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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 201 5/560
af 15. december 2014

om supplerende bestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013
for sa vidt angdr tilladelsesordningen for plantning af vinstokke

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 ('), sarlig artikel 69,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1306/2013 af 17. december 2013 om
finansiering, forvaltning og overvigning af den felles landbrugspolitik og om ophzvelse af Ridets forordning (EQF)
nr. 352/78, (EF) nr. 165/94, (EF) nr. 2799/98, (EF) nr. 814/2000, (EF) nr. 1290/2005 og (EF) nr. 485/2008 (3, s«rlig
artikel 64, stk. 6, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Del I, afsnit I, kapitel III, i forordning (EU) nr. 1308/2013 indeholder bestemmelser om en tilladelsesordning for
plantning af vinstokke, som ophaver og erstatter overgangsordningen for plantningsrettigheder, der er fastsat i
del I, afsnit I, kapitel III, afdeling IVa, underafdeling II, i Radets forordning (EF) nr. 1234/2007 (}), fra den
1. januar 2016. Kapitlet fastsatter bestemmelser om varigheden og forvaltningen af samt kontrollen med tilladel-
sesordningen for plantning af vinstokke og tillegger Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter
vedrerende forvaltningen af ordningen. Overgangsordningen for plantningsrettigheder, der er fastsat i del II,
afsnit I, kapitel I1I, afdeling IVa, underafdeling II, i Rddets forordning (EF) nr. 1234/2007, finder fortsat anvendelse
indtil den 31. december 2015 i overensstemmelse med artikel 230, stk. 1, litra b), nr. ii), i forordning (EU)
nr. 1308/2013.

(2)  Artikel 62 i forordning (EU) nr. 1308/2013 fastsetter et generelt krav om, at medlemsstaterne tildeler en
tilladelse til plantning af vinstokke, ndr producenter, der ensker at plante eller genplante vinstokke, har indgivet
en ansggning herom. Stk. 4 i denne artikel fastsatter dog, at visse arealer er undtaget fra tilladelsesordningen for
plantning af vinstokke og dermed fra dette generelle krav. Der ber fastsattes bestemmelser om betingelserne for
anvendelse af denne undtagelse. Arealer, der er bestemt til forsag eller podningsgartneri, ber udelukkende bruges
til disse specifikke formal for at undgd omgéelse af den nye ordning, og vinavlsprodukter fra sidanne arealer, ber
ikke markedsfores, medmindre medlemsstaterne finder, at der ikke er risiko for markedsforstyrrelser.
Igangvaerende vindyrkningsforseg og eksisterende podningsgartnerier bar kunne fortsatte efter de nuvarende
regler for at sikre en problemfri overgang fra ordningen for plantningsrettigheder til den nye tilladelsesordning

() EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 671.

() EUTL 347 af20.12.2013,s. 549.

(*) Rédets forordning (EF) nr. 1234/2007 af 22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugsprodukter og om sarlige
bestemmelser for visse landbrugsprodukter (fusionsmarkedsordningen) (EUT L 299 af 16.11.2007, 5. 1)
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for plantning. Arealer, hvis vin eller vinavlsprodukter udelukkende er bestemt til vinproducentens privatforbrug,
bor vere omfattet af en sddan undtagelse, eftersom de, under opfyldelse af visse betingelser, ikke bidrager til
markedsforstyrrelser. Af samme grund ber en sddan undtagelse ogsd udvides til at omfatte organisationer uden
reel kommerciel aktivitet, der overholder de samme betingelser. Arealer, der nyplantes af en producent, som har
mistet et vist vindyrkningsareal som folge af obligatoriske indkeb i offentlighedens interesse efter national
lovgivning, ber ogsd vere omfattet af undtagelsen, eftersom tabet af det beplantede vindyrkningsareal i sddanne
tilfeelde ikke er sket med producentens gode vilje. Der ber imidlertid fastsattes en betingelse vedrerende det nye
areals maksimale storrelse, for at undgd at de generelle mal med tilladelsesordningen for plantning af vinstokke
undermineres.

(3)  Artikel 64, stk. 1 og 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013 fastsatter bestemmelser om tildeling af tilladelser til
nyplantning samt stetteberettigelseskriterier og prioritetskriterier, som medlemsstaterne kan anvende. Der ber
fastlegges specifikke betingelser vedrerende visse af disse stotteberettigelses- og prioritetskriterier, med henblik pa
at serge for at de anvendes pa lige vilkdr, og for at undga at tilladelsesordningen omgés af producenter, der far
tildelt tilladelser. Derudover ber der tilfgjes tre nye kriterier: et nyt stetteberettigelseskriterium vedrerende
uretmessig anvendelse af beskyttede geografiske betegnelser; et nyt prioritetskriterium, der begunstiger de
producenter, som overholder reglerne for ordningen og ikke har forladte vindyrkningsarealer pé deres bedrift; et
nyt prioritetskriterium, der begunstiger nonprofitorganisationer, som har et socialt formdl, og som har modtaget
jord, der er konfiskeret i forbindelse med terrorisme eller andre typer kriminalitet. Det nye stotteberettigelses-
kriterium imedekommer behovet for at beskytte specifikke geografiske betegnelser pd samme mdde som
specifikke oprindelsesbetegnelser og dermed sikre, at disse ikke trues af nyplantning. Det forste nye prioritets-
kriterium begunstiger visse ans@gere pd grundlag af deres baggrund, som viser, at de respekterer tilladelses-
ordningens regler, og at de ikke anseger om tilladelser til nyplanting, mens de har arealer beplantet med
vinstokke, der er taget ud af produktion, hvilket kunne give anledning til en tilladelse til genplantning. Det andet
nye prioritetskriterium sigter pd at begunstige nonprofitorganisationer, som har et socialt formél, og som har
modtaget jord, der er konfiskeret i forbindelse med terrorisme eller andre typer kriminalitet, med henblik pé at
fremme, at jord, der ellers ikke ville blive udnyttet til produktion, udnyttes til sociale formal.

(4) I overensstemmelse med artikel 118 i forordning (EU) nr. 1306/2013 og med henblik pd at tage hejde for
forskellene i naturlige og sociogkonomiske treek samt forskellige vaekststrategier blandt de gkonomiske akterer i
de forskellige omrader i en medlemsstat ber medlemsstaterne kunne anvende de i artikel 64, stk. 1 og 2, i
forordning (EU) nr. 1308/2013 omhandlede stotteberettigelses- og prioritetskriterier sdvel som de nye stotteberet-
tigelses- og prioritetskriterier, der tilfgjes ved nervarende forordning, forskelligt pd regionalt niveau for specifikke
omrdder, der er berettigede til en beskyttet oprindelsesbetegnelse, specifikke omrader, der er berettigede til en
beskyttet geografisk betegnelse, eller for omrdder uden en geografisk betegnelse. Sddanne forskelle i anvendelsen
af kriterierne i de forskellige omrdder i en medlemsstat ber altid ske pd grundlag af forskellene mellem disse
omréder.

(5) Med henblik pd at kunne imedegd tilfelde af omgdelse, der ikke er omfattet af denne retsakt, ber
medlemsstaterne vedtage foranstaltninger for at undga, at ansegere, der sgger om tilladelser, omgér stotteberet-
tigelses- eller prioritetskriterier for sd vidt angdr tilfeelde, hvor ansegerens handlinger ikke allerede er omfattet af
de specifikke bestemmelser om modvirkning af omgaelse af specifikke stotteberettigelses- eller prioritetskriterier,
der fastsattes i denne forordning.

(6)  Artikel 66, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013 giver mulighed for sameksistens af vinstokke, som
producenten har pataget sig at rydde, med nyplantede vinstokke. For at forhindre uregelmaessigheder ber
medlemsstaterne have mulighed for ved hjelp af passende midler at sikre, at rydningsforpligtelsen opfyldes,
herunder kravet om sikkerhedsstillelse, der er knyttet til tildelingen af en tilladelse til planlagte genplantninger.
Desuden ber det praciseres, at de vinstokke, der er plantet pa det pdgaldende areal, betragtes som ikketilladte
plantninger, hvis rydningsforpligtelsen ikke opfyldes inden fristen pd fire ar som fastsat i bestemmelsen.

(7)  Artikel 66, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013 giver medlemsstaterne lov til at begrense genplantning pa
arealer, der er berettiget til stotte til produktion af vine med beskyttede oprindelsesbetegnelser eller beskyttede
geografiske betegnelser, pd grundlag af en anbefaling fra anerkendte og reprasentative erhvervsorganisationer.
Begrundelserne for eller drsagerne til sddanne beslutninger om begrensning ber defineres, med henblik pd at
pracisere deres anvendelsesomrade, samtidig med at det sikres, at ordningen er sammenhzangende, og der undgds
omgdelse. Navnlig ber det sikres, at den automatiske tilladelse til genplantning, der gives i henhold til artikel 66,
stk. 1, i forordning (EU) nr. 1308/2013, ikke hindrer medlemsstaternes mulighed for at begranse udstedelsen af
tilladelser for specifikke omrader, jf. artikel 63, stk. 2, litra b), og artikel 63, stk. 3. Ikke desto mindre ber det
praciseres, at bestemte specifikke tilfeelde ikke kan betragtes som en omgdelse af ordningen.



9.4.2015 Den Europeiske Unions Tidende L 93/3

(8)  Artikel 64 i forordning (EU) nr. 1306/2013 fastsetter bestemmelser om administrative sanktioner i tilfaelde af
manglende opfyldelse af kriterierne for stotteberettigelse, forpligtelser eller andre forpligtelser, der folger af
anvendelsen af sektorlovgivningen for landbrug. For at sikre en afskrakkende virkning ber medlemsstaterne
kunne graduere disse sanktioner i henhold til handelsvardien af de vine, der produceres pd det pagaldende
vindyrkningsareal. I henhold til artikel 71, stk. 4, i forordning (EU) nr. 1308/2013 ber der fastsattes sanktioner i
forbindelse med ikketilladte plantningsarealer med henblik pé at sikre en afskrackkende virkning. Mindstevardien
af disse sanktioner ber svare til den gennemsnitlige drlige indkomst pr. hektar vindyrkningsareal pd EU-niveau
mélt som bruttomargin pr. hektar vindyrkningsareal. Der ber fastsattes en gradvis graduering ud fra denne
mindstevaerdi athangig af varigheden af den manglende opfyldelse. Medlemsstaterne ber ogsd have mulighed for
at palegge producenter i et bestemt omrdde hgjere minimumssanktioner, hvor mindstevaerdien som fastsat pa
EU-niveau er lavere end den skennede gennemsnitlige drlige indkomst pr. hektar for det pagaldende omrdde. En
sddan forhgjelse af mindsteverdien af sanktioner ber std i rimeligt forhold til den skennede gennemsnitlige drlige
indkomst pr. hektar i det omréde, hvor det ikketilladte vindyrkningsareal er beliggende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Arealer, der er undtaget fra tilladelsesordningen for plantning af vinstokke

1. Den tilladelsesordning for plantning af vinstokke, der er fastsat i del II, afsnit I, kapitel III, i forordning (EU)
nr. 1308/2013 finder ikke anvendelse pé plantning eller genplantning af de arealer, der er omhandlet i artikel 62, stk. 4,
i naevnte forordning, og som opfylder de i stk. 2, 3 og 4 i denne artikel relevante betingelser.

2. Plantning eller genplantning af arealer, der er bestemt til forseg eller podningsgartneri, forhdndsmeddeles til de
kompetente myndigheder. Meddelelsen skal indeholde alle relevante oplysninger vedrerende de pagaldende arealer samt
forsegsperioden eller podningsgartneriets produktionsperiode. Udvidelsen af sddanne perioder meddeles ogsd de
kompetente myndigheder.

Hvis det findes, at der ikke er risiko for markedsforstyrrelser, kan medlemsstaterne beslutte, at de druer, der produceres
pa disse arealer, og de vinavlsprodukter, der fremstilles af disse druer, kan markedsferes i de i forste afsnit omhandlede
perioder. Ved udgangen af sddanne perioder skal producenten enten:

a) indhente tilladelse i overensstemmelse med artikel 64 eller 68 i forordning (EU) nr. 1308/2013 vedrerende det
pagaeldende areal, siledes at de druer, der produceres pé disse arealer, og de vinavlsprodukter, der fremstilles af disse
druer, kan markedsfores, eller

b) rydde et sddant areal pd egen bekostning i overensstemmelse med artikel 71, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1308/2013.
Arealer, som er bestemt til forseg eller podningsgartneri, der er beplantet inden den 1. januar 2016 i henhold til en
tildeling af nyplantningsrettigheder, skal efter denne dato fortsat opfylde alle betingelser for anvendelsen af navnte

rettigheder frem til udgangen af den forsegsperiode eller det pdgzldende podningsgartneris produktionsperiode, som de
er tildelt for. Efter udlgbet af sidanne perioder finder bestemmelserne i forste og andet afsnit anvendelse.

3. Plantning eller genplantning af arealer, hvis vin eller vinavlsprodukter udelukkende er bestemt til vinproducentens
privatforbrug, skal opfylde felgende betingelser:

a) arealet ma ikke overstige 0,1 hektar

b) den pédgeldende vinproducent md ikke beskaftige sig med kommerciel produktion af vin eller kommerciel
produktion af andre vinavlsprodukter.

Med henblik pd dette stykke kan medlemsstaterne betragte visse organisationer uden reel kommerciel aktivitet som
ligestillet med en vinproducents privatforbrug.

Medlemsstaterne kan beslutte, at de i forste afsnit omhandlede plantninger skal forhdndsmeddeles.

4. En producent, som har mistet et vist vindyrkningsareal som folge af obligatoriske indkeb i offentlighedens
interesse efter national lovgivning, har ret til at beplante et nyt areal, forudsat at et sddant nyplantet areal ikke
overstiger 105 % i renkultur af det mistede areal. Det nyplantede areal registreres i vindyrkningsarealfortegnelsen.
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5. Rydningen af arealer, der er omfattet af den i stk. 2 og 3 omhandlede undtagelse, danner ikke grundlag for en
tilladelse til genplantning i overensstemmelse med artikel 66 i forordning (EU) nr. 1308/2013. En sddan tilladelse gives
imidlertid i forbindelse med rydning af nyplantede arealer, der er omfattet af den i stk. 4 omhandlede undtagelse.

Artikel 2
Kriterier for tildeling af tilladelser

1. Safremt en medlemsstat anvender stotteberettigelseskriteriet i artikel 64, stk. 1, litra ¢), i forordning (EU)
nr. 1308/2013, finder bestemmelserne i bilag I, del A, til narverende forordning anvendelse.

Medlemsstaterne kan ogsd anvende det yderligere objektive og ikkediskriminerende kriterium, at ansggningen ikke ma
udgere en betydelig risiko for uretmessig brug af specifikke beskyttede geografiske betegnelser, hvilket formodes at vere
tilfeldet medmindre en sddan risiko pévises af de offentlige myndigheder. Bestemmelserne om anvendelsen af dette
yderligere kriterium er fastsat i bilag I, del B.

2. Séfremt en medlemsstat beslutter at anvende et eller flere af stotteberettigelseskriterierne i artikel 64, stk. 1, litra a)
til ¢), i forordning (EU) nr. 1308/2013 og det i stk. 1 i denne artikel omhandlede yderligere kriterium ved tildeling af
tilladelser til nyplantning, kan den anvende disse kriterier pd nationalt plan eller pd et lavere territorialt plan.

3. Séfremt en medlemsstat anvender et eller flere af prioritetskriterierne i artikel 64, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 1308/2013, finder bestemmelserne i bilag II, del A til H, til narvaerende forordning anvendelse.

Medlemsstaterne kan ogsd anvende det yderligere objektive og ikkediskriminerende kriterie om den tidligere adferd hos
producenten eller nonprofitorganisationen, som har et socialt formal, der har modtaget jord, der er konfiskeret i
forbindelse med terrorisme eller andre typer kriminalitet. Bestemmelserne om anvendelsen af disse yderligere kriterier er
fastsat i bilag II, del L.

4. Safremt en medlemsstat beslutter at anvende et eller flere af prioritetskriterierne i artikel 64, stk. 2, litra a) til h), i
forordning (EU) nr. 1308/2013 og de i stk. 3 i denne artikel omhandlede yderligere kriterier ved tildeling af tilladelser til
nyplantning, kan den anvende disse kriterier ensartet pd nationalt plan eller med varierende betydning i forskellige
omrader i medlemsstaten.

5. Anvendelsen af et eller flere af kriterierne i artikel 64, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013 som stetteberettigel-
seskriterie pd et af de geografiske niveauer, der er omhandlet i artikel 63, stk. 2, betragtes som beherigt begrundet med
henblik pd artikel 64, stk. 1, litra d), hvis formaélet er at lose et specifikt problem, der pévirker vinsektoren péd det
pagaldende specifikke geografiske niveau, og som kun kan leses ved anvendelse af en sddan begraensning.

6.  Uden at det berorer de i bilag I og II fastsatte bestemmelser om specifikke stotteberettigelses- og prioritetskriterier,
vedtager medlemsstaterne, hvis det er nedvendigt, yderligere foranstaltninger, for at undgéd at ansegere, der seger om
tilladelser, omgir stetteberettigelses- eller prioritetskriterierne i disse bilag.

Artikel 3

Tilladelser til planlagte genplantninger

Medlemsstaterne kan krave, at der skal stilles sikkerhed i forbindelse med tilladelser til producenter, der patager sig at
rydde et areal, der er beplantet med vinstokke, jf. artikel 66, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013.

Under alle omstaendigheder gelder det, at hvis producenten ikke har udfert rydningen senest ved udgangen af det fjerde
ar fra datoen for plantningen af de nye vinstokke, finder artikel 71 i forordning (EU) nr. 1308/2013 anvendelse pa det
pagaldende areal, der ikke er blevet ryddet.

Artikel 4
Begrensning af genplantning

Medlemsstaterne kan begranse genplantning péa grundlag af artikel 66, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013, hvor det
specifikke areal, der skal genplantes, er beliggende i et omrdde for hvilket det geelder, at udstedelsen af tilladelser til
nyplantning er begranset i overensstemmelse med artikel 63, stk. 2, litra b), i forordning (EU) nr. 1308/2013, og
forudsat at beslutningen er begrundet i behovet for at undgé en veldokumenteret risiko for betydelig vaerdiforringelse af
en specifik beskyttet oprindelsesbetegnelse eller en beskyttet geografisk betegnelse.
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Risikoen for betydelig verdiforringelse som omhandlet i forste afsnit er ikke tilstede, hvis:

a) det specifikke areal, der skal genplantes, er beliggende i det samme omrdde, der galder for en beskyttet oprindelsesbe-
tegnelse eller beskyttet geografisk betegnelse, som det ryddede areal, og genplantningen af vinstokke overholder den
samme beskyttede oprindelsesbetegnelse eller beskyttede geografiske betegnelse, som det ryddede areal

b) genplantningen er bestemt til produktion af vine uden en geografisk betegnelse, forudsat at ansggningen pdtager sig

de samme forpligtelser, som dem der er fastsat i bilag I, del A, nr. 2, og del B, nr. 2, til denne forordning for sd vidt
angdr nyplantning.

Artikel 5
Sanktioner og inddrivelse af omkostninger

Medlemsstaterne palegger producenter, der ikke opfylder forpligtelsen i artikel 71, stk. 1, i forordning (EU)
nr. 1308/2013, finansielle sanktioner.

Mindstevaerdien af den finansielle sanktion er:

a) 6 000 EUR pr. hektar, hvis producenten rydder hele det ikketilladte plantningsareal senest fire mneder efter datoen
for underrettelse om uregelmaessigheden, jf. artikel 71, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013

b) 12 000 EUR pr. hektar, hvis producenten rydder hele det ikketilladte plantningsareal senest et dr efter udlgbet af
perioden pé fire maneder

c) 20 000 EUR pr. hektar, hvis producenten rydder hele det ikketilladte plantningsareal senere end et ar efter udlgbet af
perioden pa fire méaneder.

Hvis den drlige indkomst i det omréde, hvor det pigeldende vindyrkningsareal er beliggende, skennes at overstige

6 000 EUR pr. hektar, kan medlemsstaterne forhgje den i andet afsnit fastsatte mindsteveerdi i forhold til den skennede
gennemsnitlige drlige indkomst pr. hektar for det pigeldende omréade.

Hvis medlemsstaten sorger for rydningen af ikketilladte plantningsarealer for egne midler, beregnes de relevante
omkostninger, der skal inddrives hos producenten i henhold til artikel 71, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013, pé en
objektiv mdde, idet der tages hgjde for arbejdsomkostninger, brugen af maskiner, transport og andre palebne
omkostninger. Sddanne omkostninger laegges til den palagte sanktion.

Artikel 6
Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. december 2014.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

Bestemmelser om anvendelse af stotteberettigelseskriteriet i artikel 64, stk. 1, litra c), i forordning
(EU) nr. 1308/2013 og det yderligere kriterium omhandlet i artikel 2, stk. 1, i narvarende
forordning

A. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 1, litra c), i forordning (EU) nr. 1308/2013

Det i artikel 64, stk. 1, litra c), i forordning (EU) nr. 1308/2013 omhandlede kriterium anses for at vare opfyldt, hvis
en af folgende betingelser er opfyldt:

1) de(t) specifikke areal(er), der skal nyplantes, er bestemt til produktion af vine med den specifikke beskyttede
oprindelsesbetegnelse, der galder for det pagzldende omrade, eller

2) de(t) specifikke areal(er), der skal nyplantes, er ikke bestemt til produktion af vine med den specifikke beskyttede
oprindelsesbetegnelse; i sd fald skal ans@geren forpligte sig til:

a) ikke at anvende eller markedsfore nogen af de druer, der er dyrket pa disse nyplantede arealer, til produktion
af vine med en beskyttet oprindelsesbetegnelse, hvis de pagaldende arealer er beliggende inden for omréder,
der er berettiget hertil

b) ikke at rydde og genplante, med henblik pa at det genplantede areal bliver berettiget til produktion af druer til
fremstilling af vine med en specifik beskyttet oprindelsesbetegnelse.

Ansggerne indgdr de i nr. 2) i forste afsnit omhandlede forpligtelser for en begranset periode, der fastsettes af
medlemsstaten, og som ikke ma vare leengere end til den 31. december 2030.

B. Yderligere kriterium omhandlet i artikel 2, stk. 1, i denne forordning

Det i artikel 2, stk. 1, i denne forordning omhandlede yderligere kriterium anses for at vare opfyldt, hvis en af
felgende betingelser er opfyldt:

1) de(t) specifikke areal(er), der skal nyplantes, er bestemt til produktion af vine med den specifikke beskyttede
geografiske betegnelse, der galder for det pageldende omrédde, eller

2) de(t) specifikke areal(er), der skal nyplantes, er ikke bestemt til produktion af vine med den specifikke beskyttede
geografiske betegnelse; i s fald skal ansageren forpligte sig til:

a) ikke at anvende eller markedsfore nogen af de druer, der er dyrket pa disse nyplantede arealer, til produktion
af vine med en beskyttet geografiske betegnelse, hvis de pagzldende arealer er beliggende inden for omrédder,
der er berettiget hertil

b) ikke at rydde og genplante, med henblik pa at det genplantede areal bliver berettiget til produktion af druer til
fremstilling af vine med en specifik beskyttet geografiske betegnelse.

Ansegerne indgdr de i nr. 2) i forste afsnit omhandlede forpligtelser for en begraenset periode, der fastsattes af
medlemsstaten, og som ikke mé vare leengere end til den 31. december 2030.
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BILAG II

Bestemmelser om anvendelse af prioritetskriteriet i artikel 64, stk. 2, litra a) til h), i forordning
(EU) nr. 1308/2013 og det yderligere kriterium omhandlet i artikel 2, stk. 3, i narvarende
forordning

A. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra a), i forordning (EU) nr. 1308/2013

1) Juridiske personer, uanset deres retlige form, anses for at opfylde dette kriterium, hvis en af folgende betingelser
er opfyldt:

a) en fysisk person, der planter vinstokke for forste gang, og som er bedriftens driftsleder (»ny markedsaktore),
udever faktisk og langsigtet kontrol over den juridiske person for si vidt angar beslutninger vedrerende drift,
fortjeneste og finansiel risiko. Hvis flere fysiske personer, herunder en eller flere personer, som ikke er nye
markedsakterer, deltager i den juridiske persons kapital eller drift, skal den nye markedsakter vere bemyndiget
til at udeve denne faktiske og langsigtede kontrol enten alene eller i fellesskab med andre landbrugere, eller

b) hvis der over en juridisk person udeves kontrol af en anden juridisk person alene eller i fellesskab, anvendes
betingelserne i litra a), for hver fysisk person, der udever kontrol over denne anden juridiske person.

Betingelserne i litra a) og b) i forste afsnit finder tilsvarende anvendelse pd en gruppe af fysiske personer, uanset
hvilken retlig status gruppen og dens medlemmer har i henhold til national ret.

2) Medlemsstaterne kan beslutte at tilfgje den yderligere betingelse, at ansegeren skal vare en fysisk person, som
ikke er over 40 ar det ar, hvor ansegningen indgives (»ung landbruger«).

Juridiske personer som omhandlet i nr. 1) anses for at opfylde den yderligere betingelse som omhandlet i forste
afsnit i nervaerende nr., hvis den fysiske person som omhandlet i nr. 1), litra a) og b) ikke er over 40 ar det 4r,
hvor ansggningen indgives.

Betingelserne i andet afsnit finder tilsvarende anvendelse pd en gruppe af fysiske personer som omhandlet i nr. 1),
andet afsnit.

3) Medlemsstaterne kan kreve, at ansegeren i en periode pd fem dr forpligter sig til ikke at udleje eller slge de(t)
nyplantede areal(er) til en anden fysisk eller juridisk person.

Hvis ansggeren er en juridisk person eller en gruppe af fysiske personer, kan medlemsstaterne ogsd krave, at
ansegeren i en periode pd fem ar ikke overdrager udevelsen af faktisk og langsigtet kontrol over bedriften for s&
vidt angdr beslutninger vedrerende drift, fortjeneste og finansiel risiko til en eller flere andre personer,
medmindre denne person eller disse andre personer opfyldte de betingelser i nr. 1) og 2), som var galdende pé
det tidspunkt, hvor tilladelserne blev tildelt.

B. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra b), i forordning (EU) nr. 1308/2013

Det i artikel 64, stk. 2, litra b), i forordning (EU) nr. 1308/2013 omhandlede kriterium anses for at vaere opfyldt,
hvis en af folgende betingelser er opfyldt:

1) ansegeren forpligter sig til i en periode pd mindst fem til syv &r at overholde bestemmelserne om gkologisk
produktion, jf. Radets forordning (EF) nr. 834/2007 (') samt, hvor det er relevant, Kommissionen forordning (EF)
nr. 889/2008 (3 for sd vidt angdr de(t) areal(er), der skal nyplantes, eller for hele bedriften. Denne periode ma
ikke vare leengere end til den 31. december 2030.

Medlemsstaterne kan beslutte at anse kriteriet for opfyldt, hvis ansegeren allerede er vinproducent (*) pd det
tidspunkt, hvor ansegningen indgives, og i praksis har anvendt de i forste afsnit omhandlede bestemmelser om
gkologisk produktion pd hele det areal pd den pageldende bedrift, der er beplantet med vinstokke, i mindst fem
ar inden indgivelse af ansggningen.

(") Rédets forordning (EF) nr. 8342007 af 28. juni 2007 om gkologisk produktion og maerkning af skologiske produkter og om ophavelse
af forordning (E@F) nr. 2092/91 (EUT L 189 af 20.7.2007,s. 1).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 889/2008 af 5. september 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning (EF)
nr. 834/2007 om gkologisk produktion og markning af ekologiske produkter, for sd vidt angar ekologisk produktion, meerkning og
kontrol (EUT L 250 af 18.9.2008, s. 1).

(*) Som defineret i artikel 2, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 436/2009 af 26. maj 2009 om gennemforelsesbestemmelser til
Rédets forordning (EF) nr. 479/2008 for si vidt angdr fortegnelsen over vindyrkningsarealer, de obligatoriske anmeldelser og
indsamlingen af oplysninger til overvdgning af markedet, dokumenter, der ledsager vinprodukter ved transport, og ind- og udgangsbager
i vinsektoren (EUT L 128 af 27.5.2009, s. 15).
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2) ansegeren forpligter sig til at overholde en af folgende retningslinjer eller certificeringsordninger, som er mere
vidtgdende end de relevante obligatoriske standarder, der er fastsat i henhold til kapitel I i afsnit VI i forordning
(EU) nr. 1306/2013, i en periode pd mindst fem til syv dr, dog i ingen tilfelde leengere end til den 31. december
2030:

a) afgredespecifikke eller sektorspecifikke retningslinjer for integreret bekampelse af skadegerere, der er
hensigtsmeassige for vindyrkning, jf. artikel 14, stk. 5, i Europa-Parlamentets og Rdadets direktiv
2009/128/EF ('), hvor sédanne retningslinjer findes

b) nationale certificeringsordninger for integreret produktion, der er hensigtsmassige for vindyrkning

¢) nationale eller regionale miljgordninger, der certificerer, at miljelovgivningen overholdes for sd vidt angar jord-
ogleller vandkvalitet, biodiversitet, landskabsbevarelse, modvirkning af og/eller tilpasning til klimaforandringer,
og som er hensigtsmassige for vindyrkning.

De i litra b) og ¢) i forste afsnit omhandlede certificeringsordninger skal certificere, at landbrugeren anvender
metoder pé sin bedrift, som overholder de bestemmelser for integreret produktion, der er fastsat pd nationalt
plan, eller de mélsatninger, der er omhandlet i litra ¢) i forste afsnit. Denne certificering foretages af et godkendel-
sesorgan, som er akkrediteret i henhold til kapitel 1I i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 765/2008 (3), og skal overholde de relevante harmoniserede standarder »Overensstemmelsesvurdering — Krav
til organer, der certificerer produkter, processer og serviceydelser« eller »Overensstemmelsesvurdering — Krav til
organer der foretager audit og certificering af ledelsessystemer«.

Medlemsstaterne kan beslutte at anse kriteriet for opfyldt, hvis ansegeren allerede er vinproducent pd det
tidspunkt, hvor ansegningen indgives, og i praksis har anvendt de i forste afsnit omhandlede retningslinjer eller
certificeringsordninger pé hele det areal pa den pagaldende bedrift, der er beplantet med vinstokke, i mindst fem
ar inden indgivelse af ansggningen.

3) Hvis medlemsstatens program(mer) for udvikling af landdistrikterne omfatter en specifik type »milje- og
klimavenlig(e)« operation(er), jf. artikel 28 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1305/2013 (), der
finder anvendelse pé arealer beplantet med vinstokke, som er relevante for det specifikke omrdde, der er angivet i
ansggningen, og under forudsetning af at der er tilstreekkelige midler til rddighed, er ansegeren stotteberettiget og
forpligter sig til at ansege om denne type operation(er) for det areal, der skal nyplantes, og til at opfylde de
forpligtelser, der er fastsat i de(t) respektive program(mer) for udvikling af landdistrikterne for den pdgaldende
specifikke type »miljg- og klimavenlig(e)« operation(er).

4) De(n) specifikke parcel(ler), der er angivet i ansegningen, er beliggende pa skraninger med terrasser.

Medlemsstaterne kan ogsd krave, at producenter forpligter sig til i en periode pd mindst fem til syv ar ikke at
rydde og genplante pé arealer, der ikke opfylder disse betingelser. Denne periode ma ikke vare leengere end til den
31. december 2030.

C. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra c), i forordning (EU) nr. 1308/2013

Det i artikel 64, stk. 2, litra c), i forordning (EU) nr. 1308/2013 omhandlede kriterium anses for at vare opfyldt, hvis
alle folgende betingelser er opfyldt:

1) ansegeren er kommet i besiddelse af de(n) specifikke parcel(ler), der er angivet i ansegningen, som folge af
udveksling med en anden/andre parcel(ler) beplantet med vinstokke som led i et jordfordelingsprojekt

2) de(n) specifikke parcel(ler), der er angivet i ansegningen, er ikke beplantet med vinstokke eller er beplantet med
vinstokke, der dakker et mindre areal end de(n), der mistes som folge af gennemforelsen af et sddant jordforde-
lingsprojekt

3) det samlede areal, som der anseges om tilladelse til, overstiger ikke en eventuel forskel mellem det areal pd de(n)
tidligere ejede parcel(ler), der var beplantet med vinstokke, og den, der er angivet i ansegningen.

(") Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2009/128|EF af 21. oktober 2009 om en ramme for Fallesskabets indsats for en baredygtig
anvendelse af pesticider (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 71).

(%) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervigning i
forbindelse med markedsfering af produkter og om ophzvelse af Ridets forordning (EGF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1305/2013 af 17. december 2013 om stette til udvikling af landdistrikterne fra Den
Europeiske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL) og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 1698/2005
(EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 487).
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D. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra d), i forordning (EU) nr. 13082013

Det i artikel 64, stk. 2, litra d), i forordning (EU) nr. 1308/2013 omhandlede kriterium anses for at vare opfyldt,
hvis de(n) specifikke parcel(ler), der er angivet i ansegningen, er beliggende pé et af folgende typer omrade:

1) arealer, der er meget torre, og hvor forholdet mellem den érlige nedber og den érlige potentielle evapotran-
spiration er mindre end 0,5

2) arealer med en lav roddybde p& mindre end 30 cm

3) arealer med ugunstig tekstur og stenholdighed, jf. definitionen og tersklerne i bilag III til forordning (EU)
nr. 1305/2013

4) arealer med en haldningsgrad pd over 15 %

5) arealer beliggende i bjergomréder i en hgjde af mindst 500 m over havet, med undtagelse af hgjsletter

6) arealer, der er beliggende i regionerne i Unionens yderste periferi, jf. artikel 349 i TEUF, pd de mindre oer i Det
Ageiske Hav, jf. Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 229/2013 ('), eller pd sméd ger med et samlet
landareal, der ikke overstiger 250 km? og som karakteriseres ved strukturelle eller socioskonomiske
begraensninger.

Medlemsstaterne kan ogsd krave, at producenten forpligter sig til i en periode pd mindst fem til syv &r ikke at rydde

og genplante pd arealer uden naturlige eller andre specifikke begransninger. Denne periode mé ikke vare leengere end
til den 31. december 2030.

Medlemsstaterne kan frem til 2018 beslutte at undtage et eller flere af de i forste afsnit omhandlede arealer fra
opfyldelsen af dette prioritetskriterium, hvis de ikke kan vurdere opfyldelsen pd effektiv vis.
E. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra e), i forordning (EU) nr. 1308/2013
Det i artikel 64, stk. 2, litra €), i forordning (EU) nr. 1308/2013 omhandlede kriterium anses for at vare opfyldt, hvis
den gkonomiske baredygtighed for det respektive projekt fastslas pd grundlag af en eller flere af folgende
standardmetoder til finansiel analyse af landbrugsinvesteringsprojekter:
1) nettonutidsverdi (Net Present Value — NPV)
2) den interne rente (Internal Rate of Return — IRR)
3) benefit-cost-forhold (Benefit-Cost Ratio — BCR)
4) tilbagebetalingstid (Payback Period — PP)
5) den tilforte nettofordel (Incremental Net Benefit — INB).

Metoden skal anvendes pd en made, der er tilpasset den pagzldende type ansoger.

Medlemsstaterne skal desuden kreave, at ansggeren gennemforer nyplantningen af vinstokke i henhold til de tekniske
karakteristika, der er angivet i ansggningen.

F. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra f), i forordning (EU) nr. 1308/2013

Det i artikel 64, stk. 2, litra f), i forordning (EU) nr. 1308/2013 omhandlede kriterium anses for at veere opfyldt, hvis
potentialet for eget konkurrenceevne fastslds pa grundlag af en af folgende betragtninger:

1) de arealer, der skal nyplantes af en allerede etableret vinproducent, kan muligvis give stordriftsfordele som folge af
et betydeligt fald i enhedsomkostningerne for de nyplantede arealer i forhold til gennemsnittet for allerede
eksisterende vindyrkningsarealer pd bedriften eller gennemsnittet for regionen

2) de arealer, der skal nyplantes af en allerede etableret vinproducent, kan muligvis forbedre tilpasningen til
eftersporgslen pd markedet som folge af en stigning i de priser, der kan opnés for produkterne, eller en stigning i
afseetningsmulighederne i forhold til allerede eksisterende vindyrkningsarealer pa bedriften eller gennemsnittet for
regionen

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 229/2013 af 13. marts 2013 om serlige foranstaltninger pé landbrugsomrédet til
fordel for de mindre ger i Det &gaiske Hav og om ophzvelse af Radets forordning (EF) nr. 1405/2006 (EUT L 78 af 20.3.2013, s. 41).
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3) de arealer, der skal nyplantes af en ny markedsakter i sektoren kan muligvis fremme en produktionsmodel, der er
mere rentabel end gennemsnittet for regionen.

Medlemsstaterne kan fastsette naermere bestemmelser om de i nr. 1), 2) og 3) i forste afsnit omhandlede
betragtninger.

Medlemsstaterne skal desuden krave, at ansegeren gennemfarer nyplantningen af vinstokke i henhold til de tekniske
karakteristika, der er angivet i ansggningen.

G. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra g), i forordning (EU) nr. 1308/2013

Det i artikel 64, stk. 2, litra g), i forordning (EU) nr. 1308/2013 omhandlede kriterium anses for at vare opfyldt,
hvis de(n) parcel(ler), der skal beplantes, er beliggende inden for afgrensningen af det geografiske produktionsomréde,
der dakker en eksisterende beskyttet oprindelsesbetegnelse eller beskyttet geografisk betegnelse, hvis de druer, der
skal dyrkes, er bestemt til vine med en beskyttet oprindelsesbetegnelse eller beskyttet geografisk betegnelse, og hvis
en af folgende betingelser er opfyldt:

1) de(n) parcel(ler), der skal beplantes, har bedre pedoklimatiske forhold sammenlignet med gennemsnittet for andre
parceller med vindyrkningsarealer, der overholder specifikationerne for geografiske betegnelser i den samme
region

2) druesorten/-erne eller de(n) respektive klon(er), der skal plantes, er bedre tilpasset de specifikke pedoklimatiske
forhold for de(n) parcel(ler), der skal beplantes, sammenlignet med parceller med vindyrkningsarealer, der
overholder specifikationerne for geografiske betegnelser, parceller med sammenlignelige pedoklimatiske forhold
og parceller beliggende i samme region, men beplantet med andre sorter eller andre kloner af de(n) samme sort

(er)

3) druesorten/-erne eller de(n) respektive klon(er), der skal plantes, bidrager mere til at @ge diversiteten for
druesorter eller kloner af eksisterende sorter i det samme geografiske produktionsomrdde som den beskyttede
oprindelsesbetegnelse eller beskyttede geografiske betegnelse

4) de(n) vakstform(er) eller den vindyrkningsmetode, der vil blive anvendt pd de(t) nyplantede areal(er), har
potentialet til at give en bedre druekvalitet sammenlignet med de vakstformer eller vindyrkningsmetoder, der
fortrinsvis anvendes i det samme geografiske produktionsomride som den beskyttede oprindelsesbetegnelse eller
beskyttede geografiske betegnelse.

Medlemsstaterne kan fastsatte narmere bestemmelser om de i nr. 1) til 4) i forste afsnit omhandlede betingelser.

Medlemsstaterne skal desuden krave, at ansegeren gennemforer nyplantningen af vinstokke i henhold til de tekniske
karakteristika, der er angivet i ansggningen.

Medlemsstaterne kan anvende dette prioritetskriterium pd ansegninger om nyplantning i et omrdde, som er
afgreenset i det tekniske dossier, der ledsager en ansegning om beskyttelse af en oprindelsesbetegnelse eller en
geografisk betegnelse, der er underkastet en forudgdende national procedure eller Kommissionens gennemgang. I sd
fald finder de i nr. 1) til 4) i forste afsnit omhandlede betingelser tilsvarende anvendelse.

H. Kriterium omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra h), i forordning (EU) nr. 1308/2013
Det i artikel 64, stk. 2, litra h), i forordning (EU) nr. 1308/2013 ombhandlede kriterium anses for at vare opfyldt,
hvis storrelsen pa ansegerens bedrift, pd det tidspunkt ansegningen indgives, overholder de terskler, der fastsattes af
medlemsstaterne pd nationalt eller regionalt niveau pd grundlag af objektive kriterier. Disse taerskler fastsattes til:
1) ikke mindre end 0,5 hektar for sma bedrifter
2) ikke mere end 50 hektar for mellemstore bedrifter.
Medlemsstaterne kan desuden kraeve, at en eller flere af folgende betingelser opfyldes:

1) storrelsen pa ansegerens bedrift eges som felge af nyplantningen

2) ansegeren har allerede et areal beplantet med vinstokke, der ikke er omfattet af en undtagelse i artikel 62, stk. 4, i
forordning (EU) nr. 1308/2013 pa det tidspunkt, hvor ansggningen indgives.

Deinr. 1) og 2) i farste afsnit omhandlede terskler meddeles Kommissionen.
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L. Yderligere kriterier omhandlet i artikel 2, stk. 3, i denne forordning

L. »Tidligere adfeerd hos producenten«

Det i artikel 2, stk. 3, i denne forordning omhandlede yderligere kriterium anses for at vare opfyldt, hvis
ansggeren ikke har vinstokke, der er plantet uden tilladelse, jf. artikel 71 i forordning (EU) nr. 1308/2013, eller
uden en plantningsrettighed, jf. artikel 85a og 85b i forordning (EF) nr. 1234/2007.

Medlemsstaterne kan desuden kreave, at en eller flere af folgende betingelser opfyldes:

1) ingen af de tilladelser, som ansegeren tidligere har fiet tildelt i henhold til artikel 64 i forordning (EU)
nr. 1308/2013, er udlebet som folge af manglende udnyttelse

2) ansegeren har opfyldt samtlige af de forpligtelser, der er omhandlet i del A og B i bilag [, del A, B, D, E, F, G, i
nervarende bilag samt i afsnit I i denne del

3) ansegeren har ingen arealer beplantet med vinstokke, som ikke har vaeret i produktion i en periode pd mindst
otte r.

1. »Nonprofitorganisationer, som har et socialt formdl, og som har modtaget jord, der er konfiskeret i forbindelse med terrorisme
eller andre typer kriminalitet«

Det i artikel 2, stk. 3, i denne forordning omhandlede yderligere kriterium anses for at vare opfyldt, hvis
anspgeren er en juridisk person, uanset dennes retlige form, og hvis felgende betingelser er opfyldt:

1) ansggeren er en nonprofitorganisation, hvis aktiviteter udelukkende har et socialt formal

2) ansggeren udelukkende bruger den konfiskerede jord til sine sociale formél i medfer af artikel 10 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/42/EU ().

Medlemsstaterne kan ogsd krave, at ansegere, der opfylder dette kriterium, i en periode, der fastsattes af
medlemsstaterne, forpligter sig til ikke udleje eller salge de(t) nyplantede areal(er) til en anden fysisk eller juridisk
person. Denne periode ma ikke vare leengere end til den 31. december 2030.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/42/EU af 3. april 2014 om indefrysning og konfiskation af redskaber og udbytte fra
strafbart forhold i Den Europziske Union (EUT L 127 af 29.4.2014, s. 39).
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/561
af 7. april 2015

om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013
for sa vidt angdr tilladelsesordningen for plantning af vinstokke

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophaevelse af Ridets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 ('), sarlig artikel 70, artikel 72 og artikel 145, stk. 3,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1306/2013 af 17. december 2013 om
finansiering, forvaltning og overvigning af den felles landbrugspolitik og om ophzavelse af Ridets forordning (EQF)
nr. 352/78, (EF) nr. 165/94, (EF) nr. 2799/98, (EF) nr. 814/2000, (EF) nr. 1290/2005 og (EF) nr. 485/2008 (3, serlig
artikel 62, stk. 2, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Del I1, afsnit I, kapitel III, i forordning (EU) nr. 1308/2013 indeholder bestemmelser om en tilladelsesordning for
plantning af vinstokke, som ophaver og erstatter overgangsordningen for plantningsrettigheder i del 11, afsnit I,
kapitel III, underafdeling II, afdeling IVa, i Rdets forordning (EF) nr. 1234/2007 (), fra den 1. januar 2016. I
del 11, afsnit I, kapitel III, i forordning (EU) nr. 1308/2013 fastsattes bestemmelser om varighed og forvaltning af
samt kontrol med tilladelsesordningen for plantning af vinstokke, og Kommissionen tillegges befgjelse til at
vedtage gennemforelsesretsakter vedrerende forvaltningen af og kontrollen med ordningen. Overgangsordningen
for plantningsrettigheder omhandlet i del 11, afsnit I, kapitel III, underafdeling II, afdeling IVa, i Radets forordning
(EF) nr. 1234/2007, finder i overensstemmelse med artikel 230, stk. 1, litra b), nr. ii), i forordning (EU)
nr. 1308/2013 fortsat anvendelse indtil den 31. december 2015.

(2)  Ved artikel 62 i forordning (EU) nr. 1308/2013 fastsattes det overordnede krav om, at medlemsstaterne giver
tilladelse til plantning af vinstokke, nir producenter, der ensker at plante eller genplante vinstokke, har indgivet
en ansegning herom. Artikel 63 i forordning (EU) nr. 1308/2013 indeholder bestemmelser om en sikkerheds-
mekanisme for nyplantning af vinstokke, hvorved medlemsstaterne hvert ar tildeler tilladelser til nyplantning af
vinstokke svarende til 1 % af det samlede areal, der reelt er beplantet med vinstokke péd deres territorium, men
hvor de i behorigt begrundede tilfeelde kan beslutte at fastsatte en lavere graense. Ved artikel 64 i forordning (EU)
nr. 1308/2013 fastsxttes bestemmelser om tildeling af tilladelser til nyplantning samt de stotteberettigelses-
kriterier og prioritetskriterier, som medlemsstaterne kan anvende.

(3)  Der ber fastsattes bestemmelser pd EU-plan om den procedure, som medlemsstaterne skal folge vedrerende
beslutninger om sikkerhedsmekanismen og valget af stotteberettigelseskriterier og prioritetskriterier. Disse
bestemmelser ber omfatte tidsfristerne for vedtagelse af disse beslutninger og konsekvenserne i tilfeelde af, at
medlemsstaterne ikke vedtager visse beslutninger.

(4)  For at skabe klarhed og sikre en ensartet anvendelse i alle medlemsstater og vinomrader ber bestemmelserne om
tildeling af tilladelser til nyplantning ogsd omfatte behandlingen af ansegninger, udvalgelsesproceduren og den
arlige tildeling. Producenterne vil sdledes vaere underlagt enslydende bestemmelser pd EU-plan, ndr de anseger om
tilladelse til nyplantning. Disse bestemmelser skal sikre, at ordningen fungerer pa gennemsigtig, retferdig og
rettidig vis, og at den er tilpasset vinsektorens behov. Bestemmelserne skal ligeledes sikre, at ansegerne undgar
uberettiget forskelsbehandling, unedige forsinkelser eller uforholdsmessigt store administrative byrder. Eftersom
produktionsaret starter den 1. august, er det foreneligt med vinsektorens behov, at tilladelserne til nyplantning
tildeles senest denne dato, hvorved det samtidig sikres, at plantningen af vinstokke stadig kan ske inden for
samme kalenderdr. Der bor fastsattes en passende dato for at sikre, at alle relevante beslutninger truffet af
medlemsstaterne offentliggeres i god tid, for der dbnes for indkaldelse af ansegninger, og at producenterne har
mulighed for at satte sig ordentligt ind i de gaeldende regler, for de indgiver en ansggning.

() EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 671.

() EUTL 347 af20.12.2013,s. 549.

(*) Rédets forordning (EF) nr. 1234/2007 af 22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugsprodukter og om sarlige
bestemmelser for visse landbrugsprodukter (fusionsmarkedsordningen) (EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1).
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(5)  Hvis det samlede antal hektar, der indgives statteberettigede ansegninger om, langt overstiger det antal hektar,
som medlemsstaterne har stillet til rddighed, kan det medfere, at en stor del af de enkelte ansegere kun far
tilladelse til en lille del af de hektar, som de ansegte om, og at de folgeligt ikke udnytter tilladelserne og dermed
palegges sanktioner. For at hdndtere sddanne situationer ber der ikke péleegges sanktioner, hvis tilladelserne
svarer til mindre end en vis procentdel af, hvad der blev ansggt om. For at undgd at de pdgzldende tilladelser gar
tabt, ber medlemsstaterne desuden have mulighed for enten at overfere dem til det folgende dr eller omfordele
dem inden for indevarende ar blandt de ansegere, der ikke fik deres @nsker opfyldt, og som ikke afviste de
tildelte tilladelser.

(6) I artikel 66 i forordning (EU) nr. 1308/2013 og artikel 3 og 4 i Kommissionens delegerede forordning (EU)
2015/560 () fastsattes bestemmelser om tildeling af tilladelser til genplantning pd samme bedrift. Der ber
desuden fastszttes bestemmelser p&d EU-plan om den procedure, som medlemsstaterne skal folge ved tildeling af
tilladelser til genplantning, samt en tidsramme herfor. For at producenterne skal kunne hdndtere visse
begransninger som felge af plantesundheds- miljg- eller driftsirsager i forbindelse med genplantning pd samme
bedrift, ber medlemsstaterne have mulighed for at give producenterne tilladelse til at indsende en ansegning
inden for en rimelig, men afgrenset periode efter rydningen har fundet sted. Grundet den administrative byrde,
som medlemsstaterne og producenterne oplever i forbindelse med indgivelse og behandling af ansegningerne om
tilladelse til genplantning, ber det desuden vere muligt at anvende en forenklet procedure i de sarlige tilfeelde,
hvor det omréde, der skal genplantes, svarer til det omréade, der skal ryddes, eller hvor der ikke er fastsat nogen
begransninger for genplantning.

(7)  Ved artikel 68 i forordning (EU) nr. 1308/2013 fastsattes der bestemmelser om tildelingen af tilladelser ved
konvertering af plantningsrettigheder, der tildeles inden den 31. december 2015. Der ber desuden faststtes
bestemmelser pd EU-plan om den procedure, som medlemsstaterne ber folge i forbindelse med sddanne
tilladelser. Der ber fastsettes en tidsramme for indgivelse og behandling af disse anmodninger, sdledes at
medlemsstaterne har mulighed for at modtage og behandle anmodningerne om konvertering hensigtsmaeessigt og
rettidigt.

(8)  Ifelge artikel 62, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013 tildeles en tilladelse til et specifikt areal pd producentens
bedrift, som skal angives i ansegningen. I velbegrundede tilfelde ber ansegerne have mulighed for at andre et
sddant specifikt areal i lobet af tilladelsens gyldighedsperiode. For at forhindre omgaelse af tilladelsesordningen
for plantning af vinstokke ber dette dog i visse tilfelde ikke vaere muligt.

9) Ved artikel 63, stk. 4, artikel 64, stk. 3, artikel 71, stk. 3 og artikel 145 i forordning (EU) nr. 1308/2013
fastsattes medlemsstaternes pligt til at underrette Kommissionen om visse aspekter af gennemforelsen af tilladel-
sesordningen for plantning af vinstokke. Der ber fastsattes krav, der gor det lettere for medlemsstaternes at
meddele oplysninger om alle relevante aspekter af forvaltningen af og kontrollen med denne ordning og gere det
muligt at overvage gennemforslen heraf.

(10)  Artikel 62 i forordning (EU) nr. 1306/2013 omhandler behovet for at fastsatte kontrolbestemmelser i forbindelse
med gennemforelsen af tilladelsesordningen for plantning af vinstokke. Der ber fastsattes generelle kontrolbe-
stemmelser for at precisere, at det vigtigste verktgj til kontrol af ordningen er fortegnelsen over
vindyrkningsarealer, og at der ber udferes kontroller i overensstemmelse med de almindelige kontrolprincipper i
artikel 59 i forordning (EU) nr. 1306/2013. Sddanne bestemmelser skal give medlemsstaterne en overordnet
ramme til fastsattelse af mere detaljerede bestemmelser pd nationalt plan med henblik pd at undgd uautoriseret
plantning og sikre, at reglerne i tilladelsesordningen for plantning af vinstokke overholdes, herunder at fristen for
udnyttelse af tilladelsen og fristen for rydning i tilfeelde af planlagt genplantning overholdes, samt at
producenterne overholder deres forpligtelse til at indhente en tilladelse.

(11) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Forvaltningskomitéen for den
Feelles Markedsordning for Landbrugsprodukter —

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2015/560 af 15. december 2014 om supplerende bestemmelser til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 13082013 for sa vidt angar tilladelsesordningen for plantning af vinstokke (se side 1 in denne EUT).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Tilladelser til plantning af vinstokke

Tilladelserne til plantning af vinstokke som omhandlet i del II, afsnit I, kapitel III i forordning (EU) nr. 1308/2013
tildeles fra 2016 i overensstemmelse med nervarende forordning.

Tilladelserne omfatter nyplantninger, genplantninger og konvertering af plantningsrettigheder.

Tilladelserne til nyplantning som omhandlet i artikel 64 i forordning (EU) nr. 1308/2013 tildeles pa drsbasis.

Artikel 2

Tidligere beslutninger om arealer, der skal stilles til rddighed for nyplantning

1.  Safremt medlemsstaterne beslutter at begranse det samlede areal, der stilles til rddighed for nyplantning, og som
tildeles i form af tilladelser i henhold til artikel 63, stk. 2 og 3, i forordning (EU) nr. 13082013, offentligger de sddanne
beslutninger og begrundelserne derfor senest den 1. marts.

2. Séfremt medlemsstaterne tager hensyn til henstillinger fra faglige organisationer eller interesserede producentorga-
nisationer, jf. artikel 65 i forordning (EU) nr. 1308/2013, fremlagges disse henstillinger i god tid, sd de kan vurderes
inden den i stk. 1 navnte beslutning traffes af den pdgaldende medlemsstat. Endvidere offentliggores henstillingerne.

Artikel 3

Kriterier for tildeling af tilladelser til nyplantning

Sifremt medlemsstaterne beslutter at anvende kriterierne for tildeling af tilladelser til nyplantning som omhandlet i
artikel 64, stk. 1 og 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013, offentliggares en sddan beslutning senest den 1. maj.

De i forste afsnit omhandlede beslutninger omfatter:

a) anvendelsen af et eller flere kriterier i artikel 64, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 1308/2013, herunder en
beherig begrundelse, safremt medlemsstaterne beslutter at anvende artikel 64, stk. 1, litra d), og i artikel 2, stk. 1, i
delegeret forordning (EU) 2015/560

b) antallet af hektar, der stilles til rddighed for tildeling af tilladelser pd nationalt plan:
i) efter en forholdsmeassig fordeling

i) i henhold til prioritetskriteriet i artikel 64, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013 og artikel 2, stk. 3, i delegeret
forordning (EU) 2015/560.

Séfremt medlemsstaterne har til hensigt at anvende prioritetskriterierne i denne artikels litra b), nr. ii), definerer de,
hvilket af prioritetskriterierne der anvendes. Medlemsstaterne kan ogsd velge at tillegge hvert af de valgte kriterier
forskellig veegt. Sddanne valg gor det muligt for medlemsstaterne at rangordne de enkelte ansggninger péd nationalt plan,
for s& vidt angér tildelingen af hektar omhandlet i denne artikels litra b) nr. ii), pd grundlag af ansegningernes opfyldelse
af de valgte prioritetskriterier.
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Artikel 4
Standardregler for nyplantning

Sifremt medlemsstaterne ikke offentliggar de pdgaldende beslutninger inden de i artikel 2 og 3 fastsatte frister, finder
folgende regler for tildeling af tilladelser til nyplantning anvendelse for det tilsvarende &r:

a) der stilles tilladelser til rddighed til nyplantninger svarende til 1 % af det samlede areal, der reelt er beplantet med
vinstokke pd deres territorium, jf. artikel 63, stk. 1 i forordning (EU) nr. 1308/2013, og uden andre begransninger

b) der anvendes en forholdsmeassig fordeling af hektar til alle statteberettigede ansagere pd grundlag af det areal, de har
sogt om tilladelse til, sdfremt arealet, der anseges om, ikke er storre end det areal, der er stillet til rddighed.

Medlemsstaterne sikrer, at oplysningerne om de i henhold til forste afsnit gaeldende regler offentliggeres.

Artikel 5
Indgivelse af ansegninger om nyplantning

1. Nér beslutningerne omhandlet i artikel 2 og 3 eller oplysningerne i artikel 4, andet afsnit, er blevet offentliggjort
og senest den 1. maj, dbner medlemsstaterne for indgivelse af individuelle ansggninger i mindst en méned.

2. Arealets pracise storrelse og beliggenhed péd den bedrift, som tilladelsen skal tildeles, angives i ansegningen. Hvis
der ikke er fastsat nogen begransninger i overensstemmelse med artikel 2, og der ikke udvelges kriterier i
overensstemmelse med artikel 3, kan medlemsstaterne fritage ansegerne fra kravet om at angive den precise
beliggenhed af det areal pd bedriften, som tilladelsen gelder for. Medlemsstaterne kan, hvis det er relevant for
gennemfprelsen af tilladelsesordningen, anmode ansggerne om supplerende oplysninger.

3. Safremt medlemsstaterne velger at anvende visse kriterier for tildelingen af tilladelser til nyplantning, finder
felgende regler anvendelse:

a) for stetteberettigelseskriteriet omhandlet i artikel 64, stk. 1, litra ), i forordning (EU) nr. 1308/2013 samt
artikel 2, stk. 1, i delegeret forordning (EU) 2015/560: vinavlsprodukter, som ansegeren pdtenker at producere pd
nyplantede arealer, skal anferes i ansegningen med angivelse af, hvorvidt ansegeren har til hensigt at producere en
eller flere af folgende produkter:

i) vine med beskyttet oprindelsesbetegnelse
ii) vine med beskyttet geografisk betegnelse
iii) vine uden geografisk betegnelse, herunder vin med angivelse af druesorten

b) for prioritetskriteriet omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra e), i forordning (EU) nr. 1308/2013: ansegningen skal
indeholde oplysninger af gkonomisk art til pavisning af det pdgaldende projekts ekonomiske beredygtighed pé
grundlag af en eller flere af de standardmetoder til finansiel analyse af landbrugsinvesteringsprojekter, der er
omhandlet i del E i bilag II til delegeret forordning (EU) 2015/560

c) for prioritetskriteriet omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra f), i forordning (EU) nr. 1308/2013: ansegningen skal
indeholde oplysninger af gkonomisk art til pavisning af potentialet for eget konkurrenceevne pad grundlag af
betragtningerne i del F i bilag II til delegeret forordning (EU) 2015/560

d) for prioritetskriteriet omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra g), i forordning (EU) nr. 1308/2013: ansegningen skal
indeholde oplysninger til pévisning af potentialet for forbedring af produkter med geografiske betegnelser pa
grundlag af en af betingelserne i del G i bilag II til delegeret forordning (EU) 2015/560

e) for prioritetskriteriet omhandlet i artikel 64, stk. 2, litra h), i forordning (EU) nr. 1308/2013: ansegningen skal
indeholde oplysninger, der dokumenterer, at storrelsen pd ansegerens bedrift pad tidspunktet for indgivelse af
ansggningen overholder de terskler, der fastsattes af medlemsstaterne pa grundlag af bestemmelserne i del H i
bilag 11 til delegeret forordning (EU) 2015/560
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f) sifremt medlemsstaterne kraver, at ansegerne indgédr de forpligtelser, der er omhandlet i del A og B i bilag I og i
del A, B, D, E, F og G og i afdeling I i del I i bilag II til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2015/560, for sd
vidt angdr de pagaldende kriterier, skal ansegningen desuden indeholde disse forpligtelser.

Séfremt nogle af elementerne i litra a) til f) i forste afsnit kan indsamles direkte af medlemsstaterne, kan disse fritage
ansegerne fra at inddrage sddanne elementer i ansegningerne.

4. Nér indgivelsesfristen i stk. 1 er udlebet, informerer medlemsstaterne de ikkestotteberettigede ansegere om, at
deres ansegning ikke er stotteberettiget i henhold til den beslutning om kriterier for stotteberettigelse, som
medlemsstaterne har vedtaget i overensstemmelse med artikel 3. Disse ansggninger udelukkes fra de efterfolgende trin i
proceduren.

Artikel 6
Tildeling af tilladelser til nyplantning

1. Safremt det samlede areal, som de statteberettigede ansegninger vedrarer, ikke er storre end det areal, der er stillet
til rddighed i overensstemmelse med artikel 2, stk. 1, tildeler medlemsstaterne tilladelser for hele det areal, som
producenterne har ansegt om.

2. Séfremt det samlede areal, som de stotteberettigede ansegninger vedrerer, er storre end det areal, der er stillet til
radighed i overensstemmelse med artikel 2, stk. 1, finder udvalgelsesproceduren i bilag I anvendelse.

Medlemsstaterne tildeler senest den 1. august tilladelserne til de udvalgte ansegere i overensstemmelse med resultatet af
udvelgelsesproceduren. Séfremt de stotteberettigede ansegninger ikke er blevet fuldt ud efterkommet, informeres
ansggeren om drsagen til en sddan beslutning.

3. Safremt den tildelte tilladelse svarer til mindre end 50 % af det areal, der blev ansegt om i den pagaldende
ansggning, kan ansegeren afvise en sddan tilladelse inden for en maned fra den dato, hvor tilladelsen blev tildelt.

I 54 tilfelde palagges ansogeren ikke de administrative sanktioner, der er omhandlet i artikel 62, stk. 3, i forordning (EU)
nr. 1308/2013. Medlemsstaterne kan beslutte, at det tilsvarende antal hektar stilles til rddighed i samme &r senest den
1. oktober for tilladelser til de ansegere, der kun fik tildelt en del af det areal, de ansegte om, i overensstemmelse med
resultatet af udvalgelsesproceduren omhandlet i stk. 2, og som ikke afviste de pagaldende tilladelser. Medlemsstaterne
kan desuden valge at stille disse hektar til rddighed i det efterfolgende ar oven i den 1 % af det samlede
vindyrkningsareal omhandlet i artikel 63, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1308/2013.

Artikel 7
Begransninger for tildeling af tilladelser til genplantning

1. Séfremt medlemsstaterne beslutter at begraense tildelingen af tilladelser til genplanting pa arealer, der er berettiget
til stotte til produktion af vine med beskyttet oprindelsesbetegnelse eller beskyttet geografisk betegnelse, jf. artikel 66,
stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013 og artikel 4 i delegeret forordning (EU) 2015/560, offentligger de en sidan
beslutning senest den 1. marts.

Faglige organisationer og interesserede producentorganisationer som omhandlet i artikel 65 i forordning (EU)
nr. 1308/2013 fremsaetter de henstillinger, som medlemsstaterne i henhold til samme artikel kan tage hensyn til, i god
tid, s3 de kan vurderes, inden den i forste afsnit omhandlede beslutning traffes. De pdgeldende medlemsstater
offentligger disse henstillinger.

2. Deistk. 1 nevnte henstillinger er gyldige i et ar fra datoen for deres offentliggerelse.

Séfremt en henstilling fra en faglig organisation eller en interesseret producentorganisation fremszattes for en periode pa
mere end et dr, men ikke mere end tre dr, jf. andet afsnit i artikel 65 i forordning (EU) nr. 1308/2013, kan sddanne
beslutninger ogsa finde anvendelse for en periode pd op til tre r.
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Séfremt sddanne faglige organisationer eller interesserede producentorganisationer ikke fremsender de péagaldende
henstillinger tidsnok til, at de kan vurderes, jf. stk. 1, eller sdfremt medlemsstaterne ikke offentligger den pagaldende
beslutning senest den 1. marts, skal medlemsstaterne give automatisk tilladelse til genplantning, jf. artikel 8.

Artikel 8
Procedure for tildeling af tilladelser til genplantning

1. Ansegninger om tilladelse til genplantning, jf. artikel 66, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1308/2013, kan indgives nir
som helst i lebet af det produktionsér, hvor rydningen finder sted. Medlemsstaterne kan imidlertid beslutte, at
ansegninger om tilladelse til genplantning kan indgives indtil udgangen af det andet produktionsdr efter aret, hvor
rydningen fandt sted. Hvis disse frister ikke overholdes, tildeler medlemsstaterne ikke tilladelse til genplantning.

Den pracise storrelse og beliggenhed af arealer, der skal ryddes, og arealer, der skal genplantes, pd den bedrift, som
tilladelsen geelder for, skal angives i ansegningen. Hvis der ikke er truffet beslutning om at indfere begrensninger i
overensstemmelse med artikel 7, og sifremt ansegeren ikke har indgdet de i del A og B, nr. 2, litra b), i bilag I samt
del B, nr. 4 og del D i bilag II til delegeret forordning (EU) 2015/560 navnte forpligtelser, kan medlemsstaterne fritage
ansggerne fra kravet om at angive den pracise beliggenhed af de(t) areal(er), der skal genplantes, og som tilladelsen
drejer sig om. Medlemsstaterne kan, hvis det er relevant for gennemferelsen af tilladelsesordningen, anmode ansegerne
om supplerende oplysninger.

Medlemsstaterne giver automatisk tilladelse inden for tre maneder fra indgivelse af ansggningen. Medlemsstaterne kan
dog beslutte at anvende de frister, der er omhandlet i artikel 5 og 6, for henholdsvis indgivelse af ansegninger og
tildeling af tilladelser til genplantning.

2. Hvis det areal, der skal genplantes, svarer til det areal, der er blevet ryddet, eller hvis der ikke er vedtaget nogen
begransninger, jf. artikel 7, stk. 1, kan der p& nationalt plan eller for visse omrdder inden for medlemsstatens
territorium anvendes en forenklet procedure. I sd tilfaelde kan tilladelsen til genplantning betragtes som tildelt den dato,
hvor arealet blev ryddet. Med henblik herpa skal den pdgaldende producent senest ved udgangen af det produktionsdr,
hvor rydningen fandt sted, indsende en efterfolgende meddelelse, som sledes udger en ansggning om tilladelse.

3. Ansegninger om tilladelse til genplantning, jf. artikel 66, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013, kan indsendes
ndr som helst i lobet af kalenderaret.

Den pracise storrelse og beliggenhed af de(t) areal(er), der skal ryddes, og de(t) areal(er), der skal genplantes, pd den
bedrift, som tilladelsen galder, skal angives i ansegningen. Den skal desuden omfatte en forpligtelse til at rydde det areal,
der er beplantet med vinstokke, senest ved udgangen af det fjerde &r fra datoen for plantningen af nye vinstokke.
Medlemsstaterne kan, hvis det er relevant for gennemforelsen af tilladelsesordningen, anmode ansggerne om
supplerende oplysninger.

Medlemsstaterne giver automatisk tilladelse inden for tre méneder fra indgivelse af ansggningen. Medlemsstaterne kan
dog beslutte at anvende de perioder, der er omhandlet i artikel 5 og 6, for henholdsvis indgivelse af ansggninger og
tildeling af tilladelser til genplantning.

Artikel 9

Procedure for tildeling af tilladelser i overensstemmelse med overgangsbestemmelserne

1. Producenterne indgiver deres anmodninger om konvertering af plantningsrettigheder til tilladelser som omhandlet
i artikel 68, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1308/2013 fra den 15. september 2015.

Arealets pracise storrelse og beliggenhed pd den bedrift, som tilladelsen skal tildeles, angives i ansegningen.
Medlemsstaterne kan fritage ansegerne fra kravet om at angive den pracise beliggenhed af det areal pd ansegerens
bedrift, som tilladelsen gaelder for. Medlemsstaterne kan, hvis det er relevant for gennemforelsen af tilladelsesordningen,
anmode ansggerne om supplerende oplysninger.
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2. Safremt medlemsstaterne i overensstemmelse med artikel 68, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 1308/2013
beslutter at forlenge perioden for indgivelse af anmodninger om at konvertere plantningsrettighederne til tilladelser til
efter den 31. december 2015, skal de offentliggere en sddan beslutning senest den 14. september 2015.

I sd tilfelde kan producentens anmodning om konvertering indgives pd et hvilket som helst tidspunkt fra den
15. september 2015 og indtil udgangen af den periode, som medlemsstaten har fastsat i henhold til ferste afsnit.

3. Medlemsstaterne tildeler automatisk tilladelserne, nir de har kontrolleret, at de plantningsrettigheder, som der er
anmodet om konvertering af i overensstemmelse med stk. 1 og 2, fortsat er gyldige. Perioden fra konverteringsan-
modningen indgives, til tilladelserne tildeles, ma ikke overstige tre méneder. Indgives anmodningen inden den
31. december 2015, starter perioden pa tre maneder dog den 1. januar 2016.

Artikel 10

ZAndring af det specifikke areal, der tildeles en tilladelse

I beherigt begrundede tilfeelde kan medlemsstaten efter anmodning fra ansegeren beslutte, at vinstokke kan plantes pé et
areal pd bedriften, der ikke er det samme som det specifikke areal, som tilladelsen er givet for, under forudsatning af at
det nye areal er af samme storrelse i hektar, og at tilladelsen fortsat er gyldig i henhold til artikel 62, stk. 3, i forordning
(EU) nr. 1308/2013.

Forste afsnit finder ikke anvendelse, hvis tilladelsen er tildelt pa grundlag af opfyldelse af specifikke stotteberettigelses-
eller prioritetskriterier med forbindelse til den i ansegningen angivne beliggenhed, og der i anmodningen om &ndring
anfores et nyt specifikt areal uden for denne beliggenhed.

Artikel 11

Underretning

1.  Fra 2016 skal medlemsstaterne hvert r senest den 1. marts fremsende:

a) meddelelse om vindyrkningsomrdder, jf. artikel 145, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013, for sd vidt angdr
situationen den 31. juli det foregdende produktionsir. Meddelelsen gives ved anvendelse af formularen i bilag II til
narvaerende forordning

b) underretninger, jf. artikel 63, stk. 4, og artikel 64, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013. Disse underretninger gives
ved anvendelse af formularen i bilag III til nervarende forordning

¢) underretning om de begransninger, som medlemsstaterne har vedtaget i forhold til genplantning pd den samme
bedrift, jf. naerverende forordnings artikel 7. Underretningen gives ved anvendelse af formularen i bilag VI (tabel A)
til naervarende forordning

d) en ajourfert liste over fagorganisationer eller interesserede producentorganisationer, jf. nervearende forordnings
artikel 2 og 7

¢) meddelelse om den samlede storrelse pd de arealer, som med sikkerhed er blevet beplantet med vinstokke uden
tilladelse, og de arealer, som er blevet ryddet, jf. artikel 71, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013. En sidan
meddelelse skal henvise til det foregdende produktionsar. Den forste meddelelse skal indgives forste gang senest den
1. marts 2017 og galde for perioden fra den 1. januar 2016 og den 31. juli 2016. Meddelelsen gives ved anvendelse
af formularen i bilag IV til narvarende forordning

f) sdfremt medlemsstaterne velger at anvende prioritetskriteriet i artikel 64, stk. 2, litra h), i forordning (EU)
nr. 1308/2013, skal de oplyse de tarskler, der er fastsat for minimums- og maksimumssterrelsen pé bedrifter som
omhandlet i del H i bilag II til delegeret forordning (EU) 2015/560.
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2. Fra 2016 skal medlemsstaterne hvert ar senest den 1. november fremsende:

a) underretning om de indgivne ansegninger om tilladelse til nyplantning, om de tilladelser, der faktisk er givet i det
foregdende produktionsdr i henhold til narverende forordnings artikel 6, stk. 1 og 2, og om de tilladelser, som
anspgerne har afvist, samt dem, der er tildelt andre ansegere senest den 1. oktober i henhold til neervarende
forordnings artikel 6, stk. 3. Disse underretninger gives ved anvendelse af formularen i bilag V til nervarende
forordning

b) underretning om de tilladelser til nyplantning, der er tildelt i det foregdende produktionsér, jf. narvarende
forordnings artikel 8. Den forste underretning skal indgives forste gang senest den 1. november 2016 og gelde for
perioden den 1. januar 2016 og den 31. juli 2016. Underretningen gives ved anvendelse af formularen i bilag VI
(tabel B) til naervaerende forordning

¢) underretning om de tilladelser, der er tildelt i det foregdende produktionsdr pd grundlag af konverteringen af gyldige
plantningsrettigheder, jf. n@rverende forordnings artikel 9. Underretningen gives ved anvendelse af formularen i bilag
VII (tabel B) og senest den 1. november dret efter fristen for konvertering omhandlet i artikel 68, stk. 1, i forordning
(EU) nr. 1308/2013 eller den frist, som medlemsstaterne har vedtaget i henhold til neerverende forordnings
artikel 9, stk. 2.

3. Medlemsstater, der opfylder betingelserne i artikel 67, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013, underretter senest
den 31. juli 2015 Kommissionen, hvis de har valgt ikke at gennemfere tilladelsesordningen for vinplantninger,
jf. artikel 67, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1308/2013.

4. Medlemsstaterne underretter senest den 15. september 2015 Kommissionen fristen for konvertering af plantnin-
gsrettigheder til tilladelser, jf. narvarende forordnings artikel 9, stk. 2. Underretningen gives ved anvendelse af
formularen i bilag VII (tabel A) til naervarende forordning

5. De underretninger, meddelelser og indsendelse af lister, der er navnt i denne forordning, fremsendes i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EF) nr. 792/2009 (!).

6. Hvis en medlemsstat ikke overholder bestemmelserne i stk. 1-4, eller hvis de pdgaldende oplysninger anses for
ukorrekte, kan Kommissionen suspendere alle eller en del af de manedlige betalinger omhandlet i artikel 17 i forordning
(EU) nr. 1306/2013, for sa vidt angdr vinsektoren, indtil underretningen fremsendes korrekt.

7. Medlemsstaterne skal opbevare de fremsendte oplysninger i overensstemmelse med nervarende artikel i mindst ti
produktionsdr efter det produktionsar, de blev fremsendst i.

8.  Forpligtelserne i nearvarende artikel @ndrer ikke ved medlemsstaternes forpligtelser i henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1337/2011 (3.

Artikel 12
Kontrol

1. Medlemsstaterne skal fore kontrol i det omfang, det er nedvendigt, for at sikre, at bestemmelserne for tilladelses-
ordningen for vinplantninger i del II, afsnit I, kapitel III i forordning (EU) nr. 1308/2013, delegeret forordning (EU)
2015/560 og nzrvaerende forordning anvendes korrekt.

2. Med henblik pad kontrol af overholdelsen af bestemmelserne i stk. 1 benytter medlemsstaterne fortegnelsen over
vindyrkningsarealer omhandlet i artikel 145 i forordning (EU) nr. 1308/2013.

3. Artikel 59 i forordning (EU) nr. 1306/2013 finder tilsvarende anvendelse pa tilladelsesordningen for
vinplantninger.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 7922009 af 31. august 2009 om gennemforelsesbestemmelser for medlemsstaternes formidling til
Kommissionen af oplysninger og dokumenter som led i gennemforelsen af de falles markedsordninger, ordningen med direkte
betalinger, fremme af landbrugsprodukter og ordningerne for fiernomrdderne og eerne i Det £gaiske Hav (EUT L 228 af 1.9.2009, s. 3).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1337/2011 af 13. december 2011 om europziske statistikker vedrerende flerarige
kulturer og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 357/79 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/109/EF (EUT L 347 af
30.12.2011,s. 7).
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Artikel 13
Ikrafttraedelse

Denne forordning trader i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. april 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

Udvelgelsesproceduren i artikel 6, stk. 2

A. FORHOLDSMASSIG FORDELING

Det samlede antal hektar, der stilles til rddighed for nyplantninger, og som medlemsstaterne har besluttet at tildele
alle ansegere pa nationalt plan efter en forholdsmeessig fordeling, jf. artikel 3, litra b), nr. i), fordeles mellem de
enkelte stotteberettigede ansegninger i henhold til felgende formel under overholdelse af de eventuelle
begraensninger, der er omhandlet i artikel 2:

A, = A * (%Pr * Tar|Tap)

A, = tilladelse, der tildeles en enkelt anseger efter en forholdsmeessig fordeling (i hektar)
A, = det areal, som producenten ansegte om (i hektar)

%Pr = andel af det samlede antal hektar til rddighed, som skal fordeles forholdsmaessigt
Tar = det samlede areal, som stilles til rddighed i tilladelser (i hektar)

Tap = summen af alle producenternes ansggninger (i hektar)

B. TILDELING I HENHOLD TIL PRIORITETSKRITERIERNE

Den del af det samlede antal hektar, der stilles til rddighed for nyplantning, som medlemsstaterne har besluttet at
tildele pd nationalt plan i henhold til de valgte prioritetskriterier, jf. artikel 3, stk. b), nr. ii), fordeles mellem de
enkelte stotteberettigede ansggninger pa folgende méde:

a) Medlemsstaterne udvalger prioritetskriterierne pd nationalt plan og kan tillegge dem samme eller forskellig veegt.
Medlemsstaterne kan anvende en sidan vagtning ensartet pd nationalt plan eller andre prioritetskriteriets vaegt
athaengigt af, hvilket omrdde pd medlemsstatens territorium der er tale om.

Safremt medlemsstaterne tillegger alle de pd nationalt plan udvalgte kriterier den samme veagt, tildeles hvert
kriterium en vaerdi pa en (1).

Safremt medlemsstaterne tillegger de pa nationalt plan udvalgte kriterier forskellig vaegt, tildeles hvert kriterium
en verdi pd mellem nul (0) og en (1), og summen af alle individuelle veerdier skal vere lig en (1).

Safremt vagtningen af kriterierne afhaenger af omrddet pd medlemsstatens territorium, tildeles hvert enkelt
kriterium en individuel verdi pd mellem nul (0) og en (1) for hvert enkelt omrade. I 54 tilfeelde skal summen af de
enkelte vaegtninger af de udvalgte kriterier for hvert enkelt omrade altid vaere lig en (1).

b) Medlemsstaterne vurderer hver enkel stotteberettigede ansegning i forhold til dens overholdelse af de udvalgte
prioritetskriterier. For at vurdere hvorvidt hvert enkelt prioritetskriterium overholdes, fastsatter medlemsstaterne
en feelles skala pé nationalt plan, hvorved hver enkel ansggning tildeles et antal point i forhold til kriterierne.

Den felles skala skal forudfastsette det antal point, der skal tildeles for overholdelse af de enkelte kriterier, og
pracisere det antal point, som skal tildeles for hvert enkelt specifikke kriteries enkelte elementer.

¢) Medlemsstaterne laver en rangliste over de enkelte ansegninger pd nationalt plan pd grundlag af det samlede antal
point, som hver enkel ansggning tildeles i forhold til overholdelsen som omhandlet i henholdsvis litra b) og, hvis
det er relevant, vaegtningen af kriteriet i litra a). Folgende formel anvendes:

Pt =W, *Pt, + W, *Pt, + ... + W, *Pt,

Pt = det samlede antal point, som tildeles en bestemt enkelt ansagning
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W, W, .., W vagten af kriterium 1, 2, ..., n

n

Pt,, Pt, ..., Pt, = ansegningens overholdelse af kriterium 1, 2, ... n

I omrader, hvor alle prioritetskriterier vagtes nul, tildeles alle stotteberettigede ansegninger den hejeste veerdi pa
skalaen for overholdelse.

d) Medlemsstaterne tildeler enkelte ansegere tilladelser i henhold til ranglisten i litra ¢), og indtil der ikke er flere
hektar at tildele i henhold til prioritetskriterierne. En ansgger tildeles tilladelser til det samlede antal hektar, som
vedkommende har ansegt om, for der tildeles en tilladelse til den naste anseger pa ranglisten.

Hvis de hektar, der stilles til radighed, slipper op et sted pd ranglisten, hvor flere ansegninger har opndet det
samme antal point, fordeles de resterende hektar forholdsmassigt mellem disse ansegninger.

) Hvis grensen for et bestemt omrdde eller et areal, der er stotteberettiget til produktion af vine med beskyttet
oprindelsesbetegnelse eller beskyttet geografisk betegnelse eller uden geografisk betegnelse, nds, nér tilladelserne
tildeles i henhold til del A og litra a), b), ¢) og d) i del B, tildeles der ikke flere tilladelser i det pagaldende omréide
eller areal.
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BILAG II
Meddelelser, jf. artikel 11, stk. 1, litra a)
Tabel
Fortegnelsen over vindyrkningsarealer
Medlemsstat:
Meddelelsesdato:
Produktionsér:
Arealer, der reelt er beplantet med vinstokke (ha), og som er berettiget til statte til produktion af (***):
vine med beskyttet geografisk beteg- Vine uden Vine uden
o vine med beskyt- nelse (BGB) (**) ¢ ude BOB/BGB og be-
Arealerfomréder . BOB/BGB og be- :
tet oprindelses- liggende i ct liggende uden I alt
b(%tg{%e(l*s)e som er anferti | som ikke er an- | BOB-/BGB-om- BOB f/%rGe];
kolonne (2) fort i kolonne (2) ride _ri de -om-
1 ) G) 4 ©) (6) )
1
2
[ alt for medlemssta-
ten

. Verdier, der skal indferes i kolonne (7) = (2) + (4) + (5) + (6)
Sédanne arealer kan ogsa vere berettigede til stotte til produktion af vine med BGB eller vine uden geografisk betegnelse.

Sédanne arealer kan ogsd vare berettigede til stotte til produktion af vine med BOB og vine uden geografisk betegnelse
(kolonne (3) eller kun vine med BGB og vine uden geografisk betegnelse (kolonne (4)). Ingen af de i kolonne (3) og (4) anferte

arealer md anfores i kolonne (5) og (6).

(**) Dataene henviser til den 31. juli i det foregdende produktionsar.

Meddelelsesfrist: Den 1. marts (forste gang: senest den 1. marts 2016).
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BILAG 1II

Underretninger, jf. artikel 11, stk. 1, litra b)

Tabel A

Tilladelser til nyplantning — procentsats

Medlemsstat:

Meddelelsesdato:

Ar:

Samlet areal (ha), der reelt er beplantet med vinstokke (pr. 31. juli det fore-
gdende dr):

Procentsats, der anvendes pa nationalt plan:

Samlet areal (ha) til nyplantning pd nationalt plan pd grundlag af den vedtagne
procentsats:

Begrundelse for begransning af procentsatsen pd national plan (hvis under 1 %):

Samlet areal (ha) overfert fra foregdende &r i overensstemmelse med arti-
kel 6, stk. 3:

Samlet areal (ha), der stilles til rddighed til nyplantning pé nationalt plan:

Underretningsfrist: Den 1. marts (forste gang: den 1. marts 2016).
Tabel B

Tilladelser til nyplantning — geografiske begransninger

Medlemsstat:

Meddelelsesdato:

Ar:

Begransninger vedtaget pa det relevante geografiske niveau, hvis relevant:

A. pr. omrédde, hvis relevant

Begranset omrade

Omrade 1

Omréde 2
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B. pr. »underomrades, hvis relevant Begranset omrade
underomréde 1
underomréde 2
C. pr. BOB-/BGB-omréde, hvis relevant Begranset omrade
BOB-/BGB-omrade 1
BOB-/BGB-omréide 2
D. pr. omrdde uden BOB/BGB, hvis relevant Begranset omrade
omrdde uden BOB/BGB 1
omrdde uden BOB/BGB 2
NB. Denne tabel skal ledsages af de relevante begrundelser, jf. artikel 63, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013.
Underretningsfrist: Den 1. marts (forste gang: den 1. marts 2016).
Tabel C
Tilladelser til nyplantning — offentliggjorte beslutninger om stetteberettigelseskriterier pa det relevante
geografiske niveau
Medlemsstat:
Meddelelsesdato:
Ar:
Stetteberettigelseskriterier, hvis relevant
Statteberettigelseskriterierne i Udvalgt af medlemsstaten: Hvis ja, anfores evt. det relevante geografiske niveau:

artikel 64, stk. 1, i forordning
(EU) nr. 1308/2013 samt arti-
kel 2, stk. 1, andet afsnit, i
Kommissionens delegerede for-
ordning (EU) 2015/560

Ja/Nej

Artikel 64, stk. 1, litra a), i for-
ordning (EU) nr. 1308/2013

omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 2

Artikel 64, stk. 1, litra b), i for-
ordning (EU) nr. 1308/2013

omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 2
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Artikel 64, stk. 1, litra ¢), i for-
ordning (EU) nr. 1308/2013

BOB-omrade 1
BOB-omrade 2

Artikel 2, stk. 1, andet afsnit, i
Kommissionens delegerede for-
ordning (EU) 2015/560

BGB-omrade 1
BGB-omrade 2

Artikel 64, stk. 1, litra d), i for-
ordning (EU) nr. 1308/2013

Prioritetskriterierne i artikel 64,
stk. 2, i forordning (EU)
nr. 1308/2013

Udvalgt af medlemsstaten:
Ja|Nej

Hvis ja for artikel 64, stk. 1, litra d),anfores evt. det
pracise geografiske niveau:

Artikel 64, stk. 2, litra a)

omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omréde, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 2

Artikel 64, stk. 2, litra b)

omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 2

Artikel 64, stk. 2, litra ¢)

omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omrade, underomréde (ikke-)BOB-/BGB-omrade 2

Artikel 64, stk. 2, litra d)

omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omréde, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 2

Artikel 64, stk. 2, litra €)

omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omrdde, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 2

Artikel 64, stk. 2, litra f)

omrdde, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omrdde, underomréde (ikke-)BOB-/BGB-omrade 2

Artikel 64, stk. 2, litra g)

omrdde, underomréde (ikke-)BOB-/BGB-omréade 1
omréde, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 2

Artikel 64, stk. 2, litra h)

omrade, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 1
omrdde, underomrade (ikke-)BOB-/BGB-omréde 2

NB. Hvis »a« for artikel 64, stk. 1, litra d), skal denne tabel ledsages af de relevante begrundelser, jf. artikel 64, stk. 1, litra d), i forord-
ning (EU) nr. 1308/2013 og artikel 2, stk. 5, i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2015/560

9.4.2015
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Underretningsfrist: Den 1. marts (forste gang: den 1. marts 2016).
Tabel D

Tilladelser til nyplantning — offentliggjorte beslutninger om forholdsmaessig fordeling og prioritetskriterier pd
det relevante geografiske niveau

Medlemsstat:

Meddelelsesdato:

o

Ar:

Samlet areal (ha), der skal stilles til rddighed for nyplantning pa nationalt plan:

1. Forholdsmzssig fordeling, hvis relevant:

Procentdel af det areal, der fordeles forholdsmssigt pd nationalt plan:

Antal hektar:

2. Prioritetskriterier, hvis relevant:

Procentdel af det areal, der tildeles i henhold til prioritetskriterierne pad nationalt plan:

Antal hektar:

Oplysninger om den feelles skala, der er fastlagt pd nationalt plan til vurdering af de enkelte ansegningers overholdelse af de udvalgte
prioritetskriterier (vaerdiinterval, minimum og maksimum ...):

2.1. Hvis prioritetskriterierne anvendes pa nationalt plan uden differentiering mellem omrader

Udvalgte prioritetskriterier og deres respektive vagt:

Prioritetskriterierne i .
artikel 64, stk. 2, i Artikel 2,1 kel 2,

forordning (EU) stk. 3, stk. 3, andet

andet afsnit N
nr. 1308/2013 . . . . . . . . L afsnit, i
Artikel 64, | Artikel 64, Arti- Arti- Arti- Arti- Arti- Arti- Arti- i Kommis-

og stk 2 stk 2 kel 64, | kel 64, | kel 64, | kel 64, | kel 64, | kel 64, | kel 64, sionens rlf::;rgéfzioe__
artikel 2. stk. 3, andet | litra 'a) i*) litra e'l) (’**) stk. 2, | stk. 2, | stk.2, | stk.2, | stk. 2, | stk.2, | stk. 2, delegerede rede forofd—
fsni o e litrab) | litrac) | litrad) | litrae) | litraf) | litra g) | litra h) forord-
afsnit, i Kommissio-

. ing (EU)
EU) ning (
nens delegerede for- ning { 2015/560
ordning 2015/560 )

(EU) 2015/560 (%)

Veagt (0 til 1):

*) Ny markedsakter (NB. kriterierne »ny markedsakter« og »ung producent« kan ikke velges samtidig, dvs. kun et kriterjum finder anvendelse).

()

(**)  Ung producent.

(***)  Tidligere adfeerd hos producenten.

(****) Nonprofitorganisationer, som har et socialt formal, og som har modtaget jord, der er konfiskeret i forbindelse med terrorisme eller andre typer
kriminalitet.
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2.2. Hvis prioritetskriterierne anvendes pé nationalt plan med differentiering mellem omrider

2.2.1. Omrdde 1: (beskriv den geografiske afgrensning af omrade 1)

Valgte prioritetskriterier og deres respektive veaegt:

(hvis der ikke er valgt nogen kriterier for dette omrade, anferes nul i alle kolonner nedenfor)

Prioritetskriterierne i

artikel 64, stk. 2, i Artikel 2, Artikel 2,
forordning (EU) stk. 3, andet | stk. 3, andet
nr. 1308/2013: . . . . . . . afsnit, i afsnit, i

og Artikel 64, | Artikel 64, k?lrg;t k?lrg;t kle\lrg;l kle\lrgzl kle\lrtélzl k?]rtélz; kle\lrgzt Kommissio- | Kommissio-
stk. 2, stk. 2, ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’

nens delege- | nens delege-
artikel 2, stk. 3, andet | Titra a) (%) | litra a) (%) stk. 2, | stk. 2, | stk.2, | stk.2, | stk.2, | stk.2, | stk 2,

afsnit, i Kommissio- litra b) | litra ) | litrad) | litrae) | litraf) | litra g) | litra h) r(ﬁigfo&o&;i rendiigfo(%(g;i
nens delegerede for- 2015/560 2015/560
ordning (EU) (***) (%)
2015/560

Vagt (0 til 1):

*) Ny markedsakter (NB. kriterierne »ny markedsakter« og »ung producent« kan ikke velges samtidig, dvs. kun et kriterjum finder anvendelse).

Ung producent.
*) Tidligere adfaerd hos producenten.

%) Nonprofitorganisationer, som har et socialt formdl, og som har modtaget jord, der er konfiskeret i forbindelse med terrorisme eller andre typer
kriminalitet.

()

(**)
(**
(

2.2.n. Omrade n: (beskriv den geografiske afgraensning af omrade n)

Valgte prioritetskriterier og deres respektive vaegt:

(hvis der ikke er valgt et kriterium for dette omrdde, anfares nul i alle kolonner nedenfor)

Prioritetskriterierne i
artikel 64, stk. 2, i Artikel 2, Artikel 2,
forordning (EU) stk. 3, andet | stk. 3, andet

nr. 1308/2013 . . . . . . . afsnit, i afsnit, i
Artikel 64, | Artikel 64, Arti- Arti- Arti- Arti- Arti- Arti- Arti-

samt kel 64, | kel 64, | kel 64, | kel 64, | kel 64, | kel 64, | kel 64, | Kommissio- | Kommissio-
stk. 2, stk. 2, nens delege- | nens delege-
. . " . o | ostke 2, | stk 2, | stk 2, | stk. 2, | stk 2, | stk. 2, | stk. 2,
artikel 2, stk. 3, andet | litra a) () | litra a) (*¥) lirab) | lira o) | licrad) | litrae) | litra f) | litra g) | litra h) rede forord- | rede forord-
afsnit, i Kommissio- itra itra ¢ itra ltra ¢ itra ira g 1ra ning (EU) ning (EU)
nens delegerede for- 2015/560 2015/560
ordning (EU) (%) (%)
2015/560

Vagt (0 til 1):

*) Ny markedsakter (NB. kriterierne »ny markedsakter« og »ung producent« kan ikke velges samtidig, dvs. kun et kriterjum finder anvendelse).
**)  Ung producent.
X!

(

(

(***) Tidligere adfeerd hos producenten.
( *

**:¥) Nonprofitorganisationer, som har et socialt formdl, og som har modtaget jord, der er konfiskeret i forbindelse med terrorisme eller andre typer
kriminalitet.

Underretningsfrist: Den 1. marts (ferste gang: den 1. marts 2016).
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BILAG IV
Meddelelser, jf. artikel 11, stk. 1, litra e)

Tabel

Arealer, som er blevet beplantet uden de relevante tilladelser efter den 31. december 2015, og arealer, der er
blevet ryddet, jf. artikel 71, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013

Medlemsstat:
Meddelelsesdato:
Produktionsar eller
periode (1):
Arealer (ha), som er blevet beplantet uden de relevante plantningstilladelser efter den 31. december
2015:
Arealerfomrider Opgorelse over de samlede
Arealer, som er blevet ryddet Arealer, som er blevet ryddet | arealer, som er blevet beplantet
af producenterne i lobet af af medlemsstaterne i lobet af | uden tilladelse, og som endnu
produktionséret produktionséret ikke er blevet ryddet ved ud-
gangen af produktionsaret
1 2 3) (4)
1
2
[ alt for medlemsstaten

(') Iden forste meddelelse, der skal fremsendes inden den 1. marts 2017, refererer dataene til perioden 1.1.2016-31.7.2016. I alle ef-
terfolgende meddelelser refererer de til det produktionsdr, der gér forud for meddelelsen.

Meddelelsesfrist: den 1. marts.
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BILAG 'V
Underretninger, jf. artikel 11, stk. 2, litra a)
Tabel A
Tilladelser til nyplantning, som der er indgivet ansegninger om
Medlemsstat:
Meddelelsesdato:
Ar:
Antal hektar, der er indgivet ansggninger om nyplantning for, og som ligger i et omrade, der er be-
rettiget til stotte til produktion af:
Arealerfomrader
vine med BOB (¥) vine med BGB (*¥) kuggg;gégen I alt
1) 2 3) (4) (5)
1
2

I alt for medlemsstaten

Hvis der anvendes begransninger pé det relevante geografiske niveau (artikel 63, stk. 2, i forordning (EU)

nr. 1308/2013):

pr. relevant (ikke-)BOB-/BGB-
omréde:

Areal (ha), der soges tilladelse for

1

(2)

(ikke-)BOB-/BGB-omrade 1

(ikke-)BOB-/BGB-omrade 2

(*) Sédanne omrader kan ogsd vare berettigede til stotte til produktion af vine med BGB eller vine uden geografisk betegnelse. Ingen
af de i kolonne (2) anforte omrdder ma anfores i kolonne (3).

(**) Sddanne omréder kan ogsa vere berettigede til stotte til produktion af vine uden geografisk betegnelse, men ikke vine med BOB. In-
gen af de i kolonne (3) anferte omrdder mé anfores i kolonne (4).

Underretningsfrist: Den 1. november (forste gang: senest den 1. november 2016).
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Tabel B

Tilladelser til nyplantninger, som faktisk er tildelt, og afviste arealer

Medlemsstat:
Meddelelsesdato:
Ar:
Antal hektar, for hvilke der faktisk er tildelt tilladelser til nyplantning, og som
ligger i et omrdde, der er berettiget til stotte til produktion af: Areal (ha), som
Arealerfomréder . . e:‘r;‘s’ia;%e;fn ?arhtzi{-r
aa | vine med pap () | K ten Lalt kel 6, stk. 3)
1) 2 3) (4) ) (6)

1
2
I alt for medlemsstaten
Areal (ha), som ansggerne
har afvist (artikel 6, stk. 3):

Hyvis der anvendes begraensninger pd det relevante geografiske niveau (artikel 63, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 1308/2013):

Areal (ha), for hvilket der er ansegt om tilladelse,

men som medlemsstaten ikke har tildelt, fordi:
Areal (ha), som an-

segerne har afvist

pr. relevant (ikke-)BOB-/BGB- | Areal (ha), der er til-

ade: delt tilladelse f . i
omrade el tadese for (artikel 6, stk. 3) fagfl;g;eﬁseg;iirsgfn_ det ikke opfylder stottebe-
ger rettigelseskriterierne
1 ) G) 4 ()

(ikke-)BOB-/BGB-omride 1

(ikke-)BOB-/BGB-omrade 2

() S&danne omrader kan ogsd vare berettigede til statte til produktion af vine med BGB eller vine uden geografisk betegnelse. Ingen
af de i kolonne (2) anforte omrdder ma anfores i kolonne (3).

(**) Sédanne omréder kan ogsa vere berettigede til statte til produktion af vine uden geografisk betegnelse, men ikke vine med BOB. In-
gen af de i kolonne (3) anferte omrdder mé anferes i kolonne (4).

Underretningsfrist: Den 1. november (forste gang: senest den 1. november 2016).



L 93/32 Den Europeaiske Unions Tidende 9.4.2015

BILAG VI

Underretninger, jf. artikel 11, stk. 1, litra c), og artikel 11, stk. 2, litra b)

Tabel A

Tilladelser til genplantninger — anvendte begransninger

Medlemsstat:

Meddelelsesdato:

o

Ar:

Hvis relevant, anfores de begransninger for genplantning for de relevante BOB-/BGB-omrader, som medlemsstaterne
har vedtaget, jf. artikel 66, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013 og artikel 4 i Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2015/560:

BOB-omrade, hvis relevant Begraensningens omfang (T (*)[P (**))

BOB-omrade 1

BOB-omrade 2

BGB-omréde, hvis relevant Begransningens omfang (T (*)/P (**))

BGB-omrade 1

BGB-omrade 2

Yderligere oplysninger, der kan vere nyttige til pracisering af sddanne begrensninger:

(*) Fuldstendig (T): begreensningen er absolut, hvilket vil sige, at genplantning, der er i strid med de vedtagne begraensninger, ikke er
tilladt.

(**) Delvis (P): begransningen er ikke absolut, hvilket vil sige, at genplantning, der er i strid med de vedtagne begransninger, er delvist
tilladt i det omfang, som medlemsstaten beslutter

Underretningsfrist: Den 1. marts (forste gang: senest den 1. marts 2016).

Tabel B

Tilladelser til genplantning, der faktisk er tildelt

Medlemsstat:

Meddelelsesdato:

Produktionsar:
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Antal hektar, for hvilke der faktisk er tildelt tilladelser til genplantning, og som ligger i
et omrade, der er berettiget til stotte til produktion af:

Arealerjomrader

vine med BOB (*) | vine med BGB (*¥) ‘gg%ﬂfgg I alt

(1) (2) 3) (4) ()
1
2

I alt for medlemsstaten

(*) Sddanne omrdder kan ogsa vare berettigede til stotte til produktion af vine med BGB eller vine uden geografisk betegnelse. Ingen
af de i kolonne (2) anforte omrdder ma anfores i kolonne (3).

(**) Sadanne omréder kan ogsa vere berettigede til statte til produktion af vine uden geografisk betegnelse, men ikke vine med BOB. In-
gen af de i kolonne (3) anferte omrdder mé anferes i kolonne (4).

Underretningsfrist: Den 1. november (forste gang: senest den 1. november 2016).

NB. I den forste meddelelse, der skal fremsendes senest den 1. november 2016, refererer dataene til perioden 1.1.2016-31.7.2016. [
alle efterfolgende meddelelser refererer de til produktionséret forud for meddelelsen.
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BILAG VII

Underretninger, jf. artikel 11, stk. 4, og artikel 11, stk. 2, litra c)

Tabel A
Plantningsrettigheder, der er tildelt for den 31. december 2015, og som er blevet konverteret til tilladelser —
konverteringsfrist
Medlemsstat:
Meddelelsesdato:
Konverteringsfrist:

Underretningsfrist: kun en underretning — senest den 15. september 2015.

Tabel B

Plantningsrettigheder, der er tildelt for den 31. december 2015, og som er blevet konverteret til tilladelser —
tilladelser, som faktisk er tildelt

Medlemsstat:
Meddelelsesdato:
Produktionsar:
Antal hektar, for hvilke der faktisk er tildelt tilladelser, og som ligger i et omréde, der er beretti-
Arcalerfomeider get til stotte til produktion af:
vine med BOB (*) vine med BGB (*¥) vine uden BOB/BGB I alt

1) @ () (4) )
1
2
[ alt for medlemsstaten

(*) S&danne omrader kan ogsd vare berettigede til stotte til produktion af vine med BGB eller vine uden geografisk betegnelse. Ingen
af de i kolonne (2) anforte omrdder ma anfores i kolonne (3).

(**) Sddanne omréder kan ogsa vere berettigede til statte til produktion af vine uden geografisk betegnelse, men ikke vine med BOB. In-
gen af de i kolonne (3) anferte omrdder mé anfores i kolonne (4).

Underretningsfrist: Den 1. november (forste gang: den 1. november 2016).

NB. Denne tabel skal fremsendes for hvert produktionsar (fra den 1. august i ir n-1 indtil den 31. juli i &ret for underretningen) indtil
den 1. november i dret efter fristen omhandlet i artikel 68, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1308/2013 eller den frist, som
medlemsstaten fastsatter i henhold til artikel 9, stk. 2, i nervarende forordning, og som er angivet i nerverende bilags tabel A.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/562
af 8. april 2015

om zndring af forordning (EU) nr. 347/2012 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 661/2009 med hensyn til kravene ved typegodkendelse af visse klasser af
motorkeretgjer for s vidt angdr avancerede nedbremsesystemer

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 661/2009 af 13. juli 2009 om krav til
typegodkendelse for den generelle sikkerhed af motorkeretgjer, pdhangskeretgjer dertil samt systemer, komponenter og
separate tekniske enheder til sddanne keretgjer (1), serlig artikel 14, stk. 1, litra a), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 661/2009 er en sarskilt forordning, som vedrerer typegodkendelsesproceduren i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 20074 6/EF (*).

(2)  Forordning (EF) nr. 661/2009 fastsetter de grundleggende krav for typegodkendelse af motorkeretojer i
klasse M,, M,, N, og N, for sd vidt angdr montering af avancerede nedbremsesystemer (AEBS — Advanced
Emergency Braking Systems). Det er nedvendigt at fastsatte serlige procedurer, prevninger og krav vedrgrende
sddanne typegodkendelser.

(3)  Forordning (EF) nr. 661/2009 fastsatter en generel forpligtelse om, at keretgjer i klasse M,, M;, N, og N; skal
vare udstyret med AEBS.

(4)  Kommissionens forordning (EU) nr. 347/2012 (°) fastsatter de specifikke procedurer, prevninger og krav
vedrorende typegodkendelse af motorkeretajer for sd vidt angdr AEBS og indeholder bestemmelser om
gennemforelsen af disse krav i to trin. Som led i forste trin, skulle visse nye keretgjstyper pr. 1. november 2013,
underkastes godkendelsesniveau 1. Som led i andet trin, skulle disse keretgjstyper, sammen med visse andre
koretojstyper, der ikke havde varet underkastet godkendelsesniveau 1, vaere forpligtet til at opnd godkendel-
sesniveau 2, hvilket indebarer overholdelse af yderligere og mere omfattende krav. Forordning (EU) nr. 347/2012
fastsatte yderligere, at godkendelsesniveau 2 skulle gennemferes pr. 1. november 2016 for nye keretgjstyper.

(5)  Tidsrammen for gennemforelse af godkendelsesniveau 2 blev fastlagt for at sikre, at der vil veere tilstraekkelig
indferingstid til at indhente yderligere erfaringer med AEBS-systemer og til at muliggere en yderligere teknisk
udvikling pé dette omrdde. Desuden skulle tidsrammen gore det muligt for Kommissionen at tage hensyn til
internationale harmoniserede funktions- og prevningskrav, som De Forenede Nationers @konomiske Kommission
for Europa (FN/ECE) var at vedtage med hensyn til typer af keretgjer i de klasser, der er omfattet af FN-regulativ
nr. 131, vedrerende AEBS.

(6)  Det blev derfor besluttet, at Kommissionen senest to dr for gennemfarelsesdatoen for godkendelsesniveau 2 skulle
vedtage prevningskriterierne for advarsel og bremseaktivering for keretgjer i klasse M, og N, med en totalmasse
pa ikke over 8 tons eller derunder, idet der tages hensyn til udviklingen pd FN/ECE-niveau pd dette omréde.

(7)  FNJECE har specificeret mélhastighedsvardier for bevagende-mél-scenariet i godkendelsesniveau 2 for prevning
af keretojstyper i klasse M, og N, med en totalmasse pd ikke over 8 tons. Milhastighedsvardierne er fastsat
konservativt, sdledes at der skabes mulighed for yderligere erfaringer med AEBS-systemer og for yderligere teknisk
udvikling pd dette omréade for de berarte karetgjstyper.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Tekniske Udvalg for
Motorkeretgjer —

(*) EUTL 200 af 31.7.2009, s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2007/46[EF af 5. september 2007 om fastleeggelse af en ramme for godkendelse af
motorkeretgjer og pdhangskeretojer dertil samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sidanne keretojer
(rammedirektiv) (EUT L 263 af 9.10.2007, s. 1).

(®) Kommissionens forordning (EU) nr. 347/2012 af 16. april 2012 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 661/2009 med hensyn til kravene ved typegodkendelse af visse klasser af motorkeretgjer for s vidt angdr avancerede nedbremse-
systemer (EUT L 109 af 21.4.2012,s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EU) nr. 347/2012 @ndres som angivet i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. april 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
[ bilag II til forordning (EU) nr. 347/2012 foretages folgende @ndringer:
1) Punkt 2.4.2.1 affattes séledes:
»2.4.2.1. a) For godkendelsesniveau 1: mindst én haptisk eller akustisk advarsel skal afgives senest ved de veerdier, der er angivet i Kolonne B i tabellen i tilleg 1.
b) For godkendelsesniveau 2: advarsel med mindst ét advarselsmiddel skal vare afgivet senest ved de vaerdier, der er angivet i Kolonne B i tabellen i tilleg 2,som folger:
— i tilfelde af de koretojsklasser, der henvises til i raekke 1 i tabellen i tilleeg 2: skal advarslen vaere haptisk eller akustisk, og

— 1 tilfeelde af de keretgjsklasser, der henvises til i reekke 2 i tabellen i tilleeg 2: skal advarslen vaere haptisk, akustisk eller optisk.«

2) Punkt 2.4.2.2 affattes sdledes:

S10TY'6

[va ]

»2.4.2.2. Advarsel med mindst to advarselsmidler skal vaere afgivet senest ved de verdier, der er angivet i:

For godkendelsesniveau 1: Kolonne C i tabellen i tilleg 1.

For godkendelsesniveau 2: Kolonne C i tabellen i tilleg 2.«

4) Tilleg 2 affattes saledes:

3) Sidste punktum i punkt 2.5.2.1. og 2.5.2.2. udgdr.

Godkendelsesniveau 2: krav til advarsel og aktivering — godkendelses-/forkastelsesvardier

sTilleeg 2

Ree-
Kkke A B C D E F G H
Stationart mal Bevagende mél
Timing af advarselsmodus Provekoretojets Timing af advarselsmodus Provekoretoiets hasti
0 Koretgjets klasse hastigheds- ﬂv}el flj ¢ ?ekf. astig- Malets hastighed
Mindst 1 Mindst 2 reduktion Mindst 1 Mindst 2 easreduition
(if. punkt 2.4.2.1) (if. punkt 2.4.2.2) (if. punkt 2.4.5) (if. punkt 2.5.2.1) (if. punkt 2.5.2.2) (if. punkt 2.5.3) (if. punkt 2.5.1)
1 | M), Senest 1,4 s. for start | Senest 0,8 s. for start | Mindst 20 km/h | Senest 1,4 s. for start | Senest 0,8 s. for start | Provekoretoj mé ikke 12 £+ 2 km/h
N, og N, > 8t af nedbremsefase af nedbremsefase af nedbremsefase af nedbremsefase stade ind i beve-
gende mal

apuapi] suorup aysiedomny usq

L€]€6 1



Re-
Kkke A B C D E F G H
Stationart mal Bevagende mil
Timing af advarselsmodus Provekoretojets Timing af advarselsmodus Provekoretaiets hastio-
0 Koretojets klasse hastigheds- heds dJ Kt 8 Malets hastighed
Mindst 1 Mindst 2 reduktion Mindst 1 Mindst 2 cdsreduktion
(if. punkt 2.4.2.1) (if. punkt 2.4.2.2) (if. punkt 2.4.5) (if. punkt 2.5.2.1) (jf. punkt 2.5.2.2) (if. punkt 2.5.3) (if. punkt 2.5.1)
2 [N,<8()® Senest 0,8 s. for start | For start af nedbrem- | Mindst 10 km/h | Senest 0,8 s. for start | For start af nedbrem- | Provekeretgj ma ikke | 67 = 2 km/h ()
og af nedbremsefase sefase () af nedbremsefase sefase () stede ind i bevee-
M, (O (4 gende mal

Koretgjer i klasse M, med hydrauliske bremsesystemer er underlagt kravene i rakke 2.

Keretgjer med pneumatiske bremsesystemer er underlagt kravene i rakke 1.

Verdierne skal angives af koretgjets fabrikant i forbindelse med typegodkendelsen (jf. bilag I, del 2, addendummet, punkt 4.4).

Fabrikanter af koretgjer, der er omfattet af raekke 2, kan veelge at opna typegodkendelse af koretojet efter veerdierne i raekke 1. I dette tilfelde skal opfyldelse af alle de vaerdier, der er anfort i raekke 1, do-
kumenteres.

Vardierne for médlhastighed i felt H2 revideres inden den 1. november 2021.«

8¢/€6 T

[va ]
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/563
af 8. april 2015

om faste importveerdier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (fusionsmarkedsordningen) (),

under henvisning til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 af 7. juni 2011 om gennemforelsesbe-
stemmelser til Rddets forordning (EF) nr. 1234/2007 for sd vidt angdr frugt og grentsager og forarbejdede frugter og
grontsager (%), sarlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsettes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguayrunden kriterier for Kommissionens fastszttelse af faste importvardier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfort i del A i bilag XVI til naevnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importveerdi i henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende daglige data. Derfor ber narverende forordning traede i kraft
pa dagen for offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importvardier som omhandlet i artikel 136 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 5432011 fastseettes i bilaget
til neervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. april 2015.

Pa Kommissionens vegne
For formanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for landbrug og udvikling af landdistrikter

() EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671.
() EUTL157af15.6.2011,s. 1.
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BILAG

Faste importvaerdier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grontsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') Fast importveerdi
0702 00 00 AL 102,3
MA 105,2
TR 122,2
77 109,9
0707 00 05 MA 39,8
MK 97,3
TR 142,0
77 93,0
0709 93 10 MA 81,5
TR 165,8
77 123,7
0805 10 20 CL 64,9
EG 46,5
IL 74,2
MA 64,0
TN 54,5
TR 66,7
77 61,8
0805 50 10 TR 49,5
77 49,5
0808 10 80 BR 98,4
CL 96,7
MK 28,2
uUs 238,8
ZA 123,2
77 117,1
0808 30 90 AR 133,9
CL 141,7
CN 106,3
ZA 127,4
77 127,3

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1106/2012 af 27. november 2012 om gennemferelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 471/2009 om fallesskabsstatistikker over varehandelen med tredjelande for sd vidt angér
ajourforing af den statistiske lande- og omrddefortegnelse (EUT L 328 af 28.11.2012, s. 7). Koden »ZZ« = »anden oprindelse«.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/564
af 8. april 2015

om fastsattelse af tildelingskoefficienten for de mangder, der er omfattet af ansegninger om

importlicens, som er indgivet i perioden 30.-31. marts 2015 inden for rammerne af det

toldkontingent for olivenolie med oprindelse i Tunesien, der er dbnet ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 1918/2006, og om suspension af indgivelse af ansegninger om sidanne licenser
for april mined 2015

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophaevelse af Ridets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (), sarlig artikel 188, stk. 1 og 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1918/2006 (%) blev der dbnet for et arligt toldkontingent for import af
jomfruolie henhgrende under KN-kode 1509 10 10 og 1509 10 90, som er fuldt ud fremstillet i Tunesien og
transporteret direkte fra dette land til EU. I artikel 2, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1918/2006 er der fastsat
ménedlige kvantitative greenser for udstedelsen af importlicenser.

(2)  De mengder, der er omfattet af de ansegninger om importlicens, som er indgivet i perioden fra 30.-31. marts
2015, overstiger de disponible mangder. Det ber derfor fastsettes, i hvilket omfang der kan udstedes
importlicenser, idet der fastsattes en tildelingskoefficient, som skal anvendes pd de ansegte mangder, og som
beregnes i henhold til artikel 7, stk. 2, i Kommissionens forordning (EF) nr. 1301/2006 (*). Indgivelsen af nye
ansggninger ber suspenderes for april mdned 2015.

(3)  For at sikre foranstaltningens effektivitet ber denne forordning treede i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den

Europeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. For de mangder, der er indgivet importlicensansegninger for i henhold til forordning (EF) nr. 1918/2006 for
perioden fra 30.-31. marts 2015, fastsattes de tildelingskoefficienter, der er anfert i bilaget til denne forordning.

2. Indgivelse af nye ansegninger om importlicenser for april maned 2015 suspenderes fra 1. april 2015.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

(') EUTL 347 af20.12.2013,s.671.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1918/2006 af 20. december 2006 om dbning og forvaltning af toldkontingenter for olivenolie med
oprindelse i Tunesien (EUT L 365 af 21.12.2006, s. 84).

(®) Kommissionens forordning (EF) nr. 1301/2006 af 31. august 2006 om falles regler for administration af toldkontingenter for import af
landbrugsprodukter pd grundlag af en importlicensordning (EUT L 238 af 1.9.2006, s. 13).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. april 2015.

Pi Kommissionens vegne
For formanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for landbrug og udvikling af landdistrikter

BILAG

Lobenummer Tildelingskoefficient — ansegninger indgivet i perioden fra 30.-31. marts 2015 for april maned 2015
(i %)

09.4032 4,638403
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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2015/565
af 8. april 2015

om endring af direktiv 2006/86/EF for si vidt angar visse tekniske krav til kodning af humane vaev
og celler

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, preservering, opbevaring og distribution af
humane vav og celler (), serlig artikel 28, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til direktiv 2004/23/EF skal medlemsstaterne sikre, at humane vav og celler kan spores fra donor til
recipient og omvendt.

(2)  For at fremme sporbarheden er det nedvendigt at fastlegge en entydig identifikator til anvendelse pd vav og
celler, der distribueres i Unionen (»den flles europziske kode«), som sikrer oplysning om de pdgaldende vevs og
cellers vigtigste karakteristika og egenskaber.

(3)  For at sikre en ensartet gennemforelse af den fzlles europziske kode i hele Unionen ber de forpligtelser med
hensyn til anvendelsen af den felles europaiske kode, der pdhviler medlemsstaternes kompetente myndigheder og
vavscentrene, fastsettes. Kun pd den mdde kan der sikres en konsekvent og sammenhangende anvendelse af
koden i Unionen.

(4)  Sporbarhed fra donor til recipient og omvendt ber sikres gennem kodning af vav og celler og gennem ledsagedo-
kumenter. Pd recipientsiden giver den fzlles europiske kode oplysninger om donationen og om vavscentret
med ansvar for udtagningen af vav og celler. P4 donorsiden kan veavscentret med ansvar for udtagningen af vav
og celler spore vav og celler distribueret til anvendelse pd mennesker ved at anmode de efterfolgende operatorer
om at fremlaegge data om anvendelsen af veevene og cellerne ud fra donationsidentifikationsdelene af den felles
europziske kode indeholdt i ledsagedokumenterne.

(5)  Formatet for den flles europziske kode bar harmoniseres for at gere den let at anvende for sma og store centre,
samtidig med at centrene far en vis mulighed for fortsat at anvende eksisterende koder.

(6)  Der ber tildeles en felles europeisk kode, som giver mulighed for donations- og produktidentifikation, til alle
vaev og celler distribueret til anvendelse pd mennesker, herunder vev og celler importeret fra tredjelande.
Medlemsstaterne kan tillade visse undtagelser fra anvendelse af koden.

(7)  Hvis vav og celler er udelukket eller undtaget fra anvendelsen af den falles europaxiske kode, ber
medlemsstaterne sikre, at passende sporbarhed af disse vaev og celler er garanteret gennem hele kaden fra
donation og udtagning til anvendelse pd mennesker.

(8) I situationer, hvor vav og celler frigives til andet end distribution (f.eks. overforsel til en anden operater til
viderebehandling med eller uden returnering), ber donationsidentifikationssekvensen som minimum anvendes i
ledsagedokumenterne. Hvis vaev og celler overfores fra et vavscenter til en anden operator udelukkende med

() EUTL102af 7.4.2004, s. 48.
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henblik pd opbevaring og/eller videredistribution, kan vavscentret allerede anvende den felles europziske kode
pd den endelige markeseddel ud over donationsidentifikationssekvensen, der som minimum ber anvendes i
ledsagedokumenterne.

(9)  Nar der er tale om vav og celler fra en ded donor udtaget af udtagningshold, som betjener to eller flere
vaevscentre, skal medlemsstaterne serge for et passende sporbarhedssystem pa tvaers af udtagningerne. Det kan
gores ved at udvikle et centralt system til tildeling af de entydige donationsnumre for hver donationsbegivenhed,
der registreres pd nationalt plan, eller ved at krave, at alle vavscentre sikrer robuste sporbarhedsforbindelser
mellem de donationsidentifikationsnumre, der er tildelt af hvert enkelt af de vavscentre, som udtager eller
modtager vav og celler fra den samme dede donor.

(10) Kommissionen ber sikre gennemforelsen af den fzlles europwiske kode ved at levere egnede varktgjer til
medlemsstaternes kompetente myndigheder og vavscentre. Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber
ajourfere registret over vavscentre, hver gang der sker andringer i vavscenterakkrediteringer, -udpegninger,
-godkendelser eller -licenser, og Kommissionen ber serge for, at registret over vav og celler ajourfores, nir der
skal opferes nye produkter. Med henblik herpd bor Kommissionen radfere sig med en gruppe eksperter, navnlig
eksperter udpeget af medlemsstaternes kompetente myndigheder.

(11)  Til donationsidentifikationssekvensen i den felles europaiske kode ber det importerende veevscenter anvende den
vavscenterkode, som det er tildelt i EU-vavscenterkompendiet, og det ber tildele et entydigt donationsnummer,
hvis donationsnummeret pd det importerede produkt ikke er globalt entydigt.

(12)  Pooling af vev eller celler er tilladt i nogle medlemsstater. Derfor er anvendelsen af den fxlles europaiske kode i
forbindelse med pooling ogsd omfattet af dette direktiv.

(13) Der ber indferes en overgangsordning for vav og celler, som allerede er pa lager ved udgangen af gennemforel-
sesperioden.

(14) Dette direktiv forhindrer ikke medlemsstaterne i at opretholde eller indfere strengere foranstaltninger vedrerende
kodning af vav og celler, forudsat at traktatens bestemmelser overholdes.

(15) Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved artikel 29
i direktiv 2004/23/EF —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

I Kommissionens direktiv 2006/86/EF (') foretages folgende andringer:
1) I artikel 2 tilfgjes som litra k)-y):

»k) falles europzisk kode« eller »SEC«: entydig identifikator anvendt pa vav og celler distribueret i Unionen. Den
feelles europaiske kode bestdr af en donationsidentifikationssekvens og en produktidentifikationssekvens,
jt. bilag VII

)  »donationsidentifikationssekvens« forste del af den felles europziske kode bestdende af EU-vavscenterkoden og
det entydige donationsnummer

m) »EU-vaevscenterkode«: den entydige identifikator for vavscentre, der er akkrediteret, udpeget, godkendt eller har
faet licens i Unionen. Vavscenterkoden bestar af en ISO-landekode og det vavscenternummer, der er opfert i
EU-vaevscenterkompendiet, jf. bilag VII

n) entydigt donationsnummer« det entydige nummer, der er tildelt til en specifik donation af vaev og celler i
overensstemmelse med de enkelte medlemsstaters system til tildeling af sidanne numre, jf. bilag VII

(") Kommissionens direktiv 2006/86EF af 24. oktober 2006 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23EF for
sd vidt angér krav til sporbarhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og uonskede handelser og visse tekniske krav til kodning,
behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler (EUT L 294 af 25.10.2006, s. 32).
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o) »produktidentifikationssekvens«: anden del af den falles europaiske kode bestdende af produktkoden,
sublotnummeret og holdbarhedsdatoen

p) »produktkode« identifikatoren for den pdgaldende swrlige type vav og celle. Produktkoden bestdr af
produktkodningssystemidentifikatoren, som viser, hvilket kodningssystem vevscentret anvender (»E« for EUTC,
»A« for ISBT 128, »B« for Eurocode), og det vavs- og celleproduktnummer, der er fastsat i det respektive
kodningssystem for produkttypen, jf. bilag VII

q) osublotnummer« nummer, som kendetegner og entydigt identificerer veev og celler med samme entydige
donationsnummer og samme produktkode, der hidrerer fra det samme vevscenter, jf. bilag VII

r)  holdbarhedsdato«: den dato, hvor vavene og cellerne senest ma anvendes, jf. bilag VII

s)  »EU-kodningsplatforme« IT-platform forvaltet af Kommissionen, som indeholder EU-vavscenterkompendiet og
EU-kompendiet over vavs- og celleprodukter

t)  »EU-vaevscenterkompendiume: register over alle vaevscentre, der er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har
faet licens af den eller de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, som indeholder oplysninger om disse
vaevscentre, jf. bilag VIII

u) »EU-kompendium over vavs- og celleprodukter« register over alle typer vav og celler, der er i omleb i
Unionen, og deres respektive produktkoder under de tre tilladte kodningssystemer (EUTC, ISBT 128 og
Eurocode)

v) »EUTC« produktkodningssystem for vav og celler udviklet af Unionen, som bestdr af et register over alle typer
vav og celler, der er i omleb i Unionen, og de tilhgrende produktkoder

w) frigivelse« distribution til anvendelse pd mennesker eller overforsel til en anden operater, f.eks. til viderebe-
handling med eller uden returnering

x) i det samme center« alle faser fra udtagning til anvendelse pd mennesker foregdr under samme ansvarlige
person, kvalitetsstyringssystem og sporbarhedssystem i et sundhedscenter bestdende af mindst et vavscenter,
som er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har faet licens, og et organ med ansvar for anvendelse pa
mennesker pd samme sted

y) »poolinge fysisk kontakt mellem eller blanding i en enkelt container af vav eller celler fra mere end én
udtagning fra samme donor eller fra to eller flere donorer.«

>

Artikel 9 affattes sdledes:

»Artikel 9

Sporbarhed

1. Medlemsstaterne sikrer, at vev og celler, navnlig gennem dokumentation og anvendelse af den falles
europaiske kode, kan spores fra udtagning til anvendelse pd mennesker eller bortskaffelse og omvendt. Vav og celler,

der anvendes til legemidler til avanceret terapi, skal i henhold til dette direktiv mindst kunne spores, indtil de er
overfort til LTAT-fabrikanten.

2. Medlemsstaterne sikrer, at vavscentre og organer med ansvar for anvendelse pd mennesker opbevarer de data,
der er anfort i bilag VI, pa et passende og lasbart oplagringsmedie i mindst 30 ar.

3. Nar der er tale om vav og celler fra en ded donor udtaget af udtagningshold, som betjener to eller flere
vavscentre, sprger medlemsstaterne for et passende sporbarhedssystem pé tveers af udtagningerne.«

Artikel 10 affattes sdledes:

)
~

»Artikel 10
Det europaiske kodningssystem
1. Med forbehold af stk. 2 eller 3 anvendes der en felles europzisk kode pé alle vav og celler distribueret til

anvendelse pd mennesker. For gvrige situationer, hvor vav og celler frigives, anvendes donationsidentifikations-
sekvensen som minimum i ledsagedokumenterne.
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2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pa:
a) kensceller fra partnerdonation

b) vav og celler distribueret direkte til recipienten til omgdende transplantation, jf. artikel 6, stk. 5, i direktiv
2004/23/EF

¢) vav og celler importeret til Unionen i nedstilfelde, hvor importen er godkendt umiddelbart af den eller de
kompetente myndigheder, jf. artikel 9, stk. 3, litra b), i direktiv 2004/23/EF.

3. Medlemsstaterne kan ogsa tillade undtagelser fra kravet i stk. 1 for:
a) vav og celler, bortset fra konsceller til partnerdonation, nér disse vav og celler forbliver i det samme center

b) vav og celler, der importeres til Unionen, ndr disse vav og celler forbliver i det samme center fra import til
anvendelse, forudsat at centret omfatter et vavscenter, som er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har faet
licens til at udfere importaktiviteter.«

=

Folgende artikler indsaettes:

»Artikel 10a
Format for den felles europaiske kode

1. Den fealles europziske kode omhandlet i artikel 10, stk. 1, skal vare i overensstemmelse med de specifikationer,
der er fastsat i denne artikel og i bilag VIL

2. Den felles europxiske kode skal kunne leeses med det blotte gje og veare forsynet med det foranstillede
akronym »SEC«. Der kan sidelobende anvendes andre maerknings- og sporbarhedssystemer.

3. Den falles europziske kode trykkes med donationsidentifikationssekvensen og produktidentifikationssekvensen
adskilt med et enkelt mellemrum eller anbragt pa to pa hinanden folgende linjer.

Artikel 10b

Krav knyttet til anvendelsen af den falles europaeiske kode

1. Medlemsstaterne sikrer, at vevscentrene, herunder importerende vavscentre som defineret i Kommissionens
direktiv (EU) 2015/566 (*), som minimum:

a) tildeler en falles europaisk kode til alle vaev og celler, der kraever anvendelse af denne kode, senest inden de
distribueres til anvendelse pd mennesker

b) tildeler en donationsidentifikationssekvens, efter at de har udtaget vav og celler, ndr de modtager vav og celler fra
et udtagningsorgan, eller ndr de importerer vav og celler fra en tredjelandsleverander. Donationsidentifikations-
sekvensen skal omfatte:

1) deres EU-vaevscenterkode i henhold til EU-vavscenterkompendiet

2) et entydigt donationsnummer tildelt af vavscentret, medmindre et sddant nummer er tildelt centralt pad
nationalt plan eller er et globalt entydigt nummer, som anvendes i ISBT 128-kodningssystemet. Ved pooling af
vav og celler, hvis dette er tilladt, tildeles det ferdige produkt et nyt donationsidentifikationsnummer;
sporbarhed af de enkelte donationer sikres af det veevscenter, hvor poolingen er foretaget

¢) ikke endrer donationsidentifikationssekvensen, ndr den forst er tildelt til veev og celler, der er frigivet, medmindre
det er nedvendigt for at korrigere en indkodningsfejl; enhver korrektion kraver behorig dokumentation

d) anvender et af de tilladte produktkodningssystemer og de tilsvarende vavs- og celleproduktnumre fra
EU-kompendiet over vaevs- og celleprodukter, senest inden produkterne distribueres til anvendelse pd mennesker

e) anvender passende sublotnummer og holdbarhedsdato. For vav og celler, som ikke er blevet tildelt en
holdbarhedsdato, er holdbarhedsdatoen 00000000, senest inden de distribueres til anvendelse pd mennesker
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f) anbringer den felles europaiske kode pa det pdgzldende produkts mearkeseddel, s den ikke kan slettes og er
permanent, og navner denne kode i de relevante ledsagedokumenter, senest inden produktet distribueres til
anvendelse pd mennesker. Vavscentret kan overlade denne opgave til en eller flere tredjeparter, forudsat at det
sikrer overensstemmelse med dette direktiv, navnlig med hensyn til kodens entydighed. Hvis markesedlens
storrelse gor det umuligt at anbringe den falles europaiske kode derpd, skal det fremgd klart af ledsagedoku-
menterne, at koden herer ssmmen med vav og celler, der er pakket med en sddan markeseddel

g) underretter den eller de kompetente myndigheder, nar:
1) oplysninger i EU-vavscenterkompendiet skal ajourfores eller korrigeres
2) EU-kompendiet over vevs- og celleprodukter skal ajourferes

3) vavscentret konstaterer en situation, hvor kravene vedrerende den falles europziske kode for s vidt angar
vaev og celler modtaget fra andre vavscentre i EU i vidt omfang tilsidesaettes

h) treeffer de nedvendige foranstaltninger, hvis den falles europziske kode er anbragt ukorrekt pd maerkesedlen.
2. Medlemsstaterne sikrer, at alle kompetente myndigheder som minimum:

a) sikrer, at der tildeles et entydigt vavscenternummer til alle vevscentre, som er akkrediteret, udpeget eller
godkendst eller har faet licens i deres medlemsstat. Hvis et vaevscenter har forskellige fysiske lokaliteter, men har ét
system til tildeling af entydige donationsnumre, kan det anses for at vare et og samme vavscenter. Hvis et
vayscenter anvender to eller flere systemer til tildeling af entydige donationsnumre, tildeles det serskilte
vavscenternumre svarende til det antal tildelingssystemer, der anvendes

b) beslutter, hvilket system eller hvilke systemer der skal anvendes til tildeling af entydige donationsnumre i deres
medlemsstat. Tilladte tildelingssystemer omfatter nationale systemer, som sikrer centraliseret tildeling af det
nationalt entydige donationsnummer, systemer, der kraver, at de enkelte vavscentre tildeler entydige
donationsnumre, eller internationale systemer, der tildeler globalt entydige donationsnumre, som er kompatible
med den falles europaiske kode

¢) overvager og hindhzver, at den falles europaiske kode indferes konsekvent i deres medlemsstat

d) sikrer valideringen af dataene om vavscentrene i EU-vaevscenterkompendiet for deres medlemsstat og ajourferer
kompendiet hurtigst muligt, serlig i felgende situationer:

1) ndr et nyt veevscenter er godkendt, udpeget eller akkrediteret eller har faet licens
2) nér oplysninger om vavscentre ndrer sig eller ikke er registreret korrekt i EU-vaevscenterkompendiet

3) ndr oplysningerne om akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller licens til et vavscenter, jf. listen i
bilag VIII, &endrer sig, herunder:

— akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens til en ny vaevs- eller celletype
— akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens til en ny forskriftsmaessig aktivitet
— oplysninger om betingelser og/eller undtagelser tilfgjet til en godkendelse

— fuld eller delvis midlertidig inddragelse af en specifik akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens til
en bestemt aktivitet eller vavs- eller celletype

— fuld eller delvis tilbagekaldelse af en akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens til et vavscenter

— situationer, hvor et vavscenter frivilligt helt eller delvis opherer med en eller flere aktiviteter, som det er
godkendt, akkrediteret eller udpeget eller har faet licens til.

Med hurtigst muligt menes der senest ti arbejdsdage for sd vidt angdr enhver @ndring, der har veasentlig
indflydelse pa godkendelsen, akkrediteringen eller udpegningen af eller licensen til de pagaldende vavscentre.
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Hvis et vavscenter er godkendt af to eller flere kompetente myndigheder til forskellige vaevs- og celletyper eller
forskellige aktiviteter, ajourforer de enkelte kompetente myndigheder oplysningerne vedrerende de aktiviteter, som
de har ansvar for

e) informerer de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat, ndr de konstaterer ukorrekte oplysninger i
EU-vavscenterkompendiet vedrerende den anden medlemsstat, eller ndr de konstaterer en situation, hvor
bestemmelserne vedrerende den fzlles europaiske kode i forbindelse med den anden medlemsstat i vidt omfang
tilsidesattes

f) informerer Kommissionen og de ovrige kompetente myndigheder, nir EU-kompendiet over veavs- og
celleprodukter efter deres opfattelse ber ajourferes.

3. Anvendelsen af den felles europeiske kode er ikke til hinder for, at der i tilleg anvendes andre koder i
overensstemmelse med medlemsstaternes nationale krav.

Artikel 10c

Adgang til og vedligeholdelse af det europziske kodningssystem

1. Kommissionen forvalter og vedligeholder en IT-platform (»EU-kodningsplatformenc), som indeholder:
a) EU-vaevscenterkompendiet

b) EU-kompendiet over vavs- og celleprodukter.

2. Kommissionen sikrer, at oplysningerne pd EU-kodningsplatformen er offentligt tilgeengelige inden den
29. oktober 2016.

3. Kommissionen ajourferer efter behov EUTC og varetager den overordnede ajourfering af EU-kompendiet over
vavs- og celleprodukter. Kommissionen finder det nedvendigt, at der er indgdet aftaler med de organisationer, som
forvalter ISBT 128 og Eurocode, for at sikre, at der javnligt stilles ajourferte produktkoder til radighed for
Kommissionen med henblik pd opferelse i EU-kompendiet over vavs- og celleprodukter. Hvis disse organisationer
ikke overholder bestemmelserne i aftalememorandaene, kan Kommissionen helt eller delvis suspendere fremtidig
anvendelse af deres respektive produktkoder efter at have vurderet, om der vil vaere tilstrakkelige forsyninger med
den pagaldende type produkter i medlemsstaterne, herunder i en overgangsperiode, og efter at have hert
medlemsstaternes eksperter gennem ekspertgruppen for kompetente myndigheder inden for stoffer af menneskelig
oprindelse.

Artikel 10d
Overgangsperiode

Vav og celler, der allerede er pé lager den 29. oktober 2016, er undtaget fra forpligtelserne vedrerende den falles
europaiske kode, forudsat at vavene og cellerne er frigivet i Unionen inden fem ar efter denne dato, og pd betingelse
af at der er sikret fuld sporbarhed med alternative metoder. For vav og celler, som forbliver pd lager, og som forst
frigives efter udlgbet af navnte femdrsperiode, og for hvilke anvendelsen af den fzlles europaiske kode ikke er
mulig, iser fordi vavene og cellerne opbevares i dybfrossen tilstand, anvender vavscentrene de procedurer, der
galder for produkter med sma markesedler, jf. artikel 10b, stk. 1, litra f).

(*) Kommissionens direktiv (EU) 2015/566 af 8. april 2015 om gennemforelse af direktiv 2004/23/EF for sd vidt

angdr procedurerne til kontrol af tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstandarder for importerede veev og celler
(EUT L 93 af 9.4.2015, 5. 56.¢

5) Bilagene @ndres som anfert i bilag I til naervarende direktiv.

6) Der tilfgjes et nyt bilag VIIL, hvis tekst findes i bilag II til naerverende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 29. oktober 2016. De tilsender straks Kommissionen disse love og bestemmelser. De anvender lovene og
bestemmelserne fra den 29. april 2017.
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Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggorelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omréde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

I bilagene til direktiv 2006/86/EF foretages folgende andringer:
1) Bilag II, del E, @ndres séledes:
a) I punkt 1 tilfgjes folgende litra g):

»g) Den felles europziske kode for de vaev og celler, der distribueres til anvendelse pd mennesker, eller donations-
identifikationssekvensen for de vav og celler, der er frigivet til andet end distribution til anvendelse pa
mennesker.«

b) Punkt 1, andet afsnit, affattes sledes:

»Hvis der ikke er plads til oplysningerne omhandlet i litra d), ¢) og g) p& primarbeholderens markeseddel, anferes

de pa en sarskilt folgeseddel, der ledsager primarbeholderen. Folgesedlen skal pakkes sammen med primeer-

beholderen pa en méde, der sikrer, at de er sammen til stadighed.«

¢) I punkt 2 tilfgjes folgende litra j):

») For importerede vaev og celler: udtagningslandet og det eksporterende land (hvis det ikke er
udtagningslandet).«

2) Bilag IIT og 1V affattes sdledes:

»BILAG III

INDBERETNING AF ALVORLIGE BIVIRKNINGER

DEL A

Hurtig indberetning af mistanke om alvorlige bivirkninger

Vavscenter

EU-vavscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Indberetningsdato (ir/méned|/dag)

Berert person (recipient eller donor)

Dato og sted for udtagning eller anvendelse pd mennesker (dr/méned/dag)

Entydigt donationsidentifikationsnummer

Dato for den alvorlige bivirkning, der er mistanke om (ar/méned/dag)

Vavs-|celletype, der er involveret i den alvorlige bivirkning, der er mistanke om

Felles europzisk kode for vav eller celler, der er involveret i den alvorlige bivirkning, der er mistanke om (hvis re-
levant)
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Type alvorlig bivirkning/alvorlige bivirkninger, der er mistanke om

DEL B

Konklusion om undersogelse af alvorlige bivirkninger

Vavscenter

EU-vavscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Bekraftelsesdato (dr/maned/dag)

Dato for den alvorlige bivirkning (dr/maned/dag)

Entydigt donationsidentifikationsnummer

Bekreftelse af alvorlig bivirkning (ja/nej)

Feelles europaeisk kode for vav eller celler, der er involveret i den bekraftede alvorlige bivirkning (hvis relevant)

Zndring af type alvorlig bivirkning (ja/nej) Hvis ja, specificér venligst

Klinisk resultat (hvis det er kendt):

— Fuldstendig helbredelse
— Lette sequelae

— Alvorlige sequelae

— Dadsfald

Undersagelsesresultat og endelige konklusioner

Anbefalinger vedrerende forebyggende og korrigerende foranstaltninger
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BILAG IV

INDBERETNING AF ALVORLIGE UONSKEDE HANDELSER

DEL A

Hurtig indberetning af mistanke om alvorlige ugnskede handelser

Vavscenter

EU-vaevscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Indberetningsdato (ar/méned/dag)

Dato for den alvorlige ugnskede haendelse (dr/méaned/dag)

Alvorlig ugnsket handelse, der kan pavirke veevs og
cellers kvalitet og sikkerhed som folge af en afvi-
gelse i forbindelse med:

Specifikation

Veavs- og celle-

fejl

Fejl ved udstyret

Menneskelig fejl

Andet (specifi-
ceres)

Udtagning

Testning

Transport

Behandling

Opbevaring

Distribution

Materialer

Andet (specificeres)

DEL B

Konklusion om undersogelse af alvorlige uenskede haendelser

Vavscenter

EU-vaevscenterkode (hvis relevant)

Indberetningsidentifikation

Bekreaftelsesdato (dr/maned/dag)

Dato for den alvorlige ugnskede handelse (dr/médned/dag)

Analyse af den grundliggende drsag (naermere oplysninger)

Hvilke korrigerende foranstaltninger er der truffet (neermere oplysninger)«
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3) Bilag VI og VII affattes siledes:

»BILAG VI

Data, der som minimum skal opbevares, jf. artikel 9, stk. 2

A. AF VAVSCENTRE

1) Donoridentifikation

2) Donationsidentifikation, som mindst skal omfatte folgende:

— Identifikation af udtagningsorganet (herunder kontaktoplysninger) eller veevscentret

— Entydigt donationsnummer

— Udtagningsdato

— Udtagningssted

— Donationstype (f.eks. ét versus flere vav, autolog versus allogen og levende versus ded).
3) Produktidentifikation, som mindst skal omfatte folgende:

— Identifikation af veevscentret

— Vavs- og celletype/produkttype (basisnomenklatur)

— Poolnummer (hvis relevant)

— Sublotnummer (hvis relevant)

— Holdbarhedsdato (hvis relevant)

— Vavs-/cellestatus (dvs. i karantene, egnet til brug osv.)

— Beskrivelse af produkterne, produkternes oprindelse, anvendte behandlingstrin, materialer og additiver, der
kommer i kontakt med vav og celler og har indflydelse pa deres kvalitet og/eller sikkerhed

— Identifikation af den facilitet, der udferdiger den endelige maerkeseddel.

4) Felles europaisk kode (hvis relevant)

5) Identifikation af anvendelse pd mennesker, som mindst skal omfatte folgende:
— Dato for distribution/bortskaffelse

— Identifikation af klinikeren eller slutbrugeren/facilitet.

B. AF ORGANER MED ANSVAR FOR ANVENDELSE PA MENNESKER

1) Identifikation af det vaevscenter, der er leverander

2) Identifikation af klinikeren eller slutbrugeren/facilitet
3) Vavs- og celletype

4) Produktidentifikation

5) Identifikation af recipienten

6) Anvendelsesdato

7) Felles europeisk kode (hvis relevant)
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BILAG VII
OPBYGNINGEN AF DEN FALLES EUROPAISKE KODE
DONATIONSIDENTIFIKATIONSSEKVENS PRODUKTIDENTIFIKATIONSSEKVENS
EU-VAVSCENTERKODE ENTYDIGT PRODUKTKODE SUBLOT- HOLDBAR-
DONATIONS- NUMMER HEDSDATO
[SO-lande- Vavscenter- NUMMER Produktkod- | Produktnum- (AAAAMMDD)
kode nummer ningssystemi- mer
dentifikator
2 bogstaver | 6 alfanumeri- | 13 alfanume- 1 bogstav 7 alfanumeri- | 3 alfanumeri- 8 tal«
ske tegn riske tegn ske tegn ske tegn
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BILAG II

»BILAG VIII

DATA, DER SKAL REGISTRERES I EU-VAVSCENTERKOMPENDIET

A. Oplysninger om vavscentret

1. Vavscentrets navn

2. Vavscentrets nationale eller internationale kode

3. Navn pé det organ, som vavscentret befinder sig i (hvis relevant)
4. Vavscentrets adresse
5

. Kontaktoplysninger, der kan offentliggeres: funktionel e-mailadresse, telefon og fax

B. Oplysninger om godkendelse, akkreditering eller udpegning af eller licens til vavscentret

1. Navn pd den eller de kompetente myndigheder, der har foretaget godkendelsen, akkrediteringen eller udpegningen
eller har udstedt licensen

2. Navn pd den eller de nationale kompetente myndigheder, der har ansvar vedligeholdelse af EU-vavscenter-
kompendiet

Navn pé indehaveren af godkendelsen, akkrediteringen, udpegningen eller licensen (hvis relevant)
Vav og celler, som godkendelsen, akkrediteringen, udpegningen eller licensen gaelder

Reelt udforte aktiviteter, som godkendelsen, akkrediteringen, udpegningen eller licensen gaelder

AN A

Status for godkendelsen, akkrediteringen, udpegningen eller licensen (udstedt, midlertidigt inddraget, tilbagekaldt,
delvist eller fuldt ud, frivilligt aktivitetsopher)

7. Oplysninger om betingelser og undtagelser, der er tilfgjet til godkendelsen (hvis relevant).«
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KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2015/566
af 8. april 2015

om gennemforelse af direktiv 2004/23/EF for sd vidt angir procedurerne til kontrol af tilsvarende
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for importerede vaev og celler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder
for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af
humane vav og celler (!), sarlig artikel 9, stk. 4, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved direktiv 2004/23/EF fastsattes der standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af alle humane vav og celler beregnet til
anvendelse pd mennesker og ved donation, udtagning og testning af humane vev og celler, der er indeholdt i
fremstillede produkter, som er beregnet til anvendelse pd mennesker, sifremt de pagaldende produkter er
omlfattet af anden EU-lovgivning, for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed i Unionen.

(2)  Udvekslingen af veev og celler foregér i stigende grad pé globalt plan, og derfor kraeves det i direktiv 2004/23/EF,
at import af vaev og celler foretages af vaevscentre, som er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fet licens
af medlemsstaterne med henblik herpd. Der er fastsat undtagelser fra dette krav i artikel 9, stk. 3, i direktiv
2004/23[EF, hvorved de kompetente myndigheder umiddelbart kan godkende import af specifikke vaev og celler
pd de betingelser, der er fastsat i artikel 6 i Kommissionens direktiv 2006/17/EF (3), eller i nedstilfelde. Disse
undtagelser bliver jeevnligt, men ikke udelukkende, benyttet til at godkende import af h@matopoietiske stamceller
fra knoglemarv, perifert blod og navlestrengsblod, som anvendes til behandling af en reekke livstruende lidelser.

(3) I overensstemmelse med direktiv 2004/23/EF skal medlemsstaterne og de importerende veavscentre endvidere
sikre, at de importerede vaev og celler opfylder kvalitets- og sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er
fastsat i direktiv 2004/23/EF, og der skal fastleegges procedurer til kontrol af, om kvalitets- og sikkerhedsstan-
darderne for importerede vav og celler kan betragtes som tilsvarende. Procedurerne ber fastlegges i nervaerende
direktiv, uden at det bergrer Unionens toldlovgivning.

(4)  Der ber isar fastlegges godkendelses- og inspektionsordninger, som afspejler den kontrolproces, der findes for
aktiviteter vedrerende vav og celler, der foregdr i Unionen. Det er ogsd hensigtsmaessigt at fastlegge de
procedurer, som importerende vavscentre skal folge i deres forbindelser med deres tredjelandsleveranderer.

(50 Med undtagelse af import, der godkendes umiddelbart af de kompetente myndigheder i henhold til
artikel 9, stk. 3, i direktiv 2004/23EF, skal al import af vav og celler fra tredjelande foretages af importerende
vavscentre. Nar de kompetente myndigheder umiddelbart godkender import i henhold til artikel 9, stk. 3, i
direktiv 2004/23/EF, er de forpligtede til at sikre, at importen opfylder kvalitets- og sikkerhedsstandarder, som
svarer til dem, der er fastsat i navnte direktiv.

(6)  Vav og celler ber normalt importeres af veevsbanker eller hospitalsafdelinger, som er akkrediteret, udpeget eller
godkendt eller har fdet licens som importerende vavscentre med henblik pd deres importaktiviteter. Vaevsbanker
eller hospitalsafdelinger ber betragtes som importerende vevscentre, nir de er part i en kontraktmaessig aftale
med en tredjelandsleverander om import af vav og celler. Nar et organ, der tilbyder maglerydelser, er part i en
kontraktmessig aftale med en tredjelandsleverander for at lette importen af vav og celler, men ikke for selv at
importere, ber det ikke betragtes som et importerende vavscenter. Medlemsstaterne kan velge at regulere den
type ydelser uden for nervarende direktivs anvendelsesomrade.

(") EUTL 102 af 7.4.2004, s. 48.
(*) Kommissionens direktiv 2006/17[EF af 8. februar 2006 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23 [EF for s&
vidt angar visse tekniske krav til donation, udtagning og testning af humane vaev og celler (EUT L 38 af 9.2.2006, s. 40).
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(7)  Naér andre organer sdsom organer med ansvar for anvendelse pd mennesker, producenter af legemidler til
avanceret terapi, kliniske behandlere eller enkeltpersoner er part i en kontraktmassig aftale med en tredjelandsle-
verander om import af vav og celler, ber de betragtes som et importerende vavscenter. De skal opfylde kravene
i nzrvaerende direktiv samt alle relevante bestemmelser i direktiv. 2004/23/EF og skal af deres relevante
kompetente myndigheder vare akkrediteret, udpeget eller godkendt eller have fiet licens som importerende
vaevscentre med henblik pa deres importaktiviteter. Nar de efter importen ogsa tager sig af testning, behandling,
praservering, opbevaring eller distribution af de importerede vav og celler, skal de ogsd akkrediteres, udpeges,
godkendes eller fé licens af deres relevante kompetente myndigheder med henblik pa disse aktiviteter og opfylde
kravene i direktiv 2004/23/EF. Alternativt kan de fd vav og celler med oprindelse i tredjelande fra vavsbanker
eller hospitalsafdelinger beliggende i Unionen, som er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fiet licens
som importerende vevscentre af deres relevante kompetente myndigheder.

(8)  Naér importerende vavscentre ogsd er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fiet licens som vavscentre
med henblik pd de aktiviteter, de udferer i Unionen, kan medlemsstaterne tilpasse deres procedurer for
godkendelse, inspektion og indberetning, forudsat at de procedurer, der er fastsat i nervarende direktiv, folges.

(9)  For at lette distributionen i Unionen af importerede vav og celler, ogsd nér distributionen er af grenseover-
skridende karakter, bor den eller de kompetente myndigheder udstede et certifikat, der bekreafter akkrediteringen,
udpegningen eller godkendelsen af eller licensen til det importerende vavscenter.

(10) Inspektionsforanstaltninger er vigtige for kontrollen af, om importerede vaev og celler opfylder kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF. Medlemsstaterne tilskyndes derfor
til efter omstaendighederne ogsd at inspicere tredjelandsleveranderer og samarbejde med andre medlemsstater,
hvortil importerede vav og celler ma forventes at blive distribueret. De medlemsstater, hvor de importerende
vavscentre er beliggende, har ansvar for at treffe afgerelse om, hvilke foranstaltninger det er mest
hensigtsmassigt at traffe, og for at beslutte, hvorvidt der er behov for inspektioner pd stedet hos tredjelandsleve-
randorer.

(11) Handbogen for de kompetente myndigheder om inspektioner er blevet ajourfart, sd den omfatter inspektioner af
importerende vavscentre og disses tredjelandsleveranderer, og er en vejledning, som medlemsstaterne kan
benytte ved den type inspektioner.

(12) Importerende vavscentre bar kontrollere, at kvalitets- og sikkerhedsstandarderne for vav og celler, som de
importerer til Unionen, svarer til de kvalitets- og sikkerhedsstandarder, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF.
Skriftlige aftaler med tredjelandsleveranderer og den dokumentation, som skal foreleegges, og som de kompetente
myndigheder skal have adgang til, er afgerende for at sikre, at den pagaldende kontrol finder sted, og navnlig, at
donoren kan spores, og at princippet om frivillig og vederlagsfri donation felges i overensstemmelse med direktiv
2004/23[EF. Importerende vavscentre tilskyndes ogsd til at auditere deres tredjelandsleveranderer som led i
denne kontrolproces.

(13) Importerende vavscentre ber sikre, at den falles europaiske kode anvendes til importerede vav og celler i
overensstemmelse med Kommissionens direktiv 2006/86/EF ('), enten ved selv at udfere denne opgave eller ved
at overdrage den til tredjelandsleveranderer som et af vilkdrene i deres skriftlige aftaler med disse leveranderer.

(14) Medlemsstaterne ber kunne undtage engangsimport fra kravene i nervarende direktiv for sd vidt angdr
dokumentation og skriftlige aftaler. Engangsimport ber imidlertid foretages af importerende vavscentre, som er
akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har faet licens, og ber som hovedregel ikke finde sted regelmassigt eller
gentagne gange med den samme tredjelandsleverander. Den type undtagelser ber kun anvendes i situationer, hvor
en eller flere personer har eller har haft vav og celler opbevaret i et tredjeland med henblik pé fremtidig brug,
navnlig ndr der er tale om partnerdonationer af kensceller, autologe donationer eller donationer til nare
slegtninge, og efterfolgende ensker, at disse vav eller celler importeres til Unionen pé deres vegne. En sddan
import af en swrlig type vav eller celle ber normalt ikke finde sted mere end én gang for en given recipient og
ber ikke omfatte vaev eller celler til tredjepart.

(") Kommissionens direktiv 200686 EF af 24. oktober 2006 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF for
sd vidt angér krav til sporbarhed, indberetning af alvorlige bivirkninger og uenskede handelser og visse tekniske krav til kodning,
behandling, praeservering, opbevaring og distribution af humane vav og celler (EUT L 294 af 25.10.2006, s. 32).
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(15) Nearvarende direktiv forhindrer ikke medlemsstaterne i at opretholde eller indfere strengere foranstaltninger
vedrerende import af vav og celler, navnlig for at sikre, at princippet om frivillig og vederlagsfri donation
overholdes, forudsat at traktatens bestemmelser overholdes.

(16)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse med udtalelse fra Forskriftsudvalget for Vaev og Celler,
der er nedsat ved artikel 29, stk. 3, i direktiv 2004/23/EF —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Anvendelsesomride
1.  Dette direktiv finder anvendelse pd import til Unionen af:
a) humane vaev og celler beregnet til anvendelse pd mennesker

b) fremstillede produkter baseret pd humane vav og celler beregnet til anvendelse pd mennesker, sdfremt de pagaldende
produkter ikke er omfattet af anden EU-lovgivning.

2. Naér humane vav og celler, der skal importeres, udelukkende er beregnet til anvendelse i fremstillede produkter,
som er omfattet af anden EU-lovgivning, finder dette direktiv kun anvendelse p& donation, udtagning og testning, der
finder sted uden for Unionen, og det skal bidrage til at sikre sporbarhed fra donor til recipient og omvendt.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) import af de i artikel 9, stk. 3, litra a), i direktiv 2004/23/EF omhandlede vav og celler, som godkendes umiddelbart
af den eller de kompetente myndigheder

b) import af de i artikel 9, stk. 3, litra b), i direktiv 2004/23/EF omhandlede vav og celler, som godkendes umiddelbart
i nedstilfelde

c) blod og blodkomponenter som defineret i direktiv 2002/98/EF

d) organer eller dele af organer som defineret i direktiv 2004/23/EF.

Artikel 2
Definitioner
I dette direktiv forstds ved:

a) »nedstilfelde« en uforudset situation, hvor der i praksis ikke findes nogen anden mulighed end straks at importere
vaev og celler fra et tredjeland til Unionen med henblik pd omgédende anvendelse pé en eller flere kendte recipienter,
hvis helbred ville blive bragt i alvorlig fare uden en sddan import

b) »importerende vavscenter« veevsbank, hospitalsafdeling eller andet organ etableret i Unionen, som er part i en
kontraktmessig aftale med en tredjelandsleverander om import til Unionen af vev og celler hidrerende fra et
tredjeland beregnet til anvendelse pd mennesker

c) »engangsimport« import af en sarlig type vav eller celle, der skal anvendes pa en eller flere pétenkte recipienter,
som det importerende vevscenter og tredjelandsleveranderen har kendskab til, for importen finder sted. En sddan
import af en sarlig type vav eller celle md normalt ikke finde sted mere end én gang for en given recipient. Import
fra den samme tredjelandsleverander, der finder sted regelmessigt eller gentagne gange, betragtes ikke som
»engangsimport«
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d) »tredjelandsleverander« veavscenter eller andet organ etableret i et tredjeland, der er ansvarligt for eksport til
Unionen af vav og celler, som det leverer til et importerende vavscenter. En tredjelandsleverander kan ogsd udfere
en eller flere af de aktiviteter, der finder sted uden for Unionen, i form af donation, udtagning, testning, behandling,
praservering, opbevaring eller distribution af veev og celler, som importeres til Unionen.

KAPITEL II
FORPLIGTELSER, DER PAHVILER MEDLEMSSTATERNES MYNDIGHEDER
Artikel 3
Akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller udstedelse af licens til importerende vavscentre

1. Medlemsstaterne sikrer, at al import af veev og celler fra tredjelande kun foretages af importerende vevscentre, der
er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fiet licens af en eller flere kompetente myndigheder med henblik pé
disse aktiviteter, jf. dog artikel 1, stk. 3.

2. Nar den eller de kompetente myndigheder har indhentet de oplysninger, der er angivet i bilag I til nervarende
direktiv, og har kontrolleret, at det importerende vavscenter opfylder direktivets krav, akkrediterer, udpeger eller
godkender de det importerende vavscenter eller meddeler det licens til at importere veev og celler og oplyser, hvilke
vilkdr der geelder, f.eks. begransninger af, hvilke typer vav og celler der méd importeres, eller hvilke tredjelandsleve-
randerer der skal benyttes. Den eller de kompetente myndigheder udsteder certifikatet i bilag II til det importerende
vaevscenter, der er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har faet licens.

3. Det importerende vavscenter ma ikke foretage veesentlige aendringer af sine importaktiviteter uden forudgdende
skriftlig godkendelse fra den eller de kompetente myndigheder. Navnlig betragtes andringer af den type vav og celler,
der importeres, af aktiviteter udfert i tredjelande, som kan fd indflydelse pa kvaliteten af og sikkerheden ved importerede
vaev og celler, og af de benyttede tredjelandsleveranderer som vesentlige @ndringer. Nar et importerende vavscenter fra
en tredjelandsleverander foretager en engangsimport af vav eller celler, som ikke er omfattet af centrets eksisterende
akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens, betragtes en sddan import ikke som en vasentlig @ndring, hvis det
importerende vaevscenter er godkendt til at importere den samme type vav eller celler fra en eller flere andre tredjelands-
leveranderer.

4.  Den eller de kompetente myndigheder kan fuldt ud eller delvist midlertidigt inddrage eller tilbagekalde en
akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller licens til et importerende veavscenter, iser hvis inspektioner eller
andre kontrolforanstaltninger viser, at veevscentret ikke lengere opfylder narvaerende direktivs krav.

Artikel 4
Inspektioner og andre kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at den eller de kompetente myndigheder tilrettelaegger inspektioner og andre former for
kontrol af importerende vavscentre og, efter omstendighederne, disses tredjelandsleveranderer, og at importerende
vaevscentre forer passende kontrol for at sikre, at kvalitets- og sikkerhedsstandarderne for de vav og celler, der skal
importeres, svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF. Intervallet mellem inspektionerne af et givet
importerende vaevscenter md ikke overstige to ar.

2. Inspektionerne foretages af embedsmand, som repreasenterer den eller de kompetente myndigheder, og som:
a) har befojelse til at inspicere importerende vavscentre og, efter omstendighederne, tredjelandsleveranderers aktiviteter

b) evaluerer og verificerer de procedurer og aktiviteter, som udferes i importerende vavscentre og tredjelandsleve-
randerers faciliteter, og som er relevante for at sikre, at de vaev og celler, der skal importeres, opfylder kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF

¢) underspger alle dokumenter eller registre, der er relevante for denne vurdering og kontrol.

3. En medlemsstat fremlegger efter behorigt begrundet anmodning fra en anden medlemsstat eller Kommissionen
oplysninger om resultatet af inspektioner og andre kontrolforanstaltninger i forbindelse med importerende vavscentre
og tredjelandsleveranderer.
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4. En medlemsstat, hvortil vav og celler importeres, overvejer efter behorigt begrundet anmodning fra en anden
medlemsstat, hvortil importerede vav og celler efterfolgende distribueres, at foretage inspektioner eller andre former for
kontrol af importerende vavscentre og tredjelandsleverandgrers aktiviteter. Den medlemsstat, hvor det importerende
vavscenter er beliggende, traffer afgerelse om, hvilke hensigtsmeassige foranstaltninger der skal traffes, efter at have
radfert sig med den medlemsstat, der har fremsat anmodningen.

5. Nar en inspektion pé stedet finder sted som felge af en sidan anmodning, aftaler den eller de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor det importerende vavscenter er beliggende, med den eller de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, der har fremsat anmodningen, hvorvidt og hvordan den medlemsstat, der har fremsat
anmodningen, skal deltage i inspektionen. Den endelige afgorelse om en sddan deltagelse pahviler den medlemsstat, hvor
det importerende vavscenter er beliggende. Den medlemsstat, der fremsatte anmodningen, skal informeres om drsagerne
til en afgerelse om afvisning af deltagelse.

KAPITEL III
IMPORTERENDE VAVSCENTRES FORPLIGTELSER
Artikel 5
Ansegninger om at blive akkrediteret, udpeget eller godkendt eller fa licens som importerende vavscenter
1. Importerende vavscentre, som har truffet foranstaltninger for at sikre, at importerede vav og celler opfylder
kvalitets- og sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF, og at importerede vav og
celler kan spores fra donor til recipient og omvendt, ansgger om at blive akkrediteret, udpeget eller godkendt eller fa

licens som importerende vavscenter ved at:

a) forelegge de oplysninger og den dokumentation, der kreeves i henhold til bilag I, for den eller de kompetente
myndigheder

b) stille den dokumentation, der er anfert i bilag III, til rddighed og pd anmodning foreleegge den for den eller de
kompetente myndigheder.

2. Medlemsstaterne kan vealge ikke at lade dokumentationskravene i bilag I, del F, og bilag III gzlde for
engangsimport som defineret i artikel 2, forudsat at de har indfert passende nationale foranstaltninger til regulering af
den type import. De nationale foranstaltninger skal sikre:

a) sporbarhed fra donor til recipient og omvendt, og

b) at importerede vav og celler ikke anvendes pa andre end de patenkte recipienter.

Artikel 6
Ajourferte oplysninger

1. Importerende vavscentre soger den eller de kompetente myndigheder om forudgdende skriftlig godkendelse af
planlagte veasentlige @ndringer af deres importaktiviteter, navnlig de veesentlige andringer, der er beskrevet i
artikel 3, stk. 3, og informerer den eller de kompetente myndigheder, hvis de har besluttet helt eller delvist at bringe
deres importaktiviteter til opher.

2. Importerende vevscentre foretager gjeblikkeligt indberetning til den eller de kompetente myndigheder om
mistanke eller viden om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger, som tredjelandsleveranderer har rapporteret til
dem, og som kan pavirke kvaliteten af og sikkerheden ved de vav og celler, de importerer. Oplysningerne omhandlet i
bilag III og IV til direktiv 2006/86/EF skal indgé i disse indberetninger.

3. Importerende vavscentre foretager gjeblikkeligt indberetning til den eller de kompetente myndigheder om:

a) enhver fuld eller delvis tilbagekaldelse eller midlertidig inddragelse af en tredjelandsleveranders godkendelse til at
eksportere vav og celler

b) enhver anden afgerelse som folge af manglende overholdelse, som er truffet af den eller de kompetente myndigheder
i det land, hvor tredjelandsleveranderen har hjemsted, og som kan vere relevant for kvaliteten af og sikkerheden ved
importerede vav og celler.
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Artikel 7
Skriftlige aftaler

1. Importerende vavscentre skal have indgdet skriftlige aftaler med tredjelandsleveranderer, nar aktiviteter i form af
donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring eller eksport til Unionen af vav og celler, der skal
importeres til Unionen, foregar uden for Unionen.

Medlemsstaterne kan velge ikke at lade dette krav geelde for engangsimport som defineret i artikel 2, forudsat at de har
indfert passende nationale foranstaltninger til regulering af den type import. De nationale foranstaltninger skal sikre:

a) sporbarhed fra donor til recipient og omvendt, og
b) at importerede vav og celler ikke anvendes pd andre end de pétenkte recipienter.

2. Den skriftlige aftale mellem det importerende vavscenter og tredjelandsleveranderen skal indeholde de kvalitets-
og sikkerhedskrav, som skal opfyldes for at sikre, at de vav og celler, der skal importeres, opfylder kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, som svarer til dem, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF. Navnlig skal den skriftlige aftale som
minimum omfatte det, der er anfert i bilag IV til naerverende direktiv.

3. Det skal fremgd af den skriftlige aftale, at den eller de kompetente myndigheder har ret til at inspicere en
tredjelandsleveranders aktiviteter, herunder faciliteterne, i den skriftlige aftales lobetid og i en periode pa to ar efter
aftalens udleb.

4. Importerende vavscentre skal udlevere genparter af skriftlige aftaler med tredjelandsleverandgrer til den eller de
kompetente myndigheder i forbindelse med deres ansggning om akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens.

Artikel 8
Register over importerende vavscentre

1. Importerende vavscentre forer journal over deres aktiviteter, herunder over de typer og mengder vav og celler,
som de har importeret, og over disses oprindelses- og bestemmelsessted. Journalen skal ogsd indeholde den type
oplysninger for engangsimport, der er foretaget. Den arsberetning, der er omhandlet i artikel 10, stk. 1, i direktiv
2004/23/EF, skal indeholde oplysninger om de pagaldende aktiviteter.

2. Den eller de kompetente myndigheder opferer importerende vaevscentre i det offentligt tilgaengelige register over
vavscentre, jf. artikel 10, stk. 2, i direktiv 2004/23/EF.

3. Oplysninger om akkrediteringer, udpegninger eller godkendelser af eller licenser til importerende vavscentre stilles
endvidere til rddighed via det net af registre, der er omhandlet i artikel 10, stk. 3, i direktiv 2004/23EF.

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 9
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 29. oktober 2016 de love og administrative bestemmelser, der
er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 29. april 2017.
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Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det
omréde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 10
Ikrafttraeeden

Dette direktiv treeder i kraft pé tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 11
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG I

Minimumskrav vedrerende oplysninger og dokumentation, som importerende vaevscentre skal
foreleegge, nar de anseger om akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens med henblik pa
importaktiviteter

Nér et importerende veavscenter anseger om akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens med henblik pd
importaktiviteter, skal det, medmindre det allerede er sket som led i tidligere ansegninger om at blive akkrediteret,
udpeget eller godkendt eller i licens som vavscenter eller importerende vavscenter, foreleegge de mest muligt aktuelle
oplysninger om og, for sd vidt angér del F, dokumentation for folgende:

A. Generelle oplysninger om det importerende vavscenter (»vavscentret«)
1. Vavscentrets navn (firmanavn)
2. Vavscentrets bespgsadresse
3. Vavscentrets postadresse (hvis forskellig fra besagsadressen)

4. Ansegervavscentrets status: Her angives det, om det er forste ansegning om at blive akkrediteret, udpeget eller
godkendst eller fd licens som importerende vavscenter, eller i givet fald om det er en ansegning om fornyelse. Hvis
ansegeren allerede er akkrediteret, udpeget eller godkendt eller har fiet licens som veevscenter, bor vavscenterkom-
pendiekoden angives.

5. Ansegerenhedens navn (hvis forskelligt fra firmanavnet)

6. Ansggerenhedens besggsadresse

7. Ansegerenhedens postadresse (hvis forskellig fra besogsadressen)

8. Navn pd det sted, hvor importen modtages (hvis forskelligt fra firmanavnet og ansegerenheden)

9. Modtagestedets besggsadresse
10. Modtagestedets postadresse (hvis forskellig fra besogsadressen).

B. Kontaktoplysninger vedrerende ansegningen
1. Kontaktpersonens navn
2. Telefonnummer
3. E-mailadresse
4. Den ansvarlige persons navn (hvis forskelligt fra kontaktpersonen)
5. Telefonnummer
6. E-mailadresse
7. Vavscentrets internetadresse (hvis en sddan findes).
C. Oplysninger om vaev og celler, der skal importeres

1. En liste over de typer vav og celler, der skal importeres, herunder engangsimport af sarlige typer vaev eller celler
2. Eventuelt produktnavn (i overensstemmelse med EU’s generiske liste) pé alle typer vaev og celler, der skal importeres
3. Handelsnavnet (hvis forskelligt fra produktnavnet) pa alle typer veev og celler, der skal importeres

4. Navnet pa tredjelandsleveranderen for hver type vav og celle, der skal importeres.
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D. Aktiviteternes placering

. En liste over, hvilke af aktiviteterne i form af donation, udtagning, testning, behandling, praservering eller opbevaring

der foregér inden tredjelandsleveranderens import fordelt pa de enkelte typer vav eller celle

. En liste over, hvilke af aktiviteterne i form af donation, udtagning, testning, behandling, praservering eller opbevaring

der foregér inden tredjelandsleveranderens underleveranderers import fordelt pd de enkelte typer vaev eller celle

. En liste over alle aktiviteter udfert af vavscentret efter importen fordelt pa de enkelte typer vav eller celle

. Navnene pa de tredjelande, hvor aktiviteterne inden import foregar, fordelt pa de enkelte typer vav eller celle.

E. Oplysninger om tredjelandsleverandorer

. Navn pd tredjelandsleverander(er) (firmanavn)

. Kontaktpersonens navn

. Besggsadresse

. Postadresse (hvis forskellig fra besogsadresse)

. Telefonnummer (inklusive landekode)

. Nedtelefonnummer (hvis forskelligt fra ovenstdende)

. E-mailadresse.

F. Dokumentation, der vedleegges ansegningen

. En kopi af den skriftlige aftale med tredjelandsleverander(er)

. En detaljeret beskrivelse af de importerede vaevs og cellers vej fra udtagelsen til modtagelsen pd det importerende

vavscenter

. En kopi af tredjelandsleveranderens eksportgodkendelsescertifikat eller, hvis der ikke er udstedt et serligt eksportgod-

kendelsescertifikat, en attest fra den eller de relevante kompetente myndigheder i tredjelandet om godkendelse af
tredjelandsleveranderens aktiviteter i veevs- og cellesektoren, herunder eksport. Dokumentationen skal ogsd indeholde
kontaktoplysninger om den eller de kompetente myndigheder i tredjelandet. I tredjelande, hvor den type
dokumentation ikke findes, foreleegges andre former for dokumentation i form af f.eks. rapporter om auditter af
tredjelandsleverandgren.
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BILAG II

Certifikat for akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens, som den eller de kompetente
myndigheder skal udstede til importerende vevscentre

Certifikat for akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller licens til et importerende vavscenter

1. Oplysninger om det importerende vaevscenter (»vaevscentret«)

1.1. Veevscentrets navn

1.2. EU-veevscenterkompendiekode

1.3. Veevscentrets adresse og postadresse (hvis de ikke er sam-
menfaldende)

1.4. Modtagested for importen (hvis forskelligt fra ovenstdende
adresse)

1.5. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens navn

1.6. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens adresse

1.7. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens telefonnummer (valgfrit)

1.8. Akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses- eller licensin-
dehaverens e-mailadresse (valgfrit)

1.9. Veevscentrets internetadresse

2. Aktiviteter

2.1. Type veev og celler Aktiviteter i tredjelande
(anvend veevs- og cellekategorierne |
EU-veevscenterkompendiet — indsaet evt. L
kstra reekker) o > o Status f_or akkreditering,
e 5 2 o = = c udpegning, godkendelse
= = E g 3 g eller licens til import
s |5 F|E 5|8
) E m le)
G — Udstedt
TL — Tredjelandsleverandar S — Midlertidigt
. inddraget
TLU — Tredjelandsleverandars underleverandgr R — Tilbagekaldt
C — Opher
2.2. Engangsimport O

2.3. Importerede vaevs og cellers produktnavn(e)

2.4. Evt. betingelser for importen eller praeciseringer
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2.5. Udtagningstredjeland(e) (pr. vaevs- og celleimport)
2.6. Tredjeland(e), hvor andre aktiviteter finder sted (hvis
forskelligt fra ovenstéende)
2.7. Tredjelandsleverandar(er)s navn og land (pr. veevs- og
celleimport)
2.8. EU-medlemsstater, hvortil importerede vaev og celler vil
blive distribueret (hvis kendt)
3. Kompetent myndighed ved akkreditering, udpegning, godkendelse eller udstedelse af licens
3.1. Nationalt akkrediterings-, udpegnings-, godkendelses-
eller licensnummer
3.2. Retsgrundlag for akkreditering, udpegning, godkendelse
eller licens
3.3. Eventuel udlgbsdato for akkreditering, udpegning,
godkendelse eller licens
3.4. Farste akkreditering, udpegning, godkendelse eller licens | Farste gang O Fornyelse O
som importerende vaevscenter eller fornyelse
3.5. Yderligere bemeerkninger
3.6. Den kompetente myndigheds navn
3.7. Navn pa den kompetente myndigheds embedsmand
3.8. Den kompetente myndigheds embedsmands underskrift
(evt. elektronisk)
3.9. Dato for akkreditering, udpegning, godkendelse eller
licens
3.10. Den kompetente myndigheds stempel
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BILAG 1II

Minimumskrav vedrerende den dokumentation, som importerende vaevscentre, der har til hensigt
at importere vaev og celler fra tredjelande, skal stille til radighed for den eller de kompetente
myndigheder

Med undtagelse af engangsimport som defineret i artikel 2, der er blevet undtaget fra disse dokumentationskrav, skal det
ansggende importerende vavscenter stille den mest muligt ajourforte udgave af nedennavnte dokumenter vedrgrende
ansggeren og dennes tredjelandsleverander(er) til radighed for den eller de kompetente myndigheder, og det skal,
medmindre det allerede er sket som led i tidligere ansegninger om at blive akkrediteret, udpeget eller godkendt eller fa
licens som importerende vavscenter eller vaevscenter, foreleegge dem pd disse myndigheders anmodning.

A. Dokumentation vedrerende det importerende vavscenter

1. En stillingsbeskrivelse for den ansvarlige person og oplysninger om vedkommendes relevante kvalifikationer og
uddannelsesmassige baggrund, jf. direktiv 2004/23/EF

2. Illustration eller beskrivelse af primearemballagens markeseddel, yderemballagens markeseddel, yderemballagen og
transportcontaineren

3. En liste over relevante og ajourforte udgaver af standardprocedurer vedrerende centrets importaktiviteter, herunder
standardprocedurer for anvendelse af den felles europaiske kode, modtagelse og opbevaring af importerede vav og
celler pd det importerende vavscenter, hindtering af alvorlige ugnskede hendelser og bivirkninger, hindtering af
tilbagekaldelser og sporbarhed fra donor til recipient.

B. Dokumentation vedrerende tredjelandsleverander(er)

1. En detaljeret beskrivelse af kriterier anvendt til donoridentifikation og -evaluering, oplysninger forelagt for donor eller
donors familie samt oplysninger om, hvordan der er opndet samtykke fra donor eller donors familie, og om, hvorvidt
donationen var frivillig og vederlagsfri

2. Detaljerede oplysninger om det eller de testcentre, tredjelandsleverandgrerne anvender, og om de test, centrene
udferer

3. Detaljerede oplysninger om de metoder, der anvendes ved behandlingen af veevene og cellerne, herunder oplysninger
om valideringen i forbindelse med den kritiske behandlingsprocedure

4. En detaljeret beskrivelse af faciliteterne, kritisk udstyr og materialer samt de kriterier, der anvendes til kvalitetskontrol
og kontrol af miljeet i forbindelse med de enkelte aktiviteter, som tredjelandsleverandgren udferer

5. Detaljerede oplysninger om betingelserne for tredjelandsleveranderers frigivelse af vav og celler
6. Oplysninger om underleverandgrer, som tredjelandsleverandererne anvender, herunder navn, placering og aktiviteter

7. Et sammendrag af den seneste inspektion af tredjelandsleveranderen udfert af den eller de kompetente myndigheder i
tredjelandet, herunder inspektionsdato, inspektionens art og hovedkonklusioner

8. Et sammendrag af den seneste audit af tredjelandsleveranderen udfert af eller pd vegne af det importerende
veaevscenter

9. Relevant national eller international akkreditering.
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BILAG IV

Minimumskrav vedrerende indholdet af skriftlige aftaler mellem importerende vavscentre og
disses tredjelandsleverandorer

Med undtagelse af engangsimport som defineret i artikel 2, der er blevet undtaget fra disse krav, skal den skriftlige aftale
mellem det importerende vavscenter og tredjelandsleveranderen indeholde mindst folgende bestemmelser:

1. Detaljerede oplysninger om det importerende vavscenters specifikationer med henblik pé at sikre, at de kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, der er fastsat i direktiv 2004/23EF, opfyldes, og om de to parters indbyrdes aftalte opgaver og
ansvar for at sikre, at importerede vav og celler opfylder tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstandarder

2. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleveranderen forelaegger de oplysninger, der er angivet i bilag III, del B, for
det importerende vavscenter

3. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleveranderen oplyser det importerende vavscenter om mistanker eller viden
om alvorlige ugnskede handelser eller bivirkninger, der kan have indflydelse pa kvaliteten af og sikkerheden ved vaev
og celler, som det importerende vavscenter har importeret eller agter at importere

4. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleveranderen informerer det importerende vavscenter om vasentlige
andringer af sine aktiviteter, herunder enhver tilbagekaldelse eller midlertidig inddragelse, fuld eller delvis, af
leveranderens godkendelse til at eksportere vaev og celler eller andre lignende afggrelser om manglende overholdelse
truffet af den eller de kompetente myndigheder i tredjelandet, der kan have indflydelse pé kvaliteten af og
sikkerheden ved vav og celler, som det importerende vaevscenter har importeret eller agter at importere

5. En bestemmelse, der sikrer den eller de kompetente myndigheder retten til om ensket at inspicere tredjelandsleve-
randerens aktiviteter, herunder inspektioner pd stedet, som led i inspektionen af det importerende veevscenter.
Bestemmelsen ber ogsé sikre det importerende vavscenter retten til regelmeessigt at auditere sin tredjelandsleverander

6. De indbyrdes aftalte betingelser, der skal opfyldes, for transport af veev og celler mellem tredjelandsleveranderen og
det importerende vavscenter

7. En bestemmelse, der sikrer, at tredjelandsleveranderen eller dennes underleverander opbevarer donorjournaler
vedrerende importerede vav og celler i overensstemmelse med EU’s databeskyttelsesregler i 30 ar efter udtagningen,
og at der er serget for, at de fortsat opbevares, hvis tredjelandsleverandgren opherer med aktiviteterne

8. Bestemmelser om regelmassig gennemgang og evt. revision af den skriftlige aftale, bla. for at tage hejde for
andringer af EU’s kvalitets- og sikkerhedsstandarder fastsat i direktiv 2004/23/EF

9. En liste over samtlige tredjelandsleveranderens standardprocedurer vedrerende importerede vaevs og cellers kvalitet
og sikkerhed og et tilsagn om at forelaegge disse procedurer pd anmodning.
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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/567
af 7. april 2015

om endring af bilag I til beslutning 2003/467[EF for sd vidt angdr erkleering af Litauen som en
officielt tuberkulosefri medlemsstat for sd vidt angédr kvegbesatninger

(meddelt under nummer C(2015) 2161)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Rédets direktiv 64/432[EQF af 26. juni 1964 om veterinarpolitimassige problemer ved handel
inden for Fellesskabet med kvaeg og svin ('), serlig punkt 4 i bilag A.l, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Direktiv 64/432/EQF finder anvendelse pd handel i Unionen med kvag. Heri fastlaegges, pa hvilke betingelser en
medlemsstat kan erkleeres officielt tuberkulosefri for sd vidt angdr kvaegbes®tninger.

(2)  Tkapitel 1 i bilag I til Kommissionens beslutning 2003467 [EF (3 findes en liste over, hvilke medlemsstater der er
erkleeret officielt tuberkulosefrie for sd vidt angdr kvagbesatninger.

(3)  Litauen har forelagt Kommissionen dokumentation for, at betingelserne i direktiv 64/432/EQF for officielt
tuberkulosefri status for sd vidt angdr kvagbesatninger er overholdt pé hele landets omrdde. Derfor ber det
erkleres som en officielt tuberkulosefri medlemsstat for sd vidt angdr kvagbesatninger.

(4)  Listen i kapitel 1 i bilag I til beslutning 2003/467 [EF ber derfor andres til ogsd at omfatte Litauen.

(5)  Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bilag I til beslutning 2003/467[EF @ndres som angivet i bilaget til nervarende afgerelse.

Artikel 2

Denne afggrelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. april 2015.

Pa Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen

(") EFT 121 af29.7.1964,5.1977/64.
(*) Kommissionens beslutning 2003467 EF af 23. juni 2003 om fastleggelse af kvaegbesetningers status i visse medlemsstater eller
regioner i medlemsstater som officielt fri for tuberkulose, brucellose og enzootisk kvaegleukose (EUT L 156 af 25.6.2003, s. 74).
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Kapitel 1 i bilag I til beslutning 2003/467 [EF affattes sdledes:

Medlemsstater, der er officielt tuberkulosefrie

1SO-kode Medlemsstat

BE Belgien
Ccz Tjekkiet
DK Danmark
DE Tyskland
EE Estland
FR Frankrig
LV Letland
LT Litauen
LU Luxembourg
HU Ungarn
NL Nederlandene
AT Dstrig

PL Polen

SI Slovenien
SK Slovakiet
FI Finland
SE Sverige«
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/568
af 7. april 2015

om @ndring af bilag I til gennemforelsesafgorelse 2012/725/EU for si vidt angdr definitionen af
bovint lactoferrin

(meddelt under nummer C(2015) 2173)

(Kun den engelske udgave er autentisk)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser ('), seerlig artikel 7, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Kommissionens gennemferelsesafgorelse 2012/725/EU () tillades markedsforing af bovint lactoferrin som en
ny levnedsmiddelingrediens.

(2)  Bilag I til gennemforelsesafgorelse 2012/725[EU fastleegger specifikationerne for bovint lactoferrin. Disse
specifikationer indeholder en definition af bovint lactoferrin. Denne definition ber andres, s den bedre beskriver
det godkendte nye levnedsmiddel.

—
N
=

Gennemforelsesafgorelse 2012/725[EU ber derfor andres i overensstemmelse hermed.

=

Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I bilag I til gennemforelsesafgarelse 2012/725/EU affattes definitionen af bovint lactoferrin saledes:

»Bovint lactoferrin (bLF) er et protein, der forekommer naturligt i komealk. Det er et jernbindende glycoprotein pa
ca. 77 kDa og bestar af en enkelt polypeptidkede af 689 aminosyrer.

bLF isoleres fra skummetmalk eller ostevalle ved ionbytning og efterfelgende ultrafiltrering. Til slut frysetorres eller
sprojtetorres det, og de store partikler sies fra.c

Artikel 2
Denne afgorelse er rettet til Morinaga Milk Industry Co., Ltd, 33-1, Shiba 3-chome, Minato-ku, Tokyo 108-8384, Japan.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen

(") EFTL43af 14.2.1997,s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2012/725/EU af 22. november 2012 om tilladelse til markedsfering af bovint lactoferrin som
en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (Morinaga) (EUT L 327 af
27.11.2012, 5. 46).
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/569
af 7. april 2015

om andring af bilagene til gennemforelsesafgorelse 2011/630/EU for si vidt angar ligestilling
mellem officielt tuberkulosefrie besatninger i medlemsstaterne og i New Zealand og oplysninger
om seedmaengden i standarddyresundhedscertifikaterne

(meddelt under nummer C(2015) 2187)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Radets direktiv 88/407/EQF af 14. juni 1988 om fastsxttelse af de veterinaerpolitimaessige krav i
forbindelse med handelen inden for Fellesskabet med tyresaeed og indfersel heraf (), sarlig artikel 8, stk. 1, artikel 10,
stk. 2, forste afsnit, artikel 10, stk. 3, og artikel 11, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) 1 bilag I til Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2011/630/EU () er der fastsat en liste over tredjelande eller
dele heraf, hvorfra medlemsstaterne tillader import af tyreseed (»s@d<). New Zealand er optaget pd listen.
Endvidere er der i del 1, afsnit A, i bilag II til naevnte gennemforelsesafgorelse fastlagt et standarddyresundheds-
certifikat til brug ved import til og transit gennem Unionen af tyresaed afsendt fra en tyrestation, hvor saeden er
opsamlet.

(2) I Radets direktiv 64/432/EQDF () er der fastsat regler om handel inden for Unionen med kvaeg og bestemmelser
om programmer for overvigning og udryddelse af visse sygdomme, der rammer disse dyr, herunder tuberkulose.
New Zealand har anmodet om at fd sit program for bekempelse af kvagtuberkulose anerkendt som ligestillet
med de programmer for overvdgning og udryddelse af kvagtuberkulose, som medlemsstaterne gennemferer i
overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i afsnit I i bilag A til direktiv 64/432/EQF. Det fremgar af
oplysningerne fra New Zealand om landets program for bekampelse af kvagtuberkulose, at status for
kvagtuberkulose for en kvagbesatning, der er klassificeret som »C2« i »National Pest Management Strategy« for
kvagtuberkulose, svarer til status for kvagtuberkulose for en kvagbesatning, der i en medlemsstat er anerkendt
som en »officielt tuberkulosefri kvaegbesatning« i overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i afsnit I i
bilag A til direktiv 64/432/EQF.

(3)  Derfor ber listen over tredjelande eller dele heraf, hvorfra medlemsstaterne tillader import af sad, i bilag I og
standarddyresundhedscertifikatet i del 1, afsnit A, i bilag II til gennemforelsesafgorelse 2011/630/EU @ndres for
at afspejle de sarlige betingelser, der gelder for Unionens anerkendelse af, at klassificeringen af kvagbesatninger
som »C2« inden for rammerne af det program for bekampelse af kvagtuberkulose, som New Zealand har
gennemfort, er ligestillet med de betingelser, der er fastsat i afsnit I i bilag A til direktiv 64/432/EQF for en
kvagbesatning, der i en medlemsstat er anerkendt som en »officielt tuberkulosefri kvaegbesatninge.

(4)  For yderligere at reducere den administrative byrde for tyrestationens dyrlege og embedsdyrlegen ber
oplysningerne om den samlede mangde s@dstrd i sendingen udgd af rubrik 1.28 i det standarddyresundheds-
certifikat, der er fastlagt i del 1, afsnit A, i bilag II til gennemforelsesafgerelse 2011/630/EU, da denne oplysning
allerede er givet i rubrik 1.20 i dette standarddyresundhedscertifikat.

(5) I tabellen i rubrik 1.28 i standarddyresundhedscertifikatet i del 1, afsnit A, i bilag II til gennemforelsesafgorelse
2011/630/EU er det endvidere nodvendigt at indsatte en kolonne, hvor det er muligt at angive oplysninger om
den mengde sadstrd, der er opsamlet pd en given dato fra en identificeret donortyr, som opfylder de serlige
betingelser vedrerende bluetongue og epizootisk heemorrhagi.

(6)  Bilag I og II til gennemforelsesafgerelse 2011/630/EU ber derfor andres.

(') EFTL 194 af 22.7.1988,s. 10.

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2011/630/EU af 20. september 2011 om import af tyresed til Unionen (EUT L 247 af
24.9.2011,s. 32).

(*) Rédets direktiv 64/432/EQF af 26. juni 1964 om veterinarpolitimassige problemer ved handel inden for Feellesskabet med kveaeg og svin
(EFT 121 af29.7.1964,5.1977/64).
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(7)  For at undgé enhver afbrydelse af importen til Unionen af sendinger af tyresaed ber det i en overgangsperiode pé
visse betingelser veere tilladt at anvende dyresundhedscertifikater, der er udstedt i henhold til del 1, afsnit A, i
bilag II til gennemforelsesafgerelse 2011/630/EU, i de versioner, der var galdende inden narvarende afgorelses
ikrafttreeden.

(8)  Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,

Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bilagene til gennemforelsesafgorelse 2011/630/EU @ndres som angivet i bilaget til nervarende afgerelse.

Artikel 2

I en overgangsperiode indtil den 30. juni 2015 kan sendinger af tyresaed, der ledsages af de relevante dyresundhedscer-
tifikater udstedt senest den 1. juni 2015 i overensstemmelse med standarddyresundhedscertifikatet i del 1, afsnit A, i
bilag II til gennemforelsesafgorelse 2011/630/EU i den version, der var galdende inden narverende afgerelses
ikrafttreeden, fortsat indferes i Unionen.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. april 2015.

Pd Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen



L 93/74 Den Europeaiske Unions Tidende 9.4.2015

BILAG
I bilagene til gennemforelsesafgerelse 2011/630/EU foretages folgende @ndringer:

1) Bilag I affattes sdledes:

»BILAG I

Liste over tredjelande eller dele heraf, hvorfra medlemsstaterne tillader import af tyresaed

Bemarkninger

ISO-kode Tredjelandets navn Beskrivelse af omradet

(s relevant) Supplerende garantier

AU Australien De supplerende garantier med hensyn til pro-
ver, der er fastsat i punkt IL5.4.1 ogleller
11.5.4.2 i standarddyresundhedscertifikatet i bi-
lag 11, del 1, afsnit A, er obligatoriske.

CA Canada (¥ Omrdde beskrevet som CA-1 i
del 1 i bilag 1 til forordning
(EU) nr. 206/2010.

CH Schweiz (**)
CL Chile
GL Grenland
IS Island
NZ New Zealand (**¥)
PM Saint Pierre og Mi-
quelon
Us USA De supplerende garantier med hensyn til pro-

ver, der er fastsat i punkt IL5.4.1 ogfeller
11.5.4.2 i standarddyresundhedscertifikatet i bi-
lag 11, del 1, afsnit A, er obligatoriske.

() Standardcertifikatet til brug ved import fra Canada er fastlagt i Kommissionens beslutning 2005/290/EF af 4. april 2005 om
forenklede certifikater til brug ved import af tyresaed og fersk svineked fra Canada og om @ndring af beslutning 2004/639/EF
(kun for seed opsamlet i Canada), som er fastsat i henhold til aftalen mellem Det Europaiske Fellesskab og Canadas regering
om sundhedsforanstaltninger til beskyttelse af folke- og dyresundheden i samhandelen med levende dyr og animalske produk-
ter, som godkendt ved Radets afgorelse 1999/201/EF.
(**) Standardcertifikater til brug ved import fra Schweiz er fastlagt i bilag D til Ridets direktiv 88/407/E@QF med de andringer, der
er angivet i kapitel VII, del B, punkt 4, i appendiks 2 til bilag 11 til aftalen mellem Det Europziske Fellesskab og Det Schweizi-
ske Forbund om handel med landbrugsprodukter som godkendt ved afgorelse 2002/309/EF, Euratom truffet af Radet og Kom-
missionen, for sd vidt angdr aftalen om videnskabeligt og teknologisk samarbejde, den 4. april 2002 om indgéelse af syv aftaler
med Det Schweiziske Forbund.
Med henblik pa import til Unionen af tyreseed er den status som fri for kvagtuberkulose, der galder for en kvagbesatning,
der er klassificeret som »C2« under National Pest Management Strategy for kvagtuberkulose i New Zealand, ligestillet med den
status for kvaegtuberkulose for en kvagbesatning, der er anerkendt som en »officielt tuberkulosefri kvaegbeseatning« i en med-
lemsstat i overensstemmelse med betingelserne i afsnit I, punkt 1 og 2, i bilag A til direktiv 64/432/EQF.«

(***
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2) Bilag II, del 1, afsnit A, affattes sdledes:

»AFSNIT A

Standardcertifikat 1 — Dyresundhedscertifikat til brug ved import til og transit gennem Unionen af
tyresaed, der er opsamlet, behandlet og opbevaret i overensstemmelse med Ridets direktiv 88/407/EQF og
afsendt fra en tyrestation, hvor seden er opsamlet

LAND: Veterinaercertifikat ved import til EU
I.1.  Afsender 1.2.  Certifikatets referencenr. |.2.a.
Navn 1.3.  Central kompetent myndighed
Adresse
1.4.  Lokal kompetent myndighed
TIf.
§’ 1.5. Modtager 1.6.  Den person, der har ansvaret for sendingen i EU
c
5 Navn Navn
§ Adresse Adresse
£
o
5 Postnr. Postnr.
2 TIf TIf.
@
T: I.7.  Oprindelses- ISO- 1.8. Oprindelses- Kode |1.9. Bestemmelses- ISO- [.10. Bestemmelses- Kode
o land kode region land kode region
[
]
: | |
A
§ I.11. Oprindelsessted 1.12. Bestemmelsessted
©
a Navn Godkendelsesnr. Navn
Adresse Adresse
Postnr.
1.13. Indladningssted 1.14. Dato for afgang
1.15. Transportmidler 1.16. Indgangsgraensekontrolsted i EU
Fiy [ skib (1 Togvogn 1
Karetaj O Andet [J 117,
Identifikation
Dokumentreference
1.18. Varebeskrivelse 1.19. Varekode (HS-kode)
051110
1.20. Maengde
1.21. 1.22.  Antal kolli
1.23.  Plombenr./containernr. 1.24.
1.25.  Varer attesteret til:
Kunstig avl O
1.26. Transit til tredjeland gennem EU O 1.27. Ved import eller midlertidig indfarsel til EU O
Tredjeland ISO-kode
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1.28. Identifikation af varerne

Art

(videnskabeligt navn)

Donors identitet Identifikation af Opsamlings- Meengde Oplysninger vedrgrende
straet/straene dato(er)

BT () EHD ()
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LAND Tyresaed — afsnit A

I Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. IL.b.

Undertegnede embedsdyrlaege bekreefter hermed falgende:
Ll g e et ettt e ete ettt eehe et et e eteete et e ehe oAt oAt e ete oAt ea s e ehe Rt oAt e te Rt en e e eRe Rt en s e eteeaeent e seeaeeneeteeneeneenneeneenis

(navn p& eksportiand eller del heraf) (%)

har veeret frit/fri for kvaegpest og mund- og klovesyge i en periode pa mindst 12 maneder umiddelbart far

b opsamlingen af saeden til eksport og indtil tidspunktet for afsendelse til EU, og der er ikke vaccineret mod
g disse sygdomme i denne periode.
':‘; 11.2. Sezeden til eksport blev opsamlet pa den i rubrik I.11 anfgrte tyrestation (3):
e 11.2.1. som opfylder betingelserne i kapitel I, punkt 1, i bilag A til direktiv 88/407/EQF
11.2.2. som drives, og som der fgres tilsyn med i overensstemmelse med kapitel Il, punkt 1, i

bilag A til direktiv 88/407/EQF.

I1.3. Sezeden til eksport er opsamlet pa en tyrestation, som fra 30 dage far og indtil 30 dage efter opsamlingen
(indtil tidspunktet for afsendelse til EU for frisk saeds vedkommende) har veeret fri for rabies, tuberkulose,
brucellose, miltbrand og oksens ondartede lungesyge.

1.4, For alt kvaeg pa tyrestationen gjaldt falgende:

& 4. Det kom fra beseetninger, der opfylder betingelserne i kapitel |, punkt 1, litra b), i bilag B il
direktiv 88/407/EQF.

11.4.2. Det kom fra besaetninger eller var fadt af moderdyr, der opfylder betingelserne i kapitel |,
punkt 1, litra c), i bilag B til direktiv 88/407/E@F, eller som blev testet i en alder af mindst
24 maneder i overensstemmelse med kapitel I, punkt 1, litra c), i bilag B til samme direktiv.

11.4.3. Det blev inden for de sidste 28 dage fer isolations-/karanteeneperioden underkastet de
undersagelser, der kreeves i henhold til kapitel |, punkt 1, litra d), i bilag B til direktiv
88/407/EQF.

11.4.4. Det har gennemgaet isolations-/karanteeneperioden og opfyldt testkravene i kapitel I,

punkt 1, litra e), i bilag B til direktiv 88/407/EQF.

11.4.5. Det er mindst én gang éarligt blevet underkastet de rutineundersggelser, der er angivet i
kapitel Il i bilag B til direktiv 88/407/E@F.

I.5. Saeden til eksport er opsamlet fra donortyre, som:
11.5.1. opfylder betingelserne i bilag C til direktiv 88/407/EQF
(Yenten [I1.5.2. har opholdt sig i eksportlandet i mindst de sidste seks maneder fgr opsamlingen af seeden il
eksport]
(1) eller [11.5.2. har opholdt sig i eksportlandet i mindst 30 dage f@r opsamlingen af saeden og er blevet
importeret fra ... () i lsbet af en periode

pad mindre end seks maneder fgr opsamlingen af seeden og opfyldte de dyresund-
hedsbetingelser, der finder anvendelse pa donordyr, hvis saed er bestemt til eksport til EU]

11.5.3. overholder mindst én af falgende betingelser for sa vidt angar bluetongue, jf. de naermere
oplysninger i skemaet i rubrik 1.28:

enten 5.3.1. e blev holdt i et land eller omrade, der var frit for bluetonguevirus, i minds
"y ent 11.5.3.1 de blev holdt i et land ell ade, d frit for bluet: i i mindst
60 dage inden pabegyndelsen af og under opsamlingen af saeden]

(") ogreller [11.6.3.2. de blev holdt i den arstidsbestemte bluetonguefrie periode i et pa bestemte
arstider bluetonguefrit omrade i mindst 60 dage inden pabegyndelsen af og
under opsamlingen af seeden]

(1) og/eller [11.6.3.3. de blev holdt i en vektorsikret virksomhed i mindst 60 dage inden
pabegyndelsen af og under opsamlingen af saeden]

(" ogreller [11.5.3.4. de blev underkastet en serologisk test til pavisning af antistoffer mod
bluetonguevirus-serogruppen foretaget med negativt resultat i over-

ensstemmelse med OIE's Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals mindst hver 60. dag i hele opsamlingsperioden og
mellem 21 og 60 dage efter den endelige opsamling til denne sending af saed]
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LAND Tyresaed — afsnit A

1. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. IL.b.

(1) og/eller [11.5.3.5. de blev underkastet en agensidentifikationstest for bluetonguevirus udfart i
overensstemmelse med OIE's Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for
Terrestrial Animals med negative resultater pa blodprever udtaget ved den
forste og den sidste opsamling til denne sending af saed og mindst hver
syvende dag (virusisolationstest) eller mindst hver 28. dag, hvis foretaget som
en polymerasekasdereaktion (PCR-test), under opsamlingen til denne sending
af saed]

11.5.4. overholder mindst én af felgende betingelser for sa vidt angér epizootisk haemorrhagi
(EHD), jf. de naermere oplysninger i skemaet i rubrik 1.28:

(') enten [11.5.4.1. de har opholdt sig i eksportlandet, som ifglge officielle undersggelses-
resultater er frit for epizootisk haemorrhagi (EHD)]

(1)(5) og/eller [I1.5.4.2. de har opholdt sig i eksportlandet, hvor der ifglge officielle un-
dersggelsesresultater findes felgende serotyper af epizootisk hamorrhagi
(EHD): e , 0g har med negativt resultat i hvert

tilfeelde vaeret underkastet fglgende test udfart af et godkendt laboratorium:

(') enten [11.5.4.2.1. en serologisk test (%) til pavisning af antistoffer mod EHD-virus-serogruppen
foretaget pa blodprever taget to gange med hgjst 12 maneders mellemrum
inden og mindst 21 dage efter opsamling til denne sending af saed]]

(1) og/eller [11.L5.4.2.2. en serologisk test (4) til pavisning af antistoffer mod EHD-virus-serogruppen
foretaget pa prever taget med intervaller pa hgjst 60 dage i opsam-
lingsperioden og mellem 21 og 60 dage efter den endelige opsamling til
denne sending af seed.]]

(') ogreller [11.5.4.2.3. en agensidentifikationste (‘) udfert pd blodprever, der er indsamlet ved
pabegyndelsen og afslutningen af og mindst hver syvende dag (virusi-
solationstest) eller mindst hver 28. dag, hvis udfert som PCR, under
opsamlingen til denne sending af saed.]]

11.6. Saeden til eksport er opsamlet efter den dato, hvor de kompetente nationale myndigheder i eksportlandet
godkendte tyrestationen.

I1.7. Saeden til eksport er behandlet, opbevaret og transporteret under forhold, der opfylder betingelserne i
direktiv 88/407/EQF.

Bemaerkninger
Del I:

Rubrik 1.6: Den person, der har ansvaret for sendingen i EU: Denne rubrik skal kun udfyldes, hvis certifikatet vedrarer
varer i transit.

Rubrik 1.11:  Oprindelsessted skal svare til den tyrestation, der er opfert pa listen p4 Kommissionens websted i henhold
til artikel 9, stk. 2, i direktiv 88/407/EQF:

http://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/bovine/index_en.htm, og hvor saeden blev opsamlet.
Rubrik 1.22:  Antallet af kolli shall skal svare til antallet af beholdere.
Rubrik 1.23:  Identifikation af beholderen og plombenummer skal angives.
Rubrik 1.26:  Udfyldes som relevant, alt efter om certifikatet vedrerer transit eller import.
Rubrik 1.27:  Udfyldes som relevant, alt efter om certifikatet vedrerer transit eller import.
Rubrik 1.28:  Art. Anfer » Bos taurus«, »Bison bison« eller »Bubalus bubalis«, alt efter hvad der er relevant.
Donors identitet skal svare til dyrets officielle identifikation.
Opsamlingsdato angives i felgende format: dd/mm/a&aa.

Maengde skal svare til antallet af seedstra, der er opsamlet pa en angiven dato fra en identificeret donortyr,
som opfylder de seerlige betingelser for bluetongue og EHD.
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LAND Tyresaed — afsnit A

1. Sundhedsoplysninger Il.a. Certifikatets referencenr. ILb.

(1) Det ikke relevante overstreges.
(2) Kun tredjelande eller dele heraf, der er opfert i bilag | til gennemfarelsesafgarelse 2011/630/EU.

(®  Kun tyrestationer, der er opfert pa listen pd Kommissionens websted i henhold til artikel 9, stk. 2, i direktiv
88/407/EQDF:

http://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/bovine/index_en.htm.

(4) Standarder for diagnostiske test for EHD-virus er anfert i kapitlet om bluetongue (2.1.3) i OIE's Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals.

(5) Obligatorisk for Australien, Canada og USA.

(®)  Angiv den generelle tilstand (f.eks. 11.5.3.1), idet der henvises il hvert stra eller gruppe af stra.

()  Angiv den generelle tilstand (f.eks. 11.5.4.1 eller 11.5.4.2.1), idet der henvises til hvert stra eller gruppe af stra.

(8) For New Zealand, der er anfgrt med »Xll« i kolonne 6 i del 1 i bilag | til Kommissionens forordning (EU) nr.
206/2010 (EUT L 73 af 20.3.2010, s. 1), skal officielt tuberkulosefrie kvagbesaetninger betragtes som ligestillede
med officielt tuberkulosefrie kvaegbesaetninger i medlemsstaterne anerkendt pa basis af betingelserne i afsnit I,

punkt 1 og 2, i bilag A til Radets direktiv 64/432/EQF.

—  Underskriften og stemplet skal have en farve, der afviger fra patrykkets farve.

Embedsdyrlaege
Navn (med blokbogstaver): Stilling og titel:
Dato: Underskrift:

Stempel:«




L 93/80 Den Europeaiske Unions Tidende 9.4.2015

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESAFGORELSE (EU) 2015/570
af 7. april 2015

om godkendelse af planerne for udryddelse af afrikansk svinepest hos vildtlevende svin i visse
omrdder i Estland og Letland

(meddelt under nummer C(2015) 2200)

(Kun den estiske og den lettiske udgave er autentiske)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Ridets direktiv 2002/60/EF af 27. juni 2002 om specifikke bestemmelser for bekaempelse af
afrikansk svinepest og om @ndring af direktiv 92/119/EQF for s& vidt angdr Teschener syge og afrikansk svinepest ('),
serlig artikel 16, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved direktiv 2002/60/EF er der fastsat EU-minimumsforanstaltninger til bekampelse af afrikansk svinepest,
herunder foranstaltninger, der skal treeffes i tilfelde af bekraftelse af afrikansk svinepest hos vildtlevende svin.

(2) 12014 bekreftede Estland og Letland forekomst af afrikansk svinepest hos vildtlevende svin, og landene har
vedtaget sygdomsbekaempelsesforanstaltninger i overensstemmelse med direktiv 2002/60/EF. Med henblik pé at
indfere passende bekaempelsesforanstaltninger og forhindre spredning af sygdommen er der i bilaget til
Kommissionens gennemforelsesafgarelse 2014/709/EU (%) fastlagt en EU-liste over hejrisikoomrader. I del I, II
og III i dette bilag er opfert de omrader i Estland og Letland, hvor udryddelsesplanerne skal gennemfores.

(3) I lyset af den epidemiologiske situation og i henhold til direktiv 2002/60/EF forelagde Estland og Letland
Kommissionen planerne for udryddelse af afrikansk svinepest i de pagaldende omrader.

(4)  Kommissionen har gennemgéet de af Estland og Letland forelagte planer og fundet dem i overensstemmelse med
direktiv 2002/60/EF.

(5)  Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,

Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den plan, som Estland forelagde den 11. december 2014 for udryddelse af afrikansk svinepest i de i bilaget til gennemfeo-
relsesafgorelse 2014/709/EU omhandlede omrader, godkendes.

Artikel 2

Den plan, som Letland forelagde den 26. september 2014 for udryddelse af afrikansk svinepest i de i bilaget til
gennemforelsesafgarelse 2014/709/EU omhandlede omrdder, godkendes.

Artikel 3

Estland og Letland setter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at gennemfere de i artikel 1
og 2 omhandlede planer.

(") EFTL192af20.7.2002,s.27.
(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/709/EU af 9. oktober 2014 om dyresundhedsmaessige foranstaltninger til bekempelse af
afrikansk svinepest i visse medlemsstater og om ophavelse af gennemforelsesafgorelse 2014/178/EU (EUT L 295 af 11.10.2014, s. 63).
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Artikel 4

Denne afgorelse er rettet til Republikken Estland og Republikken Letland.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. april 2015.

Pi Kommissionens vegne
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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RETNINGSLINJER

DEN EUROPZAISKE CENTRALBANKS RETNINGSLINJE (EU) 2015/571

af 6. november 2014

om endring af retningslinje ECB/2014/15 om monetzr og finansiel statistik (ECB/2014/43)

STYRELSESRADET FOR DEN EUROPAISKE CENTRALBANK HAR —

under henvisning til statutten for Det Europwiske System af Centralbanker og Den Europaiske Centralbank, sarlig

artikel 5.1, 12.1 og 14.3,

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 2533/98 af 23. november 1998 om Den Europeiske Centralbanks

indsamling af statistisk information ('),

under henvisning til Radets direktiv 86/635/EQF af 8. december 1986 om bankers og andre penge- og finansieringsin-

stitutters drsregnskaber og konsoliderede regnskaber (2),

under henvisning til retningslinje ECB/2010/20 af 11. november 2010 om den retlige ramme for bogfering og

regnskabsrapportering i Det Europziske System af Centralbanker (*), og

ud fra folgende betragtninger:

(I)  Det er nedvendigt at opdatere udarbejdelsen af statistik om udstedelse af veerdipapirer for at tage hensyn til
opdateringer af det europziske nationalregnskabssystem 2010 og at begynde at udarbejde statistik om udstedelse
af veerdipapirer foretaget af financial vehicle corporations, der deltager i securitisationstransaktioner (herefter

»FVCeer«), inden for disse rammer.

(2)  Det er ligeledes nedvendigt at eendre de rapporteringskrav til betalingstransaktioner, der involverer ikke-monetzare
finansielle institutioner, som er fastsat i retningslinje ECB/2014/15 (*), og herved sikre, at visse nationale
betalingsinstrumenter og -tjenester, som ikke er udtrykkeligt navnt i eller omfattet af Europa-Parlamentets og

Rédets direktiv 2007/64/EF (), registreres korrekt —

VEDTAGET DENNE RETNINGSLINJE:

Artikel 1

Zndringer af bilag II til retningslinje ECB[2014/15

Bilag 1I til retningslinje ECB/2014/15 andres sdledes:
1) Del 12 erstattes af teksten i bilaget til denne retningslinje.

2) Tdel 16 affattes tabel 3 sdledes:

»Sendt Modtaget
Antal transak- Verdi af Antal transak- Verdi af
Memorandumposter . . . )
tioner transaktioner tioner transaktioner

Transaktioner pr. betalingsinstrumenttype

Kreditoverforsler

1

() EFTL318af27.11.1998,s. 8.
() EFTL372af31.12.1986,s. 1.
() EUTL 35af9.2.2011,s. 31.
¥

“) Den Europaiske Centralbanks retningslinje ECB/2014/15 af 4. april 2014 om monetar og finansiel statistik (EUT L 340 af 26.11.2014,

s. 1).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/64/EF af 13. november 2007 om betalingstjenester i det indre marked og om @ndring af
direktiv 97/7[EF, 2002/65/EF, 2005/60/EF og 2006/48 [EF og om ophavelse af direktiv 97/5/EF (EUT L 319 af 5.12.2007, 5. 1).



9.4.2015 Den Europeiske Unions Tidende L 93/83

Sendt Modtaget
Memorandumposter Antatl. transak- Vef:rdi. af Antal. transak- Vaerdi. af
ioner transaktioner tioner transaktioner
Initieret elektronisk
heraf:
Initieret som engangsbetaling

heraf:

Netbankbaserede e-betalinger Geo 1 Geo 1 — —
Krediteringer af konti ved simpel postering Geo 0 Geo 0 — —
Debiteringer af konti ved simpel postering Geo 0 Geo 0 — —
Pengeoverforsler Geo 3 Geo 3 Geo 2 Geo 2
Transaktioner via telekommunikation, digitalt udstyr el- Geo 1 Geo 1 Geo 2 Geo 2
ler IT-udstyr
Andre tjenester (ikke omfattet af betalingstjenestedirek- Geo 4 Geo 4 — —
tivet)

)
~

I del 16 tilfojes folgende definition:

»Andre tjenester (ikke omfattet af betalingstjenestedirektivet) — andre betalingsrelaterede tjenester end tjenesterne defineret
i artikel 4, stk. 3, i direktiv 2007/64/EF.«
Artikel 2
Virkning og gennemforelse

1. Denne retningslinje fdr virkning fra den dato, hvor den meddeles de nationale centralbanker i de medlemsstater,
der har euroen som valuta.

2. De nationale centralbanker i de medlemsstater, der har euroen som valuta, treffer de nedvendige foranstaltninger
for at overholde bilaget til denne retningslinje og anvende det fra datoen for dens vedtagelse.

3. De nationale centralbanker i de medlemsstater, der har euroen som valuta, treeffer de nedvendige foranstaltninger
for at opfylde artikel 1, stk. 2, i denne retningslinje og anvende den fra 1. januar 2015.
Artikel 3
Adressater

Denne retningslinje er rettet til de nationale centralbanker i de medlemsstater, der har euroen som valuta.

Udferdiget i Frankfurt am Main, den 6. november 2014.

For ECB’s Styrelsesrdd
Mario DRAGHI
Formand for ECB
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BILAG

»DEL 12

Statistik over veaerdipapirudstedelser

Afsnit 1: Indledning

Statistikken over verdipapirer, der er udstedt i euroomrédet, indeholder to hovedaggregater:

— alle udstedelser — uanset udstedelsesvaluta — foretaget af residenter i euroomrédet og

— alle udstedelser i hele verden i euro, bade indenlandske og internationale.

Hovedsondringen sker pd grundlag af udstederens hjemsted, siledes at de nationale centralbanker i Eurosystemet
tilsammen dakker alle udstedelser foretaget af residenter i euroomrddet ('). Den Internationale Betalingsbank (BIS)
indberetter udstedelser foretaget af »resten af verden, dvs. alle residenter uden for euroomradet (herunder internationale
organisationer, som ikke er residenter i euroomradet).

Nedenstdende tabel giver et overblik over rapporteringskravene.

Verdipapirudstedelser

Foretaget af residenter i euroomradet
(hver national centralbank indberetter vedrerende
indenlandske residenter)

Foretaget af residenter i resten af verden
(BIS/nationale centralbanker)

Medlemsstater uden
for euroomrédet

Andre lande

I euro/nationale denomi- Blok A Blok B

nationer

I andre valutaer (¥) Blok C Blok D
udfyldes ikke

(*) »Andre valutaer« betegner alle andre valutaer, herunder de nationale valutaer i medlemsstater uden for euroomradet.

Afsnit 2: Rapporteringskrav

Tabel 1

Rapporteringsskema for nationale centralbanker, blok A

INDENLANDSKE RESIDENTERS UD STEDELSER/ / EURO / NATIONALE
DENOMINATIONER

Udestdende Bruttoud- . Nettoudstedel-

f . Indfrielser

orretninger stedelser ser (**¥)

Al A2 A3 A4
1. KORTFRISTEDE GALDSINSTRUMEN-
TER (¥)
[ alt S1 S68 S135 $202
ECB/nationale centralbanker S2 S69 S136 S203
MFl'er undtagen centralbanker S3 S70 S137 $204
OFl’er S4 S71 S138 $205
Heraf FVCer S5 S72 S139 S206

(") Hvis de indberetningspligtige stoder pd metodologiske sporgsmél, som ikke er direkte omfattet af denne retningslinje, anvendes det
reviderede europiske national- og regionalregnskabssystem (herefter »ENS 2010«), som er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 549/2013 af 21. maj 2013 om det europaiske national- og regionalregnskabssystem i Den Europaiske Union

(EUTL 174 af 26.6.2013,s. 1).
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INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER//EURO/NATIONALE
DENOMINATIONER
Udestdende Bruttoud- Indfriel Nettoudstedel-
forretninger stedelser nairieiser ser (*¥)
Al A2 A3 A4
Finansielle hjalpeenheder S6 S73 S140 $207
Koncerntilknyttede finansielle institutioner S7 S74 S141 $208
Forsikringsselskaber og pensionskasser S8 S75 S142 $209
Ikke-finansielle selskaber S9 S76 S143 $210
Statslig forvaltning og service S10 S77 S144 S211
Offentlig forvaltning og service pa delstats- S11 S78 S145 $212
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S12 S79 S146 S213
2. LANGFRISTEDE GALDSINSTRUMEN-
TER (%)
[ alt S13 S80 S147 S214
ECB/nationale centralbanker S14 S81 S148 S215
MFler undtagen centralbanker S15 $82 S149 S216
OFler S16 S83 S150 S217
Heraf FVCer S17 S84 S151 S218
Finansielle hjelpeenheder S18 S85 $152 $219
Koncerntilknyttede finansielle institutioner S19 S86 S153 $220
Forsikringsselskaber og pensionskasser S20 S87 S154 $221
Ikke-finansielle selskaber $21 S88 S155 $222
Statslig forvaltning og service $22 S89 S156 $223
Offentlig forvaltning og service pa delstats- S23 $90 S157 $224
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S24 S91 S158 S225
2.1. heraf med fast rente:
[ alt S25 S92 S159 S226
ECB/nationale centralbanker S26 S93 S160 §227
MFl'er undtagen centralbanker S27 S94 S161 $228
OFler S28 S95 S$162 $229
Heraf FVCer S29 S96 S163 $230
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INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER//EURO/NATIONALE
DENOMINATIONER
I T
Al A2 A3 A4
Finansielle hjalpeenheder S30 S97 S164 S231
Koncerntilknyttede finansielle institutioner S31 S98 S165 $232
Forsikringsselskaber og pensionskasser $32 S99 S166 $233
Ikke-finansielle selskaber $33 $100 S167 $234
Statslig forvaltning og service S34 $101 S168 $235
Offentlig forvaltning og service pa delstats- S35 $102 S169 S236
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S36 S103 $170 S237
2.2. heraf med variabel rente:
[ alt S37 S104 S171 S238
ECB/nationale centralbanker S38 S105 §172 $239
MFl'er undtagen centralbanker $39 S106 S173 $240
OFl’er S40 S107 S174 S241
Heraf FVCer S41 S108 S175 S242
Finansielle hjalpeenheder S42 $109 S176 $243
Koncerntilknyttede finansielle institutioner S43 S110 S177 S244
Forsikringsselskaber og pensionskasser S44 S111 S178 $245
Ikke-finansielle selskaber S45 S112 S179 S246
Statslig forvaltning og service S46 S113 S180 S247
Offentlig forvaltning og service pa delstats- S47 S114 S181 $248
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S48 S115 $182 $249
2.3. heraf nulkuponobligationer:
[ alt S49 S116 S183 $250
ECB/nationale centralbanker S50 S117 S184 $251
MFl'er undtagen centralbanker S51 S118 S185 $252
OFler S52 S119 S186 S253
Heraf FVCer S53 S120 S187 S$254
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INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER//EURO/NATIONALE
DENOMINATIONER
Udestdende Bruttoud- Indfriel Nettoudstedel-
forretninger stedelser nairielser ser (%)
Al A2 A3 A4
Finansielle hjalpeenheder S54 S121 S188 $255
Koncerntilknyttede finansielle institutioner S55 $122 S189 $256
Forsikringsselskaber og pensionskasser S56 $123 $190 $257
Ikke-finansielle selskaber S57 S124 $191 $258
Statslig forvaltning og service S58 S125 $192 $259
Offentlig forvaltning og service pa delstats- $59 S126 $193 $260
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S60 S127 S194 S261
3. NOTEREDE AKTIER (***)

[ alt S61 S128 $195 $262
ECB/nationale centralbanker S62 $129 $196 $263
MFer undtagen centralbanker S63 $130 $197 S264
OFler S64 S131 S198 $265
Finansielle hjalpeenheder S65 $132 $199 $266
Forsikringsselskaber og pensionskasser S66 S133 $200 S267
Ikke-finansielle selskaber S67 S134 $201 S268

()

(**)

(***) Noterede aktier vedrerer »noterede aktier eksklusive andele i investeringsforeninger og pengemarkedsforeninger«.

Geldsinstrumenter undtagen aktier vedrerer »veerdipapirer undtagen aktier, eksklusive finansielle derivater«.

Nettoudstedelser kraves kun, sdfremt de nationale centralbanker ikke kan indberette enten bruttoudstedelser eller indfrielser.

Tabel 2

Rapporteringsskema for nationale centralbanker, blok C

INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER//ANDRE VALUTAER

Udestdende

Bruttoud-

forretninger stedelser Indfrielser Nettoudstedelser
C1 C2 c3 C4
4. KORTFRISTEDE GALDSINSTRUMEN-
TER
[alt S269 S335 S401 S467
ECB/nationale centralbanker $270 $336 $402 S468
MFl'er undtagen centralbanker $271 $337 $403 S469
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INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER//ANDRE VALUTAER

el Bl I ——
C1 c2 c3 C4
OFl’er S272 S338 S404 S470
Heraf FVCer $273 $339 S405 S471
Finansielle hjelpeenheder S274 $340 S406 S472
Koncerntilknyttede finansielle institutioner $275 $341 S407 S473
Forsikringsselskaber og pensionskasser $276 $342 S408 S474
Ikke-finansielle selskaber $277 $343 $409 S475
Statslig forvaltning og service S278 S344 S410 S476
Offentlig forvaltning og service pa delstats- $279 $345 S411 S477
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde $280 S346 S412 S478
5.  LANGFRISTEDE GALDSINSTRUMEN-
TER
[ alt S281 S347 S413 S479
ECB/nationale centralbanker $282 $348 S414 S480
MFl'er undtagen centralbanker $283 $349 S415 S481
OFler S284 S350 S416 S482
Heraf FVCer S285 S351 S417 S483
Finansielle hjalpeenheder $286 $352 S418 S484
Koncerntilknyttede finansielle institutioner S287 S353 S419 S485
Forsikringsselskaber og pensionskasser $288 $354 $420 S486
Ikke-finansielle selskaber S289 S355 S421 S487
Statslig forvaltning og service $290 $356 S422 S488
Offentlig forvaltning og service pa delstats- $291 $357 S423 S489
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde $292 $358 S424 $490
5.1. heraf med fast rente:
[ alt S293 $359 S425 S491
ECB/nationale centralbanker $294 $360 S426 $492
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INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER//ANDRE VALUTAER
el BT T JY———
C1 c2 c3 C4
MFl'er undtagen centralbanker $295 $361 S427 $493
OFl’er $296 $362 S428 S$494
Heraf FVCer S297 S363 S429 S495
Finansielle hjelpeenheder $298 S364 $430 S496
Koncerntilknyttede finansielle institutioner $299 $365 S431 S497
Forsikringsselskaber og pensionskasser $300 $366 S432 S498
Ikke-finansielle selskaber $301 $367 S433 $499
Statslig forvaltning og service $302 $368 S434 $500
Offentlig forvaltning og service pa delstats- $303 $369 S435 $501
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S304 $370 S436 $502
5.2. heraf med variabel rente:
[ alt S305 S371 S437 $503
ECB/nationale centralbanker $306 $372 S438 $504
MFT'er undtagen centralbanker $307 S373 S439 $505
OFl’er S308 S374 S$440 S$506
Heraf FVCer $309 $375 S441 $507
Finansielle hjalpeenheder $310 $376 S442 S508
Koncerntilknyttede finansielle institutioner S311 S377 S443 $509
Forsikringsselskaber og pensionskasser $312 S378 S444 S510
Ikke-finansielle selskaber S313 $379 S445 S511
Statslig forvaltning og service S314 $380 S446 $512
Offentlig forvaltning og service pa delstats- S315 $381 S447 S513
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde $316 $382 $448 S514
5.3. heraf nulkuponobligationer:
[ alt S317 S383 S$449 S515
ECB/nationale centralbanker S318 $384 $450 S516
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INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER//ANDRE VALUTAER
el BT T JY———
C1 C2 C3 C4

MFl'er undtagen centralbanker $319 $385 S451 S517
OFl’er $320 S$386 S452 S518

Heraf FVCer $321 $387 S453 S519
Finansielle hjaelpeenheder $322 $388 S454 $520
Koncerntilknyttede finansielle institutioner $323 $389 S455 $521
Forsikringsselskaber og pensionskasser $324 $390 S456 §522
Ikke-finansielle selskaber $325 $391 S457 §523
Statslig forvaltning og service $326 $392 S458 $524
Offentlig forvaltning og service pa delstats- $327 $393 S459 §525
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde $328 $394 S460 $526

6. NOTEREDE AKTIER
[ alt S329 S395 S461 S527
MFl'er undtagen centralbanker $330 $396 S462 $528
OFl’er S331 S397 S463 $529
Finansielle hjalpeenheder $332 $398 S464 $530
Forsikringsselskaber og pensionskasser S333 $399 S465 S531
Ikke-finansielle selskaber $334 $400 S466 $532
Tabel 3

Rapporteringsskema for nationale centralbanker, blok A, memorandumposter

INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER/[EURO/NATIONALE

DENOMINATIONER
}J destagnde Bruttoud- Indfrielser Nettoudstedelser
orretninger stedelser
Al A2 A3 A4

6. NOTEREDE AKTIER

Koncerntilknyttede finansielle institutioner $533 S544 §555 $566
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INDENLANDSKE RESIDENTERS UDSTEDELSER//EURO/NATIONALE
DENOMINATIONER
gt buond | e | et
Al A2 A3 A4
7.  UNOTEREDE AKTIER
[ alt S534 S545 S$556 S567
MF'er undtagen centralbanker $535 $546 §557 $568
OFl’er S536 S547 S558 S$569
Forsikringsselskaber og pensionskasser S537 $548 $559 §570
Ikke-finansielle selskaber $538 $549 $560 $571
8. ANDRE KAPITALANDELE
[ alt S539 S550 S561 S572
MFler undtagen centralbanker $540 $551 $562 §573
OFl’er S541 S$552 S563 S574
Forsikringsselskaber og pensionskasser $542 $553 S564 S575
Ikke-finansielle selskaber $543 $554 $565 S576

1. Udsteders hjemsted

Verdipapirudstedelser, som foretages af datterselskaber, der ejes af ikke-residenter i rapporteringslandet, men som
opererer inden for dettes okonomiske omrdde, skal klassificeres som udstedelser foretaget af residente enheder i
rapporteringslandet.

Ligeledes skal udstedelser foretaget af hovedkontorer, der er beliggende inden for rapporteringslandets ekonomiske
omrdde, men som opererer internationalt, anses for udstedelser foretaget af residente enheder. Udstedelser foretaget af
hovedkontorer eller datterselskaber, der er beliggende uden for rapporteringslandets skonomiske omrade, men som ejes
af residenter i rapporteringslandet, skal betragtes som udstedelser foretaget af ikke-residenter. F.eks. betragtes udstedelser
foretaget af Volkswagen Brazil som udstedt af residente enheder i Brasilien og ikke inden for rapporteringslandets
omrdde. Hyvis et foretagende ikke har nogen fysisk dimension, bestemmes dets hjemsted ud fra det skonomiske omrade,
efter hvis lovgivning foretagendet er oprettet eller registreret (*).

For at undgd dobbeltindberetning og huller skal indberetningen af udstedelser foretaget af special purpose-enheder ske
bilateralt mellem de berorte indberetningspligtige. Det er de nationale centralbanker og ikke BIS, der skal indberette
udstedelser foretaget af special purpose-enheder, som opfylder hjemstedskriterierne i ENS 2010 og klassificeres som
residenter i euroomradet.

2. Sektoropdeling af udstedere

Udstedelser skal klassificeres efter den sektor, der padrager sig forpligtelsen for de udstedte vardipapirer. Sektorklassifi-
kationen omfatter folgende 12 kategorier af udstedere:

— ECB/nationale centralbanker
— andre MFl'er
— OFTer

(') JE.ENS 2010 2.07.
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— heraf financial vehicle corporations, der deltager i securitisation
— finansielle hjelpeenheder

— koncerntilknyttede finansielle institutioner

— forsikringsselskaber og pensionskasser ()

— ikke-finansielle selskaber

— statslig forvaltning og service

— offentlig forvaltning og service pa delstats- og kommunalt niveau
— sociale kasser og fonde

— internationale institutioner.

Verdipapirer udstedt via special purpose-enheder, hvor det er moderorganisationen og ikke special purpose-enheden,
som padrager sig den endelige forpligtelse, skal klassificeres i overensstemmelse med moderorganisationens og ikke
special purpose-enhedens sektortilhorsforhold. Eksempelvis skal udstedelser foretaget af en special purpose-enhed, der er
udskilt af AJAX Electronics, et ikke-finansielt selskab beliggende i et land i euroomradet, »land A«, klassificeres som en
udstedelse foretaget af sektoren ikke-finansielle selskaber og indberettes af land A. Special purpose-enheden og
moderselskabet skal imidlertid vare residenter i det samme land. Hvis moderselskabet ikke er resident i rapporte-
ringslandet, skal special purpose-enheden derfor betragtes som en fiktiv resident i rapporteringslandet, og udsteder-
sektoren skal svare til special purpose-enhedens @konomiske funktion. Hvis f.eks. ACME Motors er et ikke-finansielt
selskab, en bilfabrikant, der er resident i Japan, og ACME Motor Finance er et datterselskab, der er resident i et land i
euroomradet, »land B, skal udstedelser foretaget af ACME Motor Finance klassificeres som foretaget af koncerntilknyttede
finansielle institutioner i land B, fordi moderselskabet ACME Motors ikke er resident i det samme land. Den eneste
undtagelse herfra er special purpose-enheder ejet af offentlig forvaltning og service, hvor vardipapiret klassificeres som
udstedt af offentlig forvaltning og service i moderselskabets land (%).

Et offentligt ejet selskab, der privatiseres, ved at der udstedes noterede aktier, skal klassificeres i sektoren »ikke finansielle
selskaber«. Tilsvarende skal et offentligt ejet kreditinstitut, som privatiseres, klassificeres i sektoren »MFl'er undtagen
centralbanker«. Udstedelser foretaget af husholdninger eller nonprofitinstitutioner rettet mod husholdninger skal
klassificeres som udstedelser foretaget af ikke-finansielle selskaber.

3. Udstedelsers labetid

Kortfristede geeldsinstrumenter omfatter veerdipapirer med en oprindelig lobetid pa et ar eller kortere, ogsa selv om de er
udstedt under langfristede faciliteter.

Langfristede geeldsinstrumenter omfatter verdipapirer med en oprindelig lobetid pd mere end et dr. Udstedelser med
fakultative udlebsdatoer, hvoraf den seneste ligger mere end et dr frem i tiden, og udstedelser med ubestemt lobetid
klassificeres som langfristede.

En todrig lebetidsopdeling som den, der findes i MFI-balancestatistikken, er ikke pdkravet.

4. Klassifikation af langfristede geldsinstrumenter efter rente
Langfristede galdsinstrumenter opdeles i:

Fastforrentede geeldsinstrumenter, dvs. galdsinstrumenter, der udstedes og indfries til pari, og geldsinstrumenter, der
udstedes til over eller under pari.

Geeldsinstrumenter med variabel rente, dvs. geeldsinstrumenter, hvor kuponrenten ogfeller den underliggende hovedstol er
knyttet til et generelt prisindeks for varer og tjenesteydelser (f.eks. forbrugerprisindekset), en rente eller en aktivpris, som
medforer en variabel nominel kuponbetaling i lebet af udstedelsens lobetid. I statistikken over vardipapirudstedelser
klassificeres gaeldsinstrumenter med blandet rente som galdsinstrumenter med variabel rente (%).

Nulkuponobligationer udstedt til underkurs, dvs. instrumenter, der ikke har rentebetaling og udstedes til en kurs, som ligger
betragteligt under pari. Storstedelen af underkursen svarer til den rente, der er palabet over obligationens lgbetid.

(") Ipraksis udstedes gaeldsinstrumenter ikke af pensionskasser.
() J£.ENS 2010 2.17-2.20.
() Jf. ENS 2010 5.102.
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5. Klassifikation af udstedelser

Udstedelserne analyseres i to brede grupper: a) galdsinstrumenter (*) og b) noterede aktier (?). Vaerdipapirer udstedt via
privat placering (private placement) er sd vidt muligt omfattet. Pengemarkedspapirer indgdr som en ikke-sarskilt del af
gaeldsinstrumenter. Unoterede aktier (*) og andre ejerandelsbeviser (*) kan indberettes pa frivillig basis som to separate
memorandumposter. Aktier og andele i pengemarkedsforeninger og andre investeringsforeninger indgar ikke.

Folgende er en ikke-udtemmende liste over instrumenter, der er omfattet i statistikken over vardipapirudstedelser:
a) Geldsinstrumenter
i) kortfristede gaeldsinstrumenter
Folgende instrumenter indgdr som minimum:
— skatkammerbeviser og andre kortfristede papirer udstedt af sektoren offentlig forvaltning og service

— omseattelige kortfristede papirer udstedt af finansielle og ikke-finansielle selskaber. Der anvendes forskellige
betegnelser for disse papirer, bla. virksomhedscertifikater (»commercial paper), veksler, vareveksler,
handelsveksler, egenveksler (solaveksler) og indskudsbeviser

— kortfristede verdipapirer, der er udstedt under en langfristet garanti for salg af de nyudstedte galdsbeviser
— bankaccepter.
ii) Langfristede geldsinstrumenter
Folgende instrumenter er illustrative og indgdr som minimum:
— ihandehaverobligationer
— efterstdende obligationer
— obligationer med fakultativ udlebsdato, hvoraf den seneste ligger mere end ét &r frem i tiden
— uamortisable eller evigtlabende obligationer
— galdsbeviser med variabel rente
— konvertible obligationer
— dakkede obligationer

— indeksregulerede veerdipapirer, hvor den palydende veardi knyttes til et prisindeks, et rdvareindeks eller et
valutakursindeks

— obligationer til langt under pari, der har mindre kuponbetalinger, og som udstedes til en kurs, som ligger
under pari

— nulkuponobligationer

— eurobonds

— globale obligationer

— privat udstedte obligationer

— veardipapirer, der stammer fra konvertering af udlan
— udlan, som de facto er blevet omsettelige

— obligationer og 1an, der kan konverteres til aktier i enten det udstedende selskab eller i et andet selskab, sa
leenge konverteringen endnu ikke har fundet sted. Hvis konverteringsoptionen (der anses for et finansielt
derivat) kan adskilles fra den underliggende obligation, er den ikke omfattet

— aktier og obligationer, der giver et fast afkast, men som ikke giver ret til andel i udlodning af restformuen i et
selskab ved dettes oplesning, inklusive preferenceaktier uden ejerandelsrettigheder

— finansielle aktiver udstedt som veardipapirer til securitisering af ldn, 1an i fast ejendom, kreditkortfordringer,
udestdende fordringer og andre aktiver.

(") ENS 2010 kategori F.3.

() ENS 2010 kategori F.511.
(*) ENS 2010 kategori F.512.
(*) ENS 2010 kategori F.519.
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Folgende instrumenter er ikke omfattet:
— transaktioner i vardipapirer, der indgér i genkebsforretninger
— udstedelser af ikke-omsattelige vaerdipapirer
— ikke-omsettelige udlan.
b) Noterede aktier

Noterede aktier omfatter:

— aktier eller anparter udstedt af aktie- eller anpartsselskaber

— udbyttebeviser udstedt af aktie- eller anpartsselskaber

— dividendeaktier udstedt af aktie- eller anpartsselskaber

— praferenceaktier eller aktier, som giver ret til andel i udlodning af restformuen ved oplesning af selskabet. Disse
kan vere noteret eller unoteret pa en autoriseret fondsbers

— private placeringer, om muligt.
Hvis et selskab privatiseres, og det offentlige beholder en del af aktierne i det privatiserede selskab, mens resten
noteres pa et reguleret marked, registreres hele selskabets aktiekapital som noteret, da alle aktierne potentielt kan
handles til markedsprisen ndr som helst. Det samme gor sig galdende, hvor en del af aktierne salges til store
investorer, og kun de tiloversblevne aktier, dvs. free float, handles pa bersen.

Noterede aktier omfatter ikke:

— udbudte, men ikke tegnede aktier

— obligationer og ldn, som kan konverteres til aktier. De omfattes, ndr de er konverteret til aktier

— de andele, der er tegnet af komplementarerne i kommanditselskaber

— offentlige kapitalindskud i internationale organisationer, som juridisk set er aktieselskaber

— udstedte fondsaktier — kun pd udstedelsestidspunktet — og udstedte opdelte aktier. Fondsaktier og opdelte aktier
er dog indeholdt i den samlede beholdning af noterede aktier uden separat angivelse.

6. Udstedelsesvaluta

Dobbeltmentede obligationer skal klassificeres efter obligationens denomineringsvaluta. Dobbeltmentede obligationer
defineres som obligationer, der er fastlagt sdledes, at indlesningen eller kuponbetalingen finder sted i en anden valuta
end den, obligationen er denomineret i. Hvis en sddan obligation udstedes i mere end én valuta, skal hver andel
indberettes som en separat udstedelse i henhold til dens udstedelsesvaluta. Hvis en udstedelse er denomineret i to
valutaer — f.eks. 70 % i euro og 30 % i amerikanske dollar — skal de relevante dele af udstedelsen sd vidt muligt
indberettes hver for sig fordelt pd denomineringsvaluta. I dette eksempel skal 70 % af udstedelsen sdledes indberettes
som udstedelser i euro/nationale denominationer af euro ('), mens 30 % indberettes som udstedelser i andre valutaer.
Hvis det ikke er muligt at identificere udstedelsens enkelte valutakomponenter, skal rapporteringslandet i de forklarende
noter angive, hvilken opdeling der faktisk er anvendt.

7. Registreringstidspunktet for udstedelsen

En udstedelse betragtes som foretaget, ndr udsteder modtager sin betaling, og ikke ndr syndikatet patager sig udstedelses-
forpligtelserne.

8.  Afstemning af beholdninger og stremme

De nationale centralbanker skal indsende informationer om udestdende belgb, bruttoudstedelser, indfrielser og
nettoudstedelser af kortfristede og langfristede galdsinstrumenter samt om noterede aktier.

(") Blok A for nationale centralbanker og blok B for BIS.
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Tabellen nedenfor giver en oversigt over sammenhangen mellem beholdninger (dvs. udestdende belob) og stromme
(dvs. bruttoudstedelser, indfrielser og nettoudstedelser). I praksis er sammenhangen mere kompleks pd grund af
@ndringer i berskurser og valutakurser og som folge af geninvesterede (dvs. palebne) renter, omklassifikationer,
revisioner og andre justeringer.

i) Udestdende ud- Udestdende udste- Bruttoudstedelser i Indfrielser i rappor- ~ Omklassifikationer
stedelser ultimo rap- _ dflser ultimo fore- _ rapporteringsperio- _  teringsperioden . 0g andre andringer
porteringsperioden ~  gdende rapporte- den

ringsperiode

ii) Udestdende ud- Udestdende udste- Nettoudstedelser i Omklassifikationer
stedelsgr ult1mo rap-_ dglser ultimo fore- _ rapporteringsperio- . 0gandre andringer
porteringsperioden gdende rapporte- den

ringsperiode

a)  Bruttoudstedelser

Bruttoudstedelser i rapporteringsperioden skal omfatte alle udstedelser af galdsinstrumenter og noterede aktier, hvor
udstederen sxlger nyudstedte vaerdipapirer mod kontanter. Bruttoudstedelser vedrerer den lgbende skabelse af nye
instrumenter. Tidspunktet for udstedelsen defineres som det tidspunkt, hvor betalingen foretages. Registreringen af
udstedelser skal derfor sd taet som muligt afspejle tidspunktet for betalingen af den underliggende udstedelse.

Vedrgrende noterede aktier og andele omfatter bruttoudstedelser nyudstedte aktier og andele, der udstedes mod
kontanter af selskaber, som optages til bersnotering for forste gang, herunder nyetablerede selskaber eller private
selskaber, der omdannes til offentlige selskaber. Bruttoudstedelser dekker ogsd nyudstedte aktier, som udstedes mod
kontanter i forbindelse med privatiseringen af offentlige selskaber, nar deres aktier optages til bersnotering. Udstedelse af
fondsaktier er ikke omfattet (). Bruttoudstedelser skal ikke indberettes, hvis et selskab blot noteres pd en fondsbers,
uden at der rejses ny kapital.

Udveksling eller overforsel af eksisterende vardipapirer i forbindelse med virksomhedsovertagelse eller fusion er ikke
omfattet () af indberettede bruttoudstedelser og indfrielser med undtagelse af nye instrumenter, der udstedes mod
kontanter af en enhed, der er resident i euroomrédet.

Udstedelser af vaerdipapirer, der senere kan konverteres til andre instrumenter, skal registreres som udstedelser inden for
den instrumentkategori, som det oprindelige galdsinstrument tilhorer. Ved konverteringen skal de registreres som
indfriet i denne kategori med et tilsvarende belob og behandles herefter som bruttoudstedelser i en ny instrument-
kategori ().

b) Indfrielser

Indfrielser i rapporteringsperioden omfatter alle former for tilbagekob af geeldsinstrumenter og noterede aktier foretaget
af udstederen, hvor investor modtager kontant betaling for verdipapirerne. Indfrielser vedrerer den regelmeassige
afvikling af instrumenter. Heri indgar alle betalinger pa gaeldsinstrumenter sivel ved udleb som ved fortidige indfrielser.
Selskabers opkeb af egne aktier er omfattet i de tilfeelde, hvor selskabet enten tilbagekeber alle sine aktier kontant inden
en @ndring af selskabets juridiske status, eller hvis selskabet mod kontant betaling tilbagekober en del af sine egne aktier
og efterfolgende annullerer dem for derved at nedbringe aktiekapitalen. Selskabers tilbagekeb af egne aktier er ikke
omfattet, hvis der er tale om investeringer i egne aktier (*).

Indfrielser skal ikke indberettes, hvis der blot er tale om fjernelse fra berslisten.

¢) Nettoudstedelser

Nettoudstedelser er differencen mellem alle bruttoudstedelser og alle indfrielser i rapporteringsperioden.

Udestdende noterede aktier skal dekke markedsvaerdien af alle de residente enheders noterede aktier. Omfanget af
udestdende noterede aktier, som indberettes af et land i euroomrédet, kan derfor oges eller reduceres som folge af en
omplacering af en bersnoteret enhed. Dette galder ogsd i tilfelde af en overtagelse eller fusion, hvor der ikke udstedes
instrumenter mod kontant betaling og heller ikke indlgses instrumenter mod kontant betaling, hvorefter de annulleres.
For at undgd dobbeltindberetning og huller for galdsinstrumenter og noterede aktier skal de relevante nationale
centralbanker koordinere rapporteringstidspunktet bilateralt, nir en udsteder flytter til et andet land.

1

Defineres ikke som en finansiel transaktion, jf. ENS 2010 5.158 og 6.59 og afsnit 5, punkt b), i denne del.
%) En transaktion pa et sekundeert marked, der medforer ejerskifte. Er ikke omfattet af denne statistik.
Anses for to finansielle transaktioner, jf. ENS 2010 5.96 0g 6.25 og afsnit 5, punkt ), nr. ii), i denne del.

“) En transaktion pd et sekundeert marked, der medforer ejerskifte. Er ikke omfattet af denne statistik.

(
(
(3
(
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9. Veardiansattelse

Vardien af en vardipapirudstedelse indeholder en priskomponent og — hvis udstedelsen er foretaget i en anden valuta
end rapporteringslandets — en valutakurskomponent.

De nationale centralbanker skal indberette kortfristede gaeldsinstrumenter til palydende veerdi (') og noterede aktier til
markedsveardi. For s vidt angdr langfristede gaeldsinstrumenter kan der anvendes forskellige metoder til vaerdiansattelsen
athangig af rentetype, hvilket resulterer i en blandet verdiansattelse for de samlede udstedelser. Eksempelvis
verdiansettes fastforrentede og variabelt forrentede udstedelser normalt til palydende vaerdi, mens nulkuponobligationer
vardiansattes pd grundlag af det nominelle beleb. Normalt udger nulkuponobligationer kun en relativt lille andel af de
samlede udstedelser, hvorfor kodelisten ikke indeholder sarlige koder for blandede vaerdianszttelser. Den samlede vaerdi
af langfristede geeldsinstrumenter indberettes til palydende vaerdi. Hvor dette fenomen er af signifikant sterrelse,
anvendes koden »Z« for »ikke specificeret«. Generelt galder, at hvor der er tale om blandet vardiansattelse, oplyser den
nationale centralbank herom pd attributniveau i henhold til attributterne i bilag III.

a) Prisfastsaettelse
Beholdninger og stremme af noterede aktier skal indberettes til markedsveerdi.

En undtagelse fra reglen om, at beholdninger og stromme af geldsinstrumenter opgeres til palydende veerdi, er
obligationer udstedt til langt under pari og nulkuponobligationer, hvor udestdende beleb og bruttoudstedelser
registreres til nominel verdi, dvs. til underkursvardien pa kebstidspunktet plus palgbne renter, og indfrielser
registreres pd forfaldsdatoen til pélydende vardi. Den nominelle vardi af de udestdende belgb af nulkuponobli-
gationer kan beregnes efter nedenstdende metode.

@
A—Fx (100 )7
(E/P) x 100

hvor

A = nominel verdi = det faktisk betalte belgb plus palebne renter

E = underkursvaerdien pd udstedelsestidspunktet (belebet betalt pd udstedelsestidspunktet)

a~]
|

= pélydende verdi (tilbagebetales ved forfald)

T = tid fra udstedelsesdato til forfaldsdato (i dage)

-
1

tid, der er gdet siden udstedelsesdato (i dage).

Der kan vaere visse forskelle i prisfastsattelsesmetoderne landene imellem.

[ ENS 2010 prisfastsattes stromme af galdsinstrumenter og aktier til transaktionsvardi, mens beholdninger opgeres
til markedsvardi. Denne metode anvendes ikke i naervarende sammenhzng.

For obligationer udstedt til langt under pari og nulkuponobligationer skal den rapporterende nationale centralbank,
hvor det er muligt, beregne pélebne renter.

b) Rapporteringsvaluta og fastsettelse af valutakurs

Alle data, der indberettes fra de nationale centralbanker til ECB, ogsé historiske serier, skal vare opgjort i euro. Ved
omregning til euro af verdipapirer udstedt i andre valutaer af indenlandske residenter (blok C) (%) skal de nationale
centralbanker folge de principper for fastsattelse af valutakurs, der er angivet i ENS 2010, sd taet som muligt (°) som
angivet nedenfor.

i) Udestdende udstedelser skal omregnes til euro/nationale denominationer af euro til den relevante middelkurs, der
er galdende ultimo rapporteringsperioden, dvs. ved forretningstids opher pa rapporteringsperiodens sidste
arbejdsdag.

ii) Bruttoudstedelser og indfrielser skal omregnes til euro/nationale denominationer af euro ved hjelp af
middelkursen geldende pd betalingstidspunktet. Hvis det ikke er muligt at fastsld den nejagtige valutakurs, der
skal anvendes ved omregningen, kan der anvendes en valutakurs, der ligger sd teet som muligt pd middelkursen
pa betalingstidspunktet.

(") ENS 2010 5.90, 7.38 og 7.39 indeholder nermere oplysninger om definitionen af »pélydende veerdic, »markedsveerdic og »nominel
veardic.

(%) Fra 1. januar 1999 kraves ingen fastsattelse af valutakurs ved veerdipapirer udstedt i euro af indenlandske residenter (del af blok A),
mens verdipapirer udstedt af indenlandske residenter i euro/nationale denominationer (resterende del af blok A) omregnes til euro ved
hjeelp af den uigenkaldelige omregningskurs pr. 31. december 1998.

() Jf.ENS 2010 6.64.
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10. Begrebsmaessig konsistens

Statistikken over vardipapirudstedelser heanger sammen med MFl-balancestatistikken, hvad angdr omsattelige
instrumenter udstedt af MFler. Begrebsmassigt er der overensstemmelse mellem instrumenterne og de MFler, der
udsteder dem, ligesom der er overensstemmelse mellem de to statistikkers opdeling af instrumenter pé lgbetidsband og
valuta. Der er forskel pd de veardiansattelsesprincipper, der anvendes til statistik over vardipapirudstedelser og
MFI-balancestatistik (vedrerende gewldsinstrumenter anvendes séledes pélydende veerdi i forstnevnte statistik og
markedsvaerdi i sidstnaevnte). Ser man bort fra forskelle i vardiansattelserne og netting af egne beholdninger af
vardipapirer pd MFl-balancen for hvert land, svarer den veerdi af udestdende verdipapirer udstedt af MFler, som
indberettes til statistikken over verdipapirudstedelser, til post 11 (wudstedte galdsinstrumenter<) pd MFI-balancens
passivside. Kortfristede vaerdipapirer, som defineret i statistikken over vaerdipapirudstedelser, svarer til galdsinstrumenter
udstedt med lebetid pa op til et dr. Langfristede gaeldsinstrumenter, som defineret i statistikken over veerdipapirud-
stedelser, er lig med summen af geldsinstrumenter udstedt med lobetid pd over et og op til to dr og geldsinstrumenter
udstedt med lobetid pa over to &r.

De nationale centralbanker skal gennemgd deakningen, hvad angdr statistikken over verdipapirudstedelser og
MFI-balancestatistikken, og gore ECB opmarksom pé eventuelle begrebsmassige forskelle. Der gennemferes tre former
for konsistenskontrol for udstedelser foretaget af: a) nationale centralbanker i euro/nationale denominationer af euro,
b) MFler undtagen centralbanker i euro/nationale denominationer af euro, og c¢) MFler undtagen centralbanker,
denomineret i andre valutaer. Der kan forekomme begrebsmassige forskelle mellem statistikken over vardipapirud-
stedelser og MFI-balancestatistikken, da statistikken over veardipapirudstedelser og MFI-balancestatistikken bygger pa
forskellige rapporteringssystemer pé nationalt niveau, som tjener forskellige formal.

11. Datakrav

Der forventes indberetninger af alle relevante tidsserier fra hvert enkelt land. De nationale centralbanker skal straks give
ECB skriftlig underretning med en tilherende redegorelse, hvis en bestemt post ikke er relevant i et bestemt land. De
nationale centralbanker kan midlertidigt undlade at indberette en tidsserie, hvis det underliggende fenomen ikke
eksisterer. De nationale centralbanker skal ogsd underrette ECB om dette og om alle andre afvigelser i forhold til den
rapporteringsordning, der er beskrevet i bilag IIl. Endvidere skal de underrette ECB, nar der indsendes revisioner med
tilherende redegorelse for revisionernes art.

Afsnit 3: Nationale forklarende noter

Hver enkelt national centralbank skal indsende en rapport, der beskriver de data, som indgér i statistikken. Rapporten
skal omhandle de nedenfor anforte emner og sd vidt muligt felge det angivne format. De nationale centralbanker skal
give yderligere oplysninger om de tilfeelde, hvor de indberettede data afviger fra denne retningslinje, eller hvor de ikke
har indberettet dataene, samt om drsagerne hertil. Rapporten skal indsendes senest sammen med dataene.

1. Datakilder/dataindsamlingssystem: Her redegeres i detaljer for de datakilder, der er anvendt ved opgerelse af
statistikken over veerdipapirudstedelser, det vare sig administrative kilder, for sd vidt angdr udstedelser foretaget af
offentlig forvaltning og service, direkte indberetninger fra MFl'er og andre institutioner, aviser og andre dataleve-
randgrer som f.eks. International Financial Review. De nationale centralbanker skal angive, om dataene indsamles
og lagres saledes, at hver enkelt udstedelse kan identificeres, samt ud fra hvilke kriterier. Alternativt skal de
nationale centralbanker angive, om dataene indsamles og lagres som ikke-adskilte belgb udstedt af enkelte udstedere
i rapporteringsperioden, som f.cks. ved direkte indsamling af data. De nationale centralbanker skal indsende
oplysninger om de kriterier, der ved direkte indberetning ligger til grund for identifikation af rapporterings-
enhederne og de oplysninger, som disse tilvejebringer.

2. Databehandlingsprocedurer: Der gives en kort beskrivelse af den anvendte databehandlingsmetode,
f.eks. aggregering af informationer om individuelle vaerdipapirudstedelser og ordninger vedrerende eksisterende
tidsserier, og hvorvidt de offentliggares eller ikke.

3. Udsteders hjemsted: De nationale centralbanker skal angive, om det er muligt fuldt ud at anvende definitionen i
ENS 2010 (og IMF's definition) af hjemsted ved klassifikationen af udstedelser. Hvis det ikke er muligt, eller det kun
er delvis muligt, skal de nationale centralbanker give en fuldsteendig redegerelse for de faktisk anvendte kriterier.

4. Sektoropdeling af udstedere: De nationale centralbanker skal anfore afvigelser fra udstederklassifikationen i henhold
til sektoropdelingen i afsnit 2, punkt 2. De angivne afvigelser og eventuelle grdzoner skal forklares i noterne.

5. Udstedelsesvaluta: Hvis de enkelte valutakomponenter i en udstedelse ikke kan identificeres separat, skal de
nationale centralbanker gore rede for afvigelser fra reglerne. Nationale centralbanker, som ikke for alle veerdipapirers
vedkommende kan sondre mellem udstedelser i lokale denominationer, i eurofandre nationale denominationer af
euro og i andre valutaer, skal endvidere angive, hvorledes de enkelte udstedelser er klassificeret, samt det samlede
belob for udstedelser, der ikke er korrekt opdelt, for dermed at belyse omfanget af forvridningen.
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6. Klassifikation af udstedelser: De nationale centralbanker skal tilvejebringe fyldestgorende oplysninger om den type
vardipapirer, der er omfattet af de nationale data, herunder de nationale betegnelser. Er de nationale centralbanker
bekendt med, at deckningen kun er partiel, skal de give en redegerelse for manglerne. De nationale centralbanker
skal navnlig tilvejebringe nedenstdende oplysninger:

— Private placeringer (private placements): De nationale centralbanker skal angive, om disse indgdr i de
indberettede data eller ikke.

— Bankaccepter: Hvis bankaccepter er omsettelige og indgdr i de data for kortfristede geeldsinstrumenter, der
indberettes, skal den rapporterende nationale centralbank i de nationale forklarende noter gere rede for de
nationale procedurer for registreringen af disse og for deres karakteristika.

— Noterede aktier: De nationale centralbanker skal angive, om unoterede aktier eller andre ejerandelsbeviser
indgdr i de indberettede data, og estimere storrelsen af unoterede aktier ogfeller andre ejerandelsbeviser for at
belyse omfanget af forvridningen. For de noterede aktier skal de nationale centralbanker i de nationale
forklarende noter angive de omrader, hvor man ved, at deekningen er mangelfuld.

7. Instrumentanalyse af langfristede gwldsinstrumenter: Hvis summen af fastforrentede obligationer, variabelt
forrentede obligationer og nulkuponobligationer ikke svarer til det samlede beleb for langfristede
galdsinstrumenter, skal de nationale centralbanker angive arten og vardien af de langfristede vardipapirer, der ikke
har kunnet opdeles i disse kategorier.

8. Udstedelsers lgbetid: Hvis der ikke kan foretages en opdeling, der er i fuld overensstemmelse med definitionen af
kortfristet og langfristet, skal de nationale centralbanker angive de omréder, hvor de indberettede data afviger fra
definitionerne.

9. Indfrielser: De nationale centralbanker skal angive, hvordan de udleder informationerne om indfrielser, og om
informationerne stammer fra direkte indberetninger eller er beregnet residualt.

10. Prisfastsattelse: De nationale centralbanker skal i de nationale forklarende noter gere indgdende rede for den
verdiansettelsesprocedure, der er anvendt for a) kortfristede geeldsinstrumenter, b) langfristede gaeldsinstrumenter,
c) obligationer til underkurs og d) noterede aktier. Er der forskelle mellem vardiansattelsen af beholdninger og
stremme, skal disse forklares.

11. Rapporteringsfrekvens, tidsfrister og tidshorisonter: De nationale centralbanker skal angive, hvorvidt de data, der
opgores i forbindelse med denne statistik, er tilvejebragt i overensstemmelse med brugerkravene, dvs. med en
tidsfrist pd fem uger for manedsdata. Langden af de tidsserier, der tilvejebringes, skal ligeledes angives. Databrud i
serierne skal indberettes, f.cks. forskelle gennem tiden i deekningen af vaerdipapirer.

12. Revisioner: De nationale centralbanker skal i de forklarende noter gere kort rede for eventuelle revisioner og
pracisere deres drsag og omfang.

13. Estimeret dakningsgrad for de forskellige instrumenter udstedt af indenlandske residenter: De nationale
centralbanker skal tilvejebringe nationale estimater af dakningsgraden inden for hver kategori af vaerdipapirer, der
er udstedt af indenlandske residenter, dvs. udstedelser af kortfristede vardipapirer, langfristede verdipapirer og
noterede aktier, i lokal valuta, i eurofandre nationale denominationer af euro, inklusive ecu, og i andre valutaer i
overensstemmelse med tabellen nedenfor. Estimaterne af »dakningsgrad i %« skal for hvert instrument angive den
procentdel, som vardipapirerne udger af den samlede udstedelse, som i henhold til rapporteringsreglerne skal
indberettes under den relevante overskrift. Der kan gives en kortfattet forklaring under »kommentarer«. De nationale
centralbanker skal desuden angive @ndringer i dakningsgraden som folge af tiltraedelse af Den Monetare Union.

Dakningsgrad i %: Kommentarer:
Udstedelser i euro/na- | Lokal denomination STS
tionale denominatio-
ner af euro
LTS
QUS
Euro/andre nationale deno- STS
minationer end den lokale
valuta inklusive ecu
LTS
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Dakningsgrad i %:

Kommentarer:

[ andre valutaer

STS

LTS

STS
LTS
QUS

= kortfristede gaeldsinstrumenter.
= langfristede gaeldsinstrumenter.

= noterede aktier.

Afsnit 4: Krav geeldende for Den Internationale Betalingsbank

Rapporteringskravene for BIS folger de samme principper som dem, der galder for de nationale centralbanker, der er
beskrevet i afsnit 1-3, bortset fra folgende:

Tabel 4

Rapporteringsskema for BIS, blok B

UDSTEDELSER FORETAGET AF RESIDENTER I RESTEN AF VERDEN//

EURO/NATIONALE DENOMINATIONER

Udestdende forret-

ninger Bruttoudstedelser Indfrielser
B1 B2 B3
9.  KORTFRISTEDE G/A£ALDSINSTRUMEN-

TER
[ alt S577 S642 S707
Nationale centralbanker S578 S643 S708
MFler undtagen centralbanker S579 S644 $709
OFl’er S$580 S645 S710

Heraf FVCer $581 S646 S711
Finansielle hjalpeenheder $582 S647 S712
Koncerntilknyttede finansielle institutioner $583 S648 S713
Forsikringsselskaber og pensionskasser $584 $649 S714
Ikke-finansielle selskaber $585 $650 S715
Statslig forvaltning og service S586 S651 S716
Offentlig forvaltning og service pa delstats- S587 $652 S717
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S588 S653 S718
Internationale organisationer $589 S654 S719

10. LANGFRISTEDE GALDSINSTRUMEN-

TER
[ alt S$590 S655 S720
Nationale centralbanker $591 S656 §721
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UDSTEDELSER FORETAGET AF RESIDENTER I RESTEN AF VERDEN|//
EURO/NATIONALE DENOMINATIONER

Udestdende forret-

Bruttoudstedelser

Indfrielser

ninger
B1 B2 B3

MFl'er undtagen centralbanker $592 S657 S722
OFl’er S$593 S658 S723
Heraf FVCer $594 $659 S724
Finansielle hjalpeenheder §595 S660 S725
Koncerntilknyttede finansielle institutioner $596 S661 $726
Forsikringsselskaber og pensionskasser $597 $662 S727
Ikke-finansielle selskaber $598 S663 S728
Statslig forvaltning og service $599 S664 $729
Offentlig forvaltning og service pa delstats- $600 S665 S730

og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S601 S666 S731
Internationale organisationer S602 S667 S732

10.1. heraf med fast rente:
[ alt S603 S668 S733
Nationale centralbanker S604 S669 S734
MFler undtagen centralbanker S605 $670 S735
OFler S606 S671 S736
Heraf FVCer S607 S672 S737
Finansielle hjalpeenheder $608 S673 S738
Koncerntilknyttede finansielle institutioner $609 S674 S739
Forsikringsselskaber og pensionskasser S610 S675 S740
Ikke-finansielle selskaber S611 S676 S741
Statslig forvaltning og service S612 S677 S742
Offentlig forvaltning og service pa delstats- S613 S678 S743

og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S614 S679 S744
Internationale organisationer S615 S680 S745
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UDSTEDELSER FORETAGET AF RESIDENTER I RESTEN AF VERDEN|//
EURO/NATIONALE DENOMINATIONER
Udestée.nde forret- Bruttoudstedelser Indfrielser
ninger
Bl B2 B3
10.2. heraf med variabel rente:

[ alt S616 S681 S746
Nationale centralbanker S617 S682 S747
MFT'er undtagen centralbanker S618 S683 S748
OFl’er S619 S684 S749

Heraf FVCer $620 S685 S750
Finansielle hjelpeenheder S621 S686 S751
Koncerntilknyttede finansielle institutioner $622 S687 §752
Forsikringsselskaber og pensionskasser $623 S688 S753
Ikke-finansielle selskaber S624 S689 S754
Statslig forvaltning og service $625 $690 S755
Offentlig forvaltning og service pa delstats- $626 S691 S756
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S627 $692 S757
Internationale organisationer S628 S693 S758

10.3. heraf nulkuponobligationer:

[ alt S$629 S$694 S759
Nationale centralbanker $630 $695 $760
MFler undtagen centralbanker S631 $696 S761
OFl’er S632 S697 S762

Heraf FVCer S633 $698 S763
Finansielle hjalpeenheder S634 $699 S764
Koncerntilknyttede finansielle institutioner $635 $700 S765
Forsikringsselskaber og pensionskasser S636 §701 S766
Ikke-finansielle selskaber S637 $702 S767
Statslig forvaltning og service S638 §703 S768
Offentlig forvaltning og service pa delstats- $639 S704 S769
og kommunalt niveau
Sociale kasser og fonde S640 S705 S770
Internationale organisationer S641 S706 S771
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Udstedelsers lobetid

Hvad angér lobetid, betragter BIS alle euro commercial paper og andre euro notes udstedt under et kortfristet program
som kortfristede instrumenter og alle andre instrumenter udstedt under langfristet dokumentation som langfristede
instrumenter, uanset deres oprindelige lebetid.

Sektoropdeling af udstedere

BIS sammenkeder den sektoropdeling af udstedere, der anvendes i BIS’ database, med den sektoropdeling, der kraves
anvendt i rapporteringsskemaerne, som angivet i nedenstiende tabel:

Sektoropdeling i BIS’ database Klassifikation i rapporteringsskemaer
Centralbank — Nationale centralbanker og ECB
Forretningsbanker — MFTer
OH — OFler
Statslig forvaltning og service — Statslig forvaltning og service
Anden offentlig forvaltning og service — Offentlig forvaltning og service pa delstats- og kom-

. . munalt niveau
Organer pa delstatsniveau

Selskaber — Ikke-finansielle selskaber

Internationale institutioner — Internationale institutioner (resten af verden)

Klassifikation af udstedelser

[ BIS' database er folgende instrumenter klassificeret som galdsinstrumenter i statistikken over veerdipapirudstedelser:
— indskudsbeviser

— virksomhedscertifikater (commercial paper)

— skatkammerbeviser

— obligationer

— euro commercial paper

— mellemfristede gaeldsbeviser

— ovrige kortfristede vaerdipapirer.

Vardianseattelse

BIS' gaeldende regler for verdiansattelse er palydende veerdi for geldsinstrumenter og udstedelseskurs for noterede
aktier.

Alle udstedelser i euro/nationale denominationer af euro (blok B), der er foretaget af residenter i resten af verden,
indberettes af BIS til ECB opgjort i amerikanske dollar til valutakursen pr. ultimo rapporteringsperioden for udestdende
belgb og til den gennemsnitlige valutakurs i rapporteringsperioden for udstedelser og indfrielser. ECB omregner alle data
til euro ved brug af det samme princip, som oprindeligt er anvendt af BIS. For perioder for 1. januar 1999 skal kursen
mellem ecu og amerikanske dollar anvendes som en tilnaermelse.«
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