagandet av dessa delegerade akter.".

b) Punkt 4 ska erséttas med foljande:

"4. For generiskt hallna beskrivningar (beteckningar) som traditionellt har anvénts for att
ange en egenskap hos en kategori av livsmedel eller drycker som skulle kunna antyda en
effekt pa ménniskors hélsa, far de berdrda livsmedelsforetagarna ansoka om undantag
frén punkt 3. Ansdkan ska sindas till den behoriga nationella myndigheten i en
medlemsstat, som utan drojsmaél ska vidarebefordra den till kommissionen.
Kommissionen ska anta och offentliggdra de bestimmelser som ska gilla f6r
livsmedelsforetagare om hur sddana ansdkningar ska goras, for att sdkerstélla att
ansokningarna handlaggs pa ett sitt som medger insyn och inom skalig tid.
Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 24a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom att foreskriva |[...]
undantag fran punkt 3.".

2. Artikel 3 ska éndras pa foljande sitt:
a) [ andra stycket ska led d ersittas med foljande:

"d) ange, foresla eller antyda att en balanserad och varierad kost inte kan ge lampliga
méngder av ndringsdmnen 1 allménhet.".

b) Foljande stycke ska laggas till:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 24a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom undantag frén led d i
andra stycket i denna artikel for néringsamnen dér tillrackliga mingder inte kan fis med
en balanserad och varierad kost. De delegerade akterna ska innehélla villkor f6r
tillimpningen av undantagen, med beaktande av de sdrskilda omstédndigheterna 1
medlemsstaterna.".
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3. Artikel 4 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pa foljande sétt:
1) Forsta stycket ska ersittas med foljande:

"1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel
24a senast den 19 januari 2009 med avseende pa komplettering av denna forordning
genom faststillande av sdrskilda néringsprofiler, inklusive undantag, som livsmedel
eller vissa kategorier av livsmedel maste uppfylla for att forses med nédringspastaenden
eller hdlsopéstaenden samt villkoren for anvdndningen av nédringspéastaenden eller
hélsopéstdenden om livsmedel eller kategorier av livsmedel med hénsyn till
ndringsprofilerna.".

i1) Sjéatte stycket ska erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 24a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom [...] uppdatering [...] av
néringsprofilerna och villkoren for deras anvdndning, med hénsyn till den relevanta
vetenskapliga utvecklingen. I detta syfte ska de berorda parterna och framfor allt
livsmedelsforetagare och konsumentgrupper horas.".

b) Punkt 5 ska erséttas med foljande:

"5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med

artikel 24a med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande
av [...] atgirder for att faststélla andra livsmedel eller kategorier av livsmedel an de som
avses 1 punkt 3 1 denna artikel, for vilka néringspastdenden och hilsopédstaenden ska
begrinsas eller forbjudas mot bakgrund av vetenskapliga ron.".

4. Artikel 8.2 ska erséttas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
24a med avseende pa dndring av bilagan, efter samrdd med myndigheten, nér sé ar
lampligt. Kommissionen ska, nér sa ar lampligt, samrdda med berdrda parter, sarskilt
livsmedelsforetagare och konsumentgrupper, for att utvardera hur pastdendena i friga
uppfattas och forstas.".
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5. Artikel 13.3 och 13.4 ska ersittas med foljande:

"3. Kommissionen ska, genom genomforandeakter och efter samrad med myndigheten,
anta en unionsforteckning over tillatna pastienden som avses i punkt 1 och alla
nddvéndiga villkor for anvindningen av dessa pastdenden senast den 31 januari 2010.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel
25.2.

4. Kommissionen ska, genom genomforandeakter och efter samrad med myndigheten,
antingen pa kommissionens eget initiativ eller pa begdran av en medlemsstat, anta
eventuella dndringar i den forteckning som avses i punkt 3 baserat pa allmént vedertagna
vetenskapliga ron. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 25.2.".

6. Artikel 17.3 ska dndras pa foljande sitt:
a) Forsta stycket ska erséttas med foljande:

"Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett slutligt beslut om ansdkan.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses i artikel
25.2.".

b) I andra stycket ska led b erséttas med foljande:

"b) fore utgangen av femarsperioden, om pastaendet fortfarande uppfyller de villkor som
faststélls 1 denna forordning ska kommissionen genom genomforandeakter anta
bestammelser for godkdnnande av pastaendet utan begriansning av anviandningen. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 25.2.".

7. Artikel 18.5 ska dndras pé foljande sitt:
a) Forsta stycket ska ersittas med foljande:

"Om myndigheten avger ett yttrande som inte stoder att pastdendet tas upp 1 den
forteckning som avses i1 punkt 4 ska kommissionen genom genomforandeakter anta ett
beslut om ansdkan. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det forfarande
som avses i artikel 25.2.".

b) I andra stycket ska led b ersittas med foljande:

fore utgangen av femarsperioden, om péstaendet fortfarande uppfyller de villkor som
faststills 1 denna forordning ska kommissionen genom genomférandeakter anta
bestimmelser for godkdnnande av pastidendet utan begrinsning av anvindningen. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 25.2.".
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8. Foljande artikel ska inforas som artikel 24a:

"Artikel 24a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 1.2, 1.4, 3, 4.1, 4.5
och 8.2 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar [...] fran och med [[...]
den dag da denna forordning trider i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenheter senast nio manader fore utgingen av
perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma lingd, svida inte Europaparlamentet eller
radet motsiitter sig en sadan forlingning senast tre manader fore utgingen av
perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 1.2, 1.4, 3, 4.1, 4.5 och 8.2
far ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor
att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors 1 Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar
inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om biittre lagstiftning [...]".

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 1.2, 1.4, 3, 4.1, 4.5 och 8.2 ska trdda i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invandningar mot den
delegerade akten inom en period pé tvd ménader frén den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgdngen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att
invdnda. Denna period ska forlaingas med tva manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

* EUT L 123,12.5.2016,s. 1."
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9. Artikel 25.3 ska utga.
10. Artikel 28 ska éndras pa foljande sitt:
a) I punkt 4 ska led b utga.
b) I punkt 6 a ska led ii ersdttas med foljande:

"i1) Efter att ha samrétt med myndigheten ska kommissionen genom genomforandeakter
anta ett beslut om de hélsopastaenden som godkénts pa detta sétt. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 25.2.".

159. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006

om tillsittning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra dmnen i livsmedel*

I syfte att uppna de mél som anges i forordning (EG) nr 1925/2006, bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
andring av bilagorna I och II till denna forordning for att anpassa den till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen och dndring av bilaga III till den férordningen med avseende pa
[...] vissa andra amnen som omfattas av forbud eller begransningar eller som ér foremal for
unionens granskning och komplettering av den férordningen genom att faststélla till vilka andra
livsmedel eller livsmedelskategorier vitaminer och mineraldmnen inte fér tillsittas,
renhetskriterier for vitaminforeningar och mineraldmnen och den ldgsta méngden som avviker
fran den betydande méngden for forekomsten av ett visst vitamin eller mineral 1 livsmedel. Det
ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrdd under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sidkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till m6ten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

For att sdkerstélla enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr 1925/2006, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter vad géller de hogsta miangder av vitaminer
eller mineraldmnen som tillsatts i1 livsmedel och vad géller de villkor som begrinsar eller
forbjuder tillsdttningen av ett visst vitamin eller mineralimne i ett livsmedel eller en
livsmedelskategori. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU)

nr 182/2011.
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Forordning (EG) nr 1925/2006 ska dérfor dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 3.3 ska erséttas med foljande:

"3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 13a
med avseende pd dndring av forteckningarna i bilagorna I och II 1 syfte att anpassa dem till
den tekniska utvecklingen.

Om det, i fraga om avldgsnande av en vitamin eller ett mineraldmne fran de forteckningar
som avses i1 punkt 1 i denna artikel, 4r nddvéandigt pa grund av tvingande skal till
skyndsamhet, ska det forfarande som anges 1 artikel 13b tillimpas pa delegerade akter som
antas enligt den hir artikeln.

Kommissionen ska innan sddana éndringar faststills samrada med berdrda parter, framfor
allt med livsmedelsforetagare och konsumentorganisationer.".

2. I artikel 4 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av [...] atgirder
som faststéller till vilka andra livsmedel eller livsmedelskategorier vitaminer och
mineraldmnen inte far tillséttas i ljuset av vetenskapliga ron och med hénsyn till deras
ndringsvérde.".

3. Artikel 5.1 ska erséttas med foljande:

"1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande av [...]
atgdrder for att faststélla renhetskriterier for de vitaminforeningar och mineralimnen som
anges 1 bilaga II, utom nir renhetskriterier dr tillimpliga 1 enlighet med punkt 2 i denna
artikel.".

4. Artikel 6 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkterna 1 och 2 ska ersdttas med foljande:

"1. Nér ett vitamin eller ett mineralimne tillsétts i livsmedel, oavsett &ndamal, far den totala
miangden av vitaminet eller mineraldmnet i livsmedlet nér det siljs inte Gverstiga vissa
hogsta midngder. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla dessa méngder.
Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 14.2.
Kommissionen fér for detta andamal 14gga fram ett utkast till tgdrder om hogsta méngder
senast den 19 januari 2009. For koncentrerade och torkade produkter ska de hogsta méngder
som faststélls vara de som finns i livsmedlen nér de bereds for konsumtion enligt
tillverkarens anvisningar.
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2. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla eventuella villkor som begransar
eller forbjuder tillsdttningen av ett visst vitamin eller mineralimne 1 ett livsmedel eller en
livsmedelskategori. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 14.2.".

b) Punkt 6 ska erséttas med foljande:

"6. Tillsdttning av ett vitamin eller ett mineraldmne i ett livsmedel ska leda till att livsmedlet
innehaller atminstone en betydande méingd av det vitaminet eller mineraldmnet, om en sddan
mangd definieras i del A punkt 2 1 bilaga XIII till férordning (EU) nr 1169/2011.
Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av |[...] atgarder
som faststéller de ldgsta méngderna av vitaminer och mineraldmnen i livsmedel, inbegripet
eventuella lagre méngder som avviker fran de betydande méngderna, for sirskilda livsmedel
eller kategorier av livsmedel.".

5. Artikel 7.1 ska ersdttas med foljande:

"1. I mérkning och presentation av samt reklam for livsmedel som tillsatts vitaminer och
mineraldmnen far det inte pastas eller antydas att en vdl sammansatt och varierad kost inte
skulle tillhandahélla tillrackliga mingder ndringsdmnen. Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13a med avseende pa komplettering av
denna forordning genom undantag frdn denna bestimmelse vad géller ett sérskilt
ndringsdmne.".

6. Artikel 8 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med f6ljande:

"2. P4 eget initiativ eller pa grundval av information frin medlemsstaterna ska
kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13a med
avseende pa dndring av bilaga III i syfte att lagga till det &mne eller den ingrediens som
avses i punkt 1 i denna artikel. En sddan delegerad akt ska folja, i varje enskilt fall,
myndighetens beddmning av tillgédngliga uppgifter och ska uppfylla f6ljande villkor:

a) Om det framgar att amnet har en skadlig effekt pa hilsan, ska &mnet och/eller den
ingrediens som innehaller &mnet

1) tas upp 1 del A i bilaga III, vilket innebir ett forbud mot tillsdttning i livsmedel
eller anvéndning 1 livsmedelstillverkning, eller

i1) tas upp 1 del B 1 bilaga III, vilket innebér att tillsdttning i livsmedel eller
anvindning i livsmedelstillverkning endast far ske pa de villkor som dér anges.

14964/18 ADD 8 68
LIMITE SV



b) Om det framgér att amnet kan ha en skadlig effekt pa hilsan utan att det annu ar
vetenskapligt bevisat, ska dmnet tas upp i del C i bilaga III.

Om det, i friga om upptagning av ett amne eller en ingrediens i del A eller B av bilaga III, dr
nodvindigt pd grund av tvingande skal till skyndsamhet, ska det forfarande som anges 1
artikel 13b tilldimpas pa delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.".

b) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

"5. Inom fyra ar efter det att ett &mne har tagits upp i del C 1 bilaga III och med beaktande av
myndighetens yttrande om eventuell dokumentation som ldmnats in for beddmning enligt
punkt 4 i denna artikel ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 13a med avseende pa dndring av bilaga III for att tillata anvandning av ett &mne
som fortecknas i del C i bilaga III eller for att forteckna det i del A eller B i bilaga III,
beroende pé vad som ar lampligt.

Om det, i friga om upptagning av ett amne eller en ingrediens i del A eller B av bilaga III, dr
nddvindigt pa grund av tvingande skél till skyndsambhet, ska det férfarande som anges i
artikel 13b tillimpas pé delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.".

7. Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 13a och 13b:

"Artikel 13a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 3.3, 4, 5.1, 6.6, 7.1, 8.2
och 8.5 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar [...] frdn och med [den dag da
denna forordning triader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenheter senast nio manader fore utgiangen av perioden pa fem éar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma liingd, savida inte Europaparlamentet eller riadet motsiitter sig en sidan
forlingning senast tre minader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.3, 4, 5.1, 6.6, 7.1, 8.2 och 8.5 far
nér som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om éterkallelse innebar
att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om biittre lagstiftning [...]".
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5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.3, 4, 5.1, 6.6, 7.1, 8.2 och 8.5 ska trdda i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den
delegerade akten inom en period pa tva manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av
den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna
period ska forlingas med tvd ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 13b
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan drjsmaél och ska
tillimpas sa linge ingen invdndning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som rédet far invinda mot en delegerad akt 1 enlighet med det
forfarande som avses i artikel 13a.6. I ett sadant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om
invindning.

* EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

8. Artikel 14.3 och 14.4 ska utga.

160. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007
om liikemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och
forordning (EG) nr 726/2004*

I syfte att uppna de mal som anges i forordning (EG) nr 1394/2007, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 i1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
andringar av bilagorna till den forordningen 1 syfte att anpassa dem till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen. Det dr sérskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertniva, och att dessa samrad genomfors i
enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning [...]. For att sékerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter
erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten i kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade akter.

2 EUT L 324, 10.12.2007, s. 121.
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Forordning (EG) nr 1394/2007 ska dérfor dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 24 ska ersittas med foljande:

) "Artikel 24
Andringar av bilagorna

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 25a med
avseende pa dndring av bilagorna efter samrad med myndigheten i syfte att anpassa dem till
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.".

2. Foljande artikel ska inforas som artikel 25a:

"Artikel 25a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de
villkor som anges i1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 24 ska ges till
kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag dd denna forordning
trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenheter senast nio minader fore utgingen av perioden pa fem ar. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd,
sdvida inte Europaparlamentet eller ridet motsiitter sig en sidan forléingning senast
tre mianader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 24 far nar som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet
datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts
av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om bittre lagstiftning [...]".

5. Sé snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artikel 24 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och rédet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

* EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

3. Artikel 26.3 ska utga.

161. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/32/EG av den 23 april 2009 om

tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om extraktionsmedel vid framstéllning av
livsmedel och livsmedelsingredienser?

I syfte att uppnd de mal som anges i direktiv 2009/32/EG, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa dndringar av
bilaga I till det direktivet for att anpassa det till den tekniska utvecklingen. [...]. Det &r sdrskilt
viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrdd genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att sidkerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och riadet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till mdten
1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av direktiv 2009/32/EG, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa faststiillande av de
analysmetoder som behovs for att kontrollera 6verenstimmelsen med renhetskriterierna,
forfaranden vid provtagning och metoder for analys av de extraktionsmedel som
fortecknas i bilaga I till direktivet och hogsta tillitna halter av kvicksilver och kadmium i
dessa medel. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

Kommissionen bor anta omedelbart tilliimpliga genomforandeakter om det, i
vederborligen motiverade fall med avseende pa skyddet av ménniskors hiilsa, idr
nodviandigt av tvingande skal till skyndsamhet.

Direktiv 2009/32/EG ska dirfor dndras pd foljande sétt:

25
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1. Artikel 4 ska erséttas med f6ljande:
"Artikel 4

1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 5a
med avseende pé dndring av bilaga I mot bakgrund av de vetenskapliga och tekniska
framstegen inom omradet for anvindning av 16sningsmedel, deras anvindningsvillkor och
hogsta resthalt.

Om det, i friga om skydd av ménniskors hélsa, dr nodvindigt av tvingande skal till
skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel 5b tillimpas pa delegerade akter
som antas enligt forsta stycket.

2. Kommissionen far, genom genomforandeakter, faststilla [...]

a) de analysmetoder som behovs for att kontrollera 6verensstimmelsen med de allméinna
och sérskilda renhetskriterier som foreskrivs i artikel 3,

b) forfaranden vid provtagning och metoder for kvalitativ och kvantitativ analys av de
extraktionsmedel som fortecknas i bilaga I och som dr avsedda att anvindas i livsmedel eller
1 livsmedelsingredienser,

c) sérskilda renhetskriterier, om s& behovs, for de extraktionsmedel som fortecknas i bilaga
I, sdrskilt hogsta tilldtna halter av kvicksilver och kadmium 1 extraktionsmedlen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 6.2.

Nir det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skiil till skyndsamhet med
avseende pa skyddet av méinniskors hilsa, fir kommissionen anta omedelbart
tilliimpliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 6.2a
med avseende pa de genomforandeakter som antas enligt led ¢ i denna punkt.".

* Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststiillande
av allmiinna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

[...]"
2. Artikel 5.3 ska erséttas med foljande:

"3. Om det dr nddvandigt pd grund av tvingande skl till skyndsamhet, ska kommissionen
ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 5a med avseende pé &ndringar
av detta direktiv som anses nddvéndiga for att 16sa de problem som avses i1 punkt 1 och for
att sdkerstélla skyddet av ménniskors hélsa.

Den medlemsstat som har vidtagit sdkerhetsatgérder far 1dta dessa besta tills &ndringarna
trader 1 kraft inom medlemsstatens territorium.".
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3. Foljande artiklar ska inféras som artiklarna 5a och 5b:
"Artikel 5a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.1 och 5.3 ska ges till
kommissionen for en period pa fem ar [...] fran och med [den dag da denna forordning
trader 1 kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenheter senast nio minader fore utgangen av perioden pa fem ar. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande forléingas med perioder av samma lingd,
savida inte Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sidan forlingning senast
tre minader fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.1 och 5.3 far nir som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]*.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.1 och 5.3 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pé tvd ménader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forléngas med tva
ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 5b

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan drojsmaél och ska
tillimpas sa ldnge ingen invindning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.
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2. Savil Europaparlamentet som rédet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 5a.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att
invinda.

*  EUT L 123, 12.05.2016, s. 1.".
[...]4. [...] Artikel 6 ska dndras pa foljande sétt: |...]
a) Punkt 2 ska ersiittas med foljande:

""2. Nir det hiinvisas till denna punkt ska artikel 5 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011* tilliimpas.".

b) Foljande punkt ska inforas som punkt 2a:

"Nir det hiinvisas till denna punkt ska artikel 8 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011* jamford med artikel S i den forordningen tillimpas.".

* Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststiillande
av allmiinna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utéovande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

¢) Punkterna 3 och 4 ska utga.

162. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten
anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer?*

I syfte att uppnd de mal som anges i direktiv 2009/41/EG, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa dndringar av
bilagorna till det direktivet for att anpassa dem till den tekniska utvecklingen och for att
forteckna de typer av GMM som inte omfattas av direktivet om deras sdkerhet har fastslagits 1
enlighet med de kriterier som anges i det direktivet. Det dr sérskilt viktigt att kommissionen
genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa
samrad genomfors 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]. For att sdkerstélla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av
delegerade akter erhéller Europaparlamentet och rédet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten 1
kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

26 EUT L 125, 21.5.2009, s. 75.
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Direktiv 2009/41/EG ska darfor dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 19 ska erséttas med foljande:

"Artikel 19

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 19a med
avseende pa dndring av

a) delarna B och C i bilaga][...] Il och bilagorna III, IV och V f06r att anpassa dem till den
tekniska utvecklingen,

b) del C i bilaga II i syfte att uppréitta och uppdatera forteckningen dver typer av GMM som
avses 1 artikel 3.1 b.".

2. Foljande artikel ska inforas som artikel 19a:
"Artikel 19a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 19 ska ges till kommissionen
for en period pa fem éar [...] frdn och med [den dag d& denna forordning trader i kraft [...]].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenheter senast nio
manader fore utgingen av perioden pa fem éar. Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forliingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sidan forlingning senast tre manader
fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 19 far nar som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet
datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]*.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och rddet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artikel 19 ska tridda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

*  EUTL 123, 12. 5. 2016, s. 1.".

3. Artikel 20.2 ska utgé.

4. Del B punkt 1 i bilaga II ska ersattas med foljande:
"1. Inledning

De typer av GMM som fortecknas i del C i enlighet med artikel 19 dr undantagna frén
tilldimpningsomradet for detta direktiv. GMM kommer att tas med i forteckningen efter
provning 1 varje enskilt fall, och undantaget kommer endast att avse entydigt identifierade
GMM. Detta undantag &r endast tillimpligt nir GMM anvinds under villkoren for
innesluten anvdndning. Det dr inte tillimpligt i1 friga om avsiktlig utsattning av GMM. For
att en GMM ska tas med i forteckningen i del C méste det kunna visas att den uppfyller
nedanstaende kriterier.".

5. Del C i bilaga II ska ersdttas med foljande:
"Del C
Typer av GMM som uppfyller de kriterier som fortecknas i del B:

... (ska kompletteras i enlighet med artikel 19).".

163. Europaparlamentets och radets direktiv 2009/54/EG av den 18 juni 2009 om utvinning
och saluférande av naturliga mineralvatten®’

I syfte att uppna de mal som anges i direktiv 2009/54/EG, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 1 fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa dndring av
det direktivet 1 syfte att sdkerstilla skydd av folkhélsan och komplettering av det direktivet vad
giller atgirder for behandling av vatten. [...]

- L]

[ W e W s B e |
—_

27 EUT L 164, 26.6.2009, s. 45.
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Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sidkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till m&ten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

For att sikerstiilla enhetliga villkor for genomforandet av direktiv 2009/54/EG bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa faststiillande av

— grinsvirden for koncentrationerna av de bestindsdelar som ingér i naturligt
mineralvatten,
— nodvindiga foreskrifter for att i mirkningen ange hoga halter av vissa bestindsdelar,

— villkor for anvindning av ozonberikad luft for behandling av naturligt mineralvatten,
information om hur naturligt mineralvatten behandlats,

— analysmetoder for att bestimma franvaron av fororeningar i naturligt mineralvatten,

— provtagningsforfaranden och analysmetoder som behovs for att kontrollera de
mikrobiologiska egenskaperna hos naturligt mineralvatten.

Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och riadets
forordning (EU) nr 182/2011.

Direktiv 2009/54/EG ska dirfor dndras pd foljande sétt:
1. I artikel 4.1 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 13a med
avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststillande av |[...] de atgirder som
avses 1 forsta stycket led bioch ci.".

2. I artikel 9.4 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 13a med
avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststéillande av [...] de atgirder som
avses 1 forsta stycket led d.".

3. T artikel 11.4 ska forsta och andra styckena erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 13a med
avseende pa dndringar av [...] detta direktiv som anses nodvindiga for att hantera de
situationer som avses i punkt 1 och [...] i syfte att skydda folkhélsan.

Om det dr nodviandigt pd grund av tvingande skél till skyndsamhet, ska det forfarande som
anges 1 artikel 13b tillimpas pa delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.".
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4. I artikel 12 ska andra stycket ersdttas med foljande:

"Kommissionen far, genom genomforandeakter, faststilla [...] de atgérder som avses i
forsta stycket leden a—f. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

5. Foljande artiklar ska inféras som artiklarna 13a och 13b:
"Artikel 13a

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.1, 9.4 [...] och 11.4 [...]
ska ges till kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d4 denna
forordning trader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio mianader fore utgingen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma liéingd, sdvida inte Europaparlamentet eller ridet motsitter sig en sidan
forlingning senast tre manader fore utgingen av perioden i friaga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 4.1, 9.4 [...] och 11.4 [...] fir nir som
helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]*.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och rédet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.1, 9.4 [...] och 11.4 [...] ska trdda 1 kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pé tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bdde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas
med tvd manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 13b

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska tridda i kraft utan dr6jsmaél och ska
tillimpas sa lange ingen invdndning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 13a.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt beslut om
invindning.

* EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".
6. Artikel 14 ska dndras pa foljande sitt: [...]
a) Punkt 2 ska ersiittas med foljande:

""2. Nir det hiinvisas till denna punkt ska artikel 5 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011* tilliimpas.".

* Europaparlamentets och riadets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéillande
av allmiinna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

b) Punkt 3 ska utga.

164. Europaparlamentets och riadets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om
upprittande av en ram for gemenskapens atgéirder for att uppna en hillbar anvindning
av bekdmpningsmedel?®®

I syfte att faststdlla en ram for unionens dtgirder for att uppna en hallbar anvéndning av
bekdmpningsmedel, bor befogenheten att anta akter 1 enlighet med artikel 290 1 fordraget
delegeras till kommissionen med avseende pa dndringar av bilagorna I-1V till direktiv
2009/128/EG 1 syfte att ta hansyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. Det dr
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva, och att dessa samrdd genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sdkerstilla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till méten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

28 EUT L 309, 24.11.2009, s. 71.
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Direktiv 2009/128/EG ska darfor dndras pé foljande sétt:
1. Artikel 5.3 ska erséttas med foljande:

"3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 20a
med avseende pa dndring av bilaga I 1 syfte att ta hiansyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.".

2. Artikel 8.7 ska erséttas med foljande:

"7. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 20a
med avseende pa dndring av bilaga I1 i syfte att ta hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.".

3. I artikel 14.4 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20a med
avseende pa dndring av bilaga III i syfte att ta hinsyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.".

4. I artikel 15.1 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20a med
avseende pa dndring av bilaga IV 1 syfte att ta hdnsyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.".

5. Foljande artikel ska inforas som artikel 20a:

"Artikel 20a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges 1 denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 5.3, 8.7, 14.4 och 15.1 ska
ges till kommissionen for en period pa fem ar [...] frain och med [den dag d& denna
forordning trider i kraft [...]|. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma liéingd, savida inte Europaparlamentet eller riadet motsiitter sig en sidan
forlingning senast tre minader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 5.3, 8.7, 14.4 och 15.1 far nir som
helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samradda med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna 1 det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]*.
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5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.3, 8.7, 14.4 och 15.1 ska trdda 1 kraft endast
om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten
inom en period pa tvd manader fran den dag déa akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forldngas med tva
ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

6. Artikel 21.2 ska utga.

*

EUT L 123, 12. 5.2016, s.1.".

165. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om

gemenskapsforfaranden for att faststilla gransviarden for farmakologiskt verksamma
Amnen i animaliska livsmedel samt om upphévande av radets forordning (EEG) nr
2377/90 och éindring av Europaparlamentets och riadets direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004*

I syfte att uppna de mal som anges i férordning (EG) nr 470/2009, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé
komplettering av den forordningen med vetenskapliga metoder for att faststilla
referensvérden for dtgérder, regler om atgérder vid bekriftad forekomst av ett forbjudet eller
otillatet Amne samt metodologiska principer for riskbedémning och rekommendationer for
riskhantering och regler for anvindningen av ett MRL-vérde som faststillts for ett
farmakologiskt aktivt &mne for ett visst livsmedel pa ett annat livsmedel som hérrdr fran
samma art, eller ett MRL-virde som faststéllts for en farmakologiskt aktiv substans for ett
eller flera djurslag pa andra djurslag. Det ar sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa
samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att sékerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen
av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde till méten i
kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

29

EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.
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For att sikerstilla enhetliga villkor for genomf6randet av forordning (EG) nr 470/2009, bor
kommissionen tilldelas genomfoérandebefogenheter avseende referensvérden for atgarder
med avseende pa resthalter av farmakologiskt verksamma dmnen. Dessa befogenheter bor
utovas i enlighet med forordning (EU) nr 182/2011.

Forordning (EG) nr 470/2009 ska darfor dndras pa foljande stt:
1. Artikel 13.2 ska ersittas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
24a i syfte att komplettera denna forordning genom att faststilla [...]

a) metodologiska principer for den riskbedomning och de rekommendationer for
riskhantering som avses i artiklarna 6 och 7, inklusive tekniska krav i
Overensstimmelse med internationella standarder,

b) bestimmelser for anvindningen av ett MRL-vérde som faststéllts for ett
farmakologiskt aktivt &mne for ett visst livsmedel for ett annat livsmedel som hérror
frdn samma art, eller ett MRL-virde som faststéllts for ett farmakologiskt aktivt
dmne for en eller flera djurarter for en annan djurart enligt artikel 5. Dessa
bestammelser ska ange hur och under vilka omsténdigheter vetenskapliga data om
resthalter i ett visst livsmedel, eller for en eller flera djurarter, kan anvéndas for att
faststélla ett MRL-vérde for andra livsmedel eller djurarter.".

2. Artikel 18 ska ersittas med foljande:

"Artikel 18
Referensvirden for atgirder

Om det behdvs for att sidkerstélla fungerande kontroller av livsmedel av animaliskt
ursprung som importeras eller slapps ut pd marknaden i enlighet med forordning
(EG) nr 882/2004, fir kommissionen genom genomforandeakter faststilla
referensvérden for dtgirder med avseende pa resthalter av farmakologiskt
verksamma dmnen som inte behdver klassificeras enligt artikel 14.2 a, b eller c.
Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel
26.2.

Referensvardena for atgirder ska regelbundet ses 6ver mot bakgrund av nya
vetenskapliga ron om livsmedelssékerhet, resultaten av utredningar och de analyser
som avses 1 artikel 24 och den tekniska utvecklingen.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa
skyddet av folkhélsan, fir kommissionen anta genomforandeakter med omedelbar
verkan 1 enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 26.2a.".

14964/18 ADD 8 83
LIMITE SV



3. I artikel 19.3 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
24a med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande av
[...] metodologiska principer och vetenskapliga metoder for att faststilla
referensvérden for atgarder.".

4. Artikel 24.4 ska ersittas med foljande:

"4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
24a med avseende pa komplettering av detta direktiv genom faststillande av
bestimmelser for [...] tillimpningen av denna artikel.".

5. Foljande artikel ska inforas i avdelning V som artikel 24a:

"Artikel 24a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 1.2, 1.4, 3, 4.1, 4.5
och 8.2 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar [...] fran och med [[...]
den dag da denna forordning triader i kraft [...]]. Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenheter senast nio manader fore utgingen av
perioden pa fem ér. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma liingd, siavida inte Europaparlamentet eller
radet motsiitter sig en sidan forléingning senast tre minader fore utgingen av
perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 13.2, 19.3 och 24.4 fér nér
som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om &terkallelse
innebdr att delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla.
Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors 1 Europeiska unionens
officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte
giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]*.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 13.2, 19.3 och 24.4 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period pé tvd manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bdde Europaparlamentet och radet, fore
utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att
invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.

* EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".
6. Artikel 25.3 ska utga.
7. Artikel 26 ska dndras pa foljande sétt:
a) Foljande punkt ska infoéras som punkt 2a:

"Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011* jamford med artikel 5 1 den forordningen tillimpas.

* * Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).".

b) Punkterna 3 och 4 ska utga.

166. Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om
utslippande pia marknaden och anvindning av foder, om dndring av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 och om upphévande av
radets direktiv 79/373/EEG, kommissionens direktiv 80/511/EEG, radets direktiv
82/471/EEG, 83/228/EEG, 93/74/EEG, 93/113/EG och 96/25/EG samt kommissionens
beslut 2004/217/EG*°

I syfte att uppna de mal som anges i férordning (EG) nr 767/2009, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa
andringar av bilagorna till den forordningen for att anpassa dem till den tekniska utvecklingen
och komplettering av den forordningen med en forteckning dver foderravarukategorier. Det ar
sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning [...]. For att sdkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till m6ten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

30 EUT L 229, 1.9.2009, s. 1.
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For att sikerstilla enhetliga villkor for genomf6randet av forordning (EG) nr 767/2009, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter 1 syfte att klargéra huruvida en produkt ska
betraktas som foder, uppdatera forteckningen 6ver anviandningsomraden och faststilla hogsta
tillatna halter av kemiska orenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med

forordning (EU) nr 182/2011.

Forordning (EG) nr 767/2009 ska darfor andras pé foljande sétt:
1. T artikel 6.2 ska andra och tredje styckena ersittas med f6ljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27a med
avseende pa dndring av bilaga III.

Om det dr nddviandigt pé grund av tvingande skél till skyndsambhet, ska det forfarande som
anges 1 artikel 27b tillimpas pa delegerade akter som antas enligt den hér artikeln.".

2. Artikel 7.2 ska erséttas med foljande:

"2. Kommissionen far anta genomforandeakter for att klargora huruvida en produkt ska
betraktas som foder enligt denna forordning. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det forfarande som avses 1 artikel 28.3.".

3. Artikel 10.5 ska ersittas med foljande:

"5. Inom sex manader efter mottagandet av en giltig ansokan eller, i forekommande fall,
efter mottagandet av myndighetens yttrande, ska kommissionen anta genomforandeakter om
uppdatering av forteckningen 6ver avsedda anvindningsomraden, forutsatt att villkoren 1
punkt 2 dr uppfyllda. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 28.3.".

4. I artikel 17.4 ska andra stycket ersdttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 27a med
avseende pa komplettering av denna férordning genom upprittande av [...] den
forteckning over foderrdvarukategorier som avses i punkt 2 c.".

5. T artikel 20.2 ska andra stycket ersittas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 27a
med avseende pa dndring av bilaga VIIL.".
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6. Artikel 26.3 ska ersittas med foljande:

"3, Andringar av gemenskapsforteckningen avseende faststillandet av hogsta tillitna halter
av kemiska orenheter i enlighet med punkt 1 1 bilaga I eller halter av botanisk renhet i
enlighet med punkt 2 i bilaga I eller vattenhalterna som avses i punkt 6 i bilaga I eller
uppgifter som ersétter den obligatoriska méarkningsuppgift som avses i artikel 16.1 b, ska
antas genom genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 28.3.".

7. Artikel 27.1 ska ersittas med foljande:

"1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27a
med avseende pé dndring av bilagorna i syfte att anpassa dem till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen.".

8. Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 27a och 27b:

"Artikel 27a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6.2, 17.4, 20.2 och 27.1
ska ges till kommissionen for en period pa fem ér [...] frdn och med [den dag d& denna
forordning trider i kraft [...]|. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenheter senast nio manader fore utgiangen av perioden pa fem éar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av
samma liéingd, savida inte Europaparlamentet eller ridet motsiitter sig en sidan
forlingning senast tre manader fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 6.2, 17.4, 20.2 och 27.1 far ndr som
helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet fir verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning [...]*.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och rédet denna.
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6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 6.2, 17.4, 20.2 och 27.1 ska tridda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pé tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om badde Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forlédngas
med tvad manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 27b
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan dréjsmaél och ska
tillimpas sa lange ingen invidndning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som rédet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 27a.6. I ett sadant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att
invinda.

*  EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

9. Artikel 28.4, 28.5 och 28.6 ska utga.

10.

167.E

Artikel 32.4 ska utgé.

uropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009

om hiilsobestimmelser for animaliska biprodukter och déirav framstillda produkter som
inte dr avsedda att anvindas som livsmedel och om upphiivande av forordning (EG)

nr

1774/2002 (forordning om animaliska biprodukter)?*

I syfte att uppna de mal som anges i férordning (EG) nr 1069/2009, bor befogenheten att anta

akter 1 enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa

komplettering av den forordningen vad géller

slutpunkten 1 tillverkningskedjan,

faststédllande av allvarliga 6verforbara sjukdomar,

de villkor som utformats for att forhindra att sjukdomar sprids till ménniskors eller djur,
riskkategorierna for att beakta vetenskapliga framsteg nér det giller riskbedémningen,

31 EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.
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- kontroller av anvdndning av animaliska biprodukter och dédrav framstéllda produkter samt
villkor for utfodring,

- undantag for forskning och andra sdrskilda &ndamal,

- vissa atgarder avseende insamling, transport och bortskaffande,

- godkdnnande av alternativa metoder for anvindning eller bortskaffande av animaliska
biprodukter eller ddrav framstillda produkter,

- vissa atgirder avseende insamling och identifiering,

- vissa atgérder avseende kategori och transport,

- vissa atgdrder avseende insamling, transport och sparbarhet,

- vissa atgdrder avseende registrering och godkédnnande,

- utsldppande pad marknaden av animaliska biprodukter och dadrav framstéllda produkter
avsedda att anvindas for utfodring av produktionsdjur,

- utsldppande pa marknaden och anvéndning av organiska godningsmedel och
jordforbattringsmedel,

- vissa atgirder som ror andra framstéllda produkter,

- vissa dtgdrder rorande import och transitering av produkter,

- &dndamal for export av kategori 1-material, kategori 2-material och dérav framstillda
produkter,

- kontroller vid avsdndande till andra medlemsstater.

Det &r sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pd expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna 1 det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning [...]. For att sidkerstélla
lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomf6randet av forordning (EG) nr 1069/2009, bor
kommissionen tilldelas genomfoérandebefogenheter avseende viss dokumentation, parametrar for
tillverkningsprocessen och krav pa testning av slutprodukten, forlagor till hédlsointyg,
handelsdokument och forsékran som ska atfolja sandningarna, med angivande av under vilka
forutsattningar det kan konstateras att de animaliska biprodukter eller dirav framstéllda
produkterna har insamlats eller tillverkats 1 enlighet med kraven 1 denna forordning. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med férordning (EU) nr 182/2011.
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Forordning (EG) nr 1069/2009 ska dérfor dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 5 ska dndras pa foljande sétt:

a) Ipunkt 1 ska fjarde stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a
med avseende pa dndring av slutpunkten i tillverkningskedjan for de produkter som
avses i leden a och b i tredje stycket i den har punkten, med hinsyn till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Om det ar nodvéndigt pé grund av tvingande skél till skyndsamhet, ska kommissionen
ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 51b med avseende pa
andring av slutpunkten i tillverkningskedjan for de produkter som avses i tredje stycket
leden a och b i den hér punkten, med hénsyn till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.".

b) Ipunkt 2 ska tredje stycket ersdttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande av [...]
en slutpunkt 1 tillverkningskedjan efter vilken de framstillda produkter som avses i
denna punkt inte l&ingre omfattas av kraven i denna foérordning.".

2. Artikel 6 ska dndras pa foljande sétt:

a) Ipunkt 1 ska andra stycket ersdttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande av |...]
de atgirder som avses i forsta stycket led b ii.".

b) I punkt 2 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande av |...]
de atgarder som avses 1 forsta stycket.".

3. Artikel 7.4 ska erséttas med foljande:
"4, Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 51a

med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av |[...]
de atgirder som avses i punkterna 2 och 3.".
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4. Artikel 11.2 ska dndras pa foljande sitt:

a) I forsta stycket ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel S1a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststdllande av atgérder
som ror foljande:".

b) Andra stycket ska utga.
5. Artikel 15 ska éndras pé foljande sétt:

a) Rubriken ska ersittas med foljande:
"Delegerade befogenheter"
b) Punkt 1 ska dndras pa foljande sétt:
1) I forsta stycket ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel S1a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av atgirder
som ror foljande:".

i1) Andra stycket ska utga.
6.1 artikel 17.2 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande av de

villkor som avses i forsta stycket.".
7. Artikel 18.3 ska &ndras pa foljande sitt:
a) I forsta stycket ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 51a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av atgérder som ror

foljande:".
b) Andra stycket ska utga.
8. Artikel 19.4 ska dndras pa foljande sétt:
a) I forsta stycket ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel S1a
med avseende pd komplettering av denna forordning genom faststillande av atgérder

som ror foljande:".

b) Andra stycket ska utga.
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9. Artikel 20.11 ska éndras pa foljande sétt:

a) | forsta stycket ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att efter mottagandet av Efsas yttrande anta delegerade
akter i enlighet med artikel 51a med avseende pa komplettering av denna forordning

genom faststillande av [...]".
b) Andra stycket ska utga.
10. Artikel 21.6 ska éndras pé foljande sitt:
a) I forsta stycket ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av atgérder som ror

foljande:".
b) Andra stycket ska utga.
11. Artikel 27 ska dndras pd foljande sétt:
a) [ artikel 27 ska rubriken ersittas med foljande:
"Delegerade befogenheter".
b) I forsta stycket ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 51a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av |[...] foljande

atgdrder som ror detta avsnitt och avsnitt 1 1 detta kapitel.".
c¢) Andra stycket ska utga.

12. Artikel 31.2 ska erséttas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 51a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststiillande av [...]
atgdrder 1 frdga om villkor for ménniskors och djurs hélsa i samband med insamling,
bearbetning och behandling av animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som
avses 1 punkt 1.".
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13. Artikel 32.3 ska dndras pd foljande sitt:

a) [ forsta stycket ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av atgérder

som ror foljande:".
b) Andra stycket ska utga.

14. Artikel 40 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 40

Delegerade befogenheter och genomforandebefogenheter

1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 51a med avseende pa komplettering av denna forordning genom
faststillande av [...] villkoren for

a) utsldppande pa marknaden av importerat séllskapsdjurfoder eller
sillskapsdjurfoder som producerats fran importerat material, fran sddant kategori
1-material som avses i artikel 8 c,

b) anvéndning av sékra kdllor och for forflyttning av material som &r avsett att
anvindas pd villkor som utesluter risker for ménniskors och djurs hélsa,

¢) en siker anvindning av framstillda produkter som medfor en risk for
ménniskors och djurs hélsa.

2. Kommissionen ska anta genomforandeakter om
a) dokumentation som avses i artikel 37.2 forsta stycket,

b) parametrar for den tillverkningsprocess som avses 1 artikel 38 forsta stycket,
sarskilt nér det giller fysikalisk eller kemisk behandling av det material som
anvands,

c) krav pd testning av slutprodukten.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det forfarande som avses 1
artikel 52.3.".
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15. Artikel 41 ska dndras pd foljande sétt:

a) Ipunkt 1 ska andra stycket ersdttas med foljande:

"Kommissionen ska anta genomforandeakter om faststéllande av de villkor som avses i
forsta stycket led b. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande
som avses 1 artikel 52.3.".

b) I punkt 3 ska tredje stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska anta genomforandeakter om faststéllande av de krav som anges i
forsta stycket. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som
avses 1 artikel 52.3.".

16. Artikel 42 ska dndras pd foljande sétt:

a) Rubriken ska erséttas med foljande:
"Delegerade befogenheter och genomforandebefogenheter".
b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a
med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av foljande:

a) Villkoren for import och transitering av kategori 1-material och kategori 2-material
och for dirav framstillda produkter.

b) Begriansningar med hénsyn till minniskors och djurs hélsa for importerat kategori 3-
material eller ddrav framstéllda produkter, som kan faststéllas med hanvisning till
forteckningarna over tredjelédnder eller delar av tredjelédnder, upprittade 1 enlighet med
artikel 41.4 eller for andra 4andaméal som avser ménniskors eller djurs hilsa.

¢) Villkor for tillverkning av animaliska biprodukter eller dirav framstéllda produkter 1
anldggningar i tredjeldnder; sddana villkor kan vara reglerna for den behoriga
myndighetens kontroll av sddana anldggningar och de kan undanta vissa typer av
anldggningar som hanterar animaliska biprodukter eller ddrav framstéllda produkter fran
det krav pa godkédnnande eller registrering som avses i artikel 41.3 andra stycket led b.

Kommissionen ska anta genomforandeakter om faststdllande av forlagor till hdlsointyg,
handelsdokument och forsékran som ska &tfolja sindningarna och dir det anges under
vilka forutsattningar det kan konstateras att de animaliska biprodukter eller de dirav
framstéllda produkterna har insamlats eller tillverkats 1 enlighet med kraven 1 denna
forordning. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses 1
artikel 52.3.".
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17. T artikel 43.3 ska andra stycket erséttas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 51a med
avseende pa komplettering av denna forordning genom faststillande av [...] de regler
som avses 1 forsta stycket.".

18. Artikel 45.4 ska erséttas med foljande:

"4. Kommissionen fér anta genomforandeakter om faststillande av ndrmare bestimmelser
for genomforandet av denna artikel, bland dem regler betraffande referensmetoder for
mikrobiologiska analyser. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande
som avses 1 artikel 52.3.".

19. Artikel 48.7 och 48.8 ska ersittas med foljande:

"7. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
51a med avseende pa komplettering av denna forordning genom faststéillande av
foljande:

a) En viss tidsperiod for den behoriga myndighetens beslutsfattande som avses i punkt
1.

b) Tilldggsvillkor for avsdndande av animaliska biprodukter eller dérav framstéllda
produkter som avses i punkt 4.

c) Forlagor till de hélsointyg som ska atfolja séndningar som avsénds i enlighet med
punkt 5.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststdlla villkor for nir animaliska
biprodukter och dédrav framstéllda produkter som &r avsedda for utstdllningsdndamal,
konstnirlig verksamhet, diagnostiska dandaméal samt utbildnings- och
forskningsdndamal far séndas till andra medlemsstater, genom undantag fran
punkterna 1-5 1 denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det
forfarande som avses 1 artikel 52.3.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 51a med avseende pa komplettering av denna forordning genom
faststillande av de villkor enligt vilka de behdriga myndigheterna fir bevilja undantag
fran punkterna 14 i fridga om
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a) avsidndande av naturgddsel som transporteras mellan tva platser inom samma
jordbruksforetag eller mellan jordbruksforetag beldgna i gransregioner i medlemsstater
som har en gemensam gréns,

b) avsidndande av andra animaliska biprodukter eller dirav framstdllda produkter
mellan anldggningar beldgna i griansregioner i medlemsstater som har en gemensam
grans, och

¢) transport av doda séllskapsdjur for kremering till anldggningar beldgna i
gransregioner 1 medlemsstater som har en gemensam gréns. ".

20. Foljande artiklar ska inforas som artiklarna 51a och 51b:

"Artikel 51a

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor
som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.1, 5.2, 6.1, 6.2, 7.4, 11.2,
15.1,17.2, 18.3, 19.4, 20.11, 21.6, 27, 31.2, 32.3, 40.1, 42.2 forsta stycket, 43.3, 48.7
forsta stycket och 48.8 forsta stycket ska ges till kommissionen for en period pa fem ér
[-..] frdn och med [den dag d& denna forordning trider i kraft [...]]. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenheter senast nio minader fore
utgingen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forliingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller radet motsétter sig en siadan forlingning senast tre
méanader fore utgingen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 5.1, 5.2, 6.1, 6.2, 7.4, 11.2, 15.1,
17.2,18.3,19.4,20.11, 21.6, 27, 31.2, 32.3 och 40.1, artikel 42.2 forsta stycket, artikel
43.3, artikel 48.7 forsta stycket och artikel 48.8 forsta stycket far ndr som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om &terkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller
vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter
som redan har trétt 1 kraft.
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Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samradda med experter som utsetts
av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den
13 april 2016 om battre lagstiftning [...]*.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.1, 5.2, 6.1, 6.2, 7.4, 11.2, 15.1, 17.2, 18.3,
19.4,20.11, 21.6, 27, 31.2, 32.3 och 40.1, artikel 42.2 forsta stycket, artikel 43.3, artikel
48.7 forsta stycket och artikel 48.8 forsta stycket ska trdda 1 kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pa tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 51b
Skyndsamt forfarande

Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda 1 kraft utan drojsmél och ska
tillimpas sé linge ingen invandning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och rédet ska innehdalla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

Sévil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt i1 enlighet med det
forfarande som avses i artikel 51a.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att
invinda.

* EUTL 123, 12.5.2016,s. 1.".

Artikel 52.4, 52.5 och 52.6 ska utga.
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