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[

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) Nr. 911/2010 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 22. September 2010

iiber das Europiische Erdbeobachtungsprogramm (GMES) und seine ersten operativen Titigkeiten

(2011-2013)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union, insbesondere auf Artikel 189,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),

in Erwagung nachstehender Griinde:

1

Der Europdische Rat einigte sich am 15. und 16. Juni
2001 in Goteborg auf eine Strategie fiir nachhaltige Ent-
wicklung, durch die sich wirtschafts-, sozial- und umwelt-
politische Mafinahmen gegenseitig verstirken sollen, und
erginzte den Lissabon-Prozess durch eine Umweltdimen-
sion.

In der Entschliefung vom 21. Mai 2007 zur Europii-
schen Raumfahrtpolitik (), die bei der vierten gemein-
samen und begleitenden Sitzung des Rates der Europii-
schen Union und des Rates der Europiischen Weltraum-
organisation auf Ministerebene gemafs Artikel 8 Absatz 1
des Rahmenabkommens zwischen der Europdischen
Gemeinschaft und der Europiischen Weltraumorganisa-
tion () (des ,Weltraumrats“) angenommen wurde, hat
der Rat die tatsichlichen und potenziellen Beitrige von
Raumfahrtaktivititen zur Lissabon-Strategie fiir Wachs-
tum und Beschiftigung gewiirdigt, die darin bestehen,
dass Grundlagentechnologien und -dienste fiir die im
Entstehen begriffene europiische Wissensgesellschaft be-

(") Stellungnahme vom 20. Januar 2010 (noch nicht im Amtsblatt ver-

offentlicht).

(%) Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 16. Juni 2010 (noch

nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
13. September 2010.

() ABL C 136 vom 20.6.2007, S. 1.
(4 ABL L 261 vom 6.8.2004, S. 64.

()
©)

reitgestellt werden und ein Beitrag zum Zusammenhalt
Europas geleistet wird, und hat ferner betont, dass die
Raumfahrt eine wesentliche Komponente der Strategic
Europas fiir nachhaltige Entwicklung darstellt.

In der Entschliefung ,Weiterentwicklung der europdi-
schen Raumfahrtpolitik” (°), die am 26. September
2008 in der finften gemeinsamen und begleitenden Sit-
zung des Weltraumrates verabschiedet wurde, wird be-
tont, dass geeignete Instrumente und Finanzierungs-
regelungen der EU zu entwickeln sind, wobei den Beson-
derheiten des Raumfahrtsektors, der erforderlichen Stir-
kung seiner Gesamtwettbewerbsfihigkeit und der Wett-
bewerbstahigkeit seiner Industrie und der Notwendigkeit
einer ausgewogenen Industriestruktur Rechnung zu tra-
gen ist, und dass angemessene langfristige Investitionen
der Union in die raumfahrtbezogene Forschung und in
den Betrieb nachhaltiger raumgestiitzter Anwendungen
zum Nutzen der Union und ihrer Biirger moglich werden
miissen, insbesondere durch Priifung aller raumfahrtbezo-
genen politischen Konsequenzen im Rahmen der nichs-
ten Finanziellen Vorausschau.

In der Entschliefung des Europdischen Parlaments vom
20. November 2008 zum Thema ,Europiische Raum-
fahrtpolitik: den Weltraum der Erde niher bringen“ (6)
wurde hervorgehoben, dass geeignete Instrumente und
Finanzierungsregelungen der EU fur die europdische
Raumfahrtpolitik erschlossen werden miissen, um die
Mittelzuweisungen aus dem Siebten Rahmenprogramm
der Europiischen Gemeinschaft fiir Forschung, technolo-
gische Entwicklung und Demonstration (2007-2013)
(.das Siebte Rahmenprogramm®) zu erginzen und somit
den einzelnen Wirtschaftsakteuren zu ermdglichen, ihre
Mafinahmen mittel- und langfristig zu planen, und es
wurde betont, dass im nichsten Finanzrahmen angemes-
sene EU-Instrumente und Finanzierungssysteme in Be-
tracht gezogen werden sollten, um langfristige Investitio-
nen der Union in die raumfahrtbezogene Forschung und
den Einsatz nachhaltiger weltraumgestiitzter Anwendun-
gen zum Nutzen der Union und ihrer Biirger zu ermog-
lichen.

ABL C 268 vom 23.10.2008, S. 1.
ABL. C

16 E vom 22.1.2010, S. 57.
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(10)

Die Globale Umwelt- und Sicherheitsiiberwachung
(GMES — Global Monitoring for Environment and Secu-
rity) ist bisher eine Erdbeobachtungsinitiative gewesen,
die unter der Leitung der Union in partnerschaftlicher
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Euro-
pdischen Weltraumorganisation (,ESA“) durchgefiithrt
wurde. Mit GMES wird hauptsichlich das Ziel verfolgt,
unter der Kontrolle der Union Informationsdienste bereit-
zustellen, die prazise Daten und Informationen in den
Bereichen Umwelt und Sicherheit zuginglich machen
und auf den Bedarf der Nutzer zugeschnitten sind. Da-
durch sollte GMES eine bessere Ausschopfung des wirt-
schaftlichen Potenzials begiinstigen, das mit dem Ausbau
von Innovation, Forschung und technologischer Entwick-
lung auf dem Gebiet der Erdbeobachtung verbunden ist.
GMES sollte unter anderem ein Schliisselinstrument sein,
dem in den Bereichen der Forderung der Artenvielfalt, der
Bewirtschaftung von Okosystemen sowie der Eindim-
mung des Klimawandels und der Anpassung an seine
Folgen entscheidende Bedeutung zukommit.

Damit das Ziel von GMES nachhaltig erreicht wird, mis-
sen die Aktivititen der an GMES beteiligten Partner koor-
diniert sowie eine Dienst- und Beobachtungskapazitit, die
den Anspriichen der Nutzer und dem aktuellen Bedarf
gerecht wird, entwickelt, eingefithrt und betrieben wer-
den, und zwar unbeschadet der relevanten sicherheits-
bezogenen Einschrinkungen auf einzelstaatlicher und eu-
ropdischer Ebene.

In diesem Zusammenhang sollte ein Ausschuss die Kom-
mission dabei unterstiitzen, firr die Koordinierung der fiir
GMES bestimmten Beitrdge der Union, der Mitgliedstaa-
ten und zwischenstaatlicher Stellen zu sorgen und dabei
die vorhandenen Kapazititen optimal zu nutzen und Lii-
cken ausfindig zu machen, die auf der Ebene der Union
bewiltigt werden miissen. Auflerdem sollte er die Kom-
mission bei der Uberwachung der kohirenten Durchfiih-
rung von GMES unterstiitzen. Er sollte die politische
Entwicklung beobachten und den Austausch bewihrter
Verfahren im Rahmen von GMES ermoglichen.

Die Kommission sollte fiir die Umsetzung der GMES-
Sicherheitspolitik zustindig sein und dabei vom Aus-
schuss unterstiitzt werden. Fiir diesen Zweck sollte eine
besondere Zusammensetzung des Ausschusses (der ,Si-
cherheitsausschuss®) eingerichtet werden.

GMES sollte an den Nutzern ausgerichtet werden und
erfordert damit die kontinuierliche und wirksame Betei-
ligung der Nutzer, besonders was die Festlegung und
Validierung der dienstbezogenen Anforderungen angeht.
Damit sich ein hoherer Nutzen von GMES fur die Nutzer
ergibt, sollten deren Beitrige im Rahmen regelmafiger
Konsultationen mit den Endnutzern des offentlichen
und des privaten Sektors aktiv angefordert werden. Au-
Berdem sollte eigens ein Gremium (das ,Nutzerforum®)
eingerichtet werden, das die Ermittlung der Nutzeranfor-
derungen, die Uberpriifung der Konformitit der Dienste
und die Koordinierung von GMES mit seinen Nutzern
aus dem offentlichen Sektor erleichtert.

Damit ein Rahmen fir den vollstindigen und freien Zu-
gang zu den mit den GMES-Diensten gewonnenen Infor-
mationen und den mit Hilfe der GMES-Infrastruktur er-
hobenen Daten bereitsteht und zugleich der notwendige
Schutz dieser Informationen und Daten besteht, sollte die

(11)

(12)

(13)

Kommission ermachtigt werden, delegierte Rechtsakte ge-
mafd Artikel 290 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europiischen Union (,LAEUV®) iiber die Bedingungen fiir
die Registrierung und Lizenzierung von GMES-Nutzern
und dber Kriterien fiir die Einschrinkung des Zugangs
zu GMES-Daten und -Informationen zu erlassen, und
zwar unter Beriicksichtigung der Daten- und Informati-
onspolitik der Anbieter der fiir GMES bendtigten Daten
und unbeschadet der einzelstaatlichen Vorschriften und
Verfahren, die auf weltraumgestiitzte und In-situ-Infra-
strukturen unter nationaler Kontrolle Anwendung finden.
Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission
bei ihren vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsul-
tationen, auch auf Expertenebene, durchfiihrt.

Um einheitliche Bedingungen fiir die Durchfihrung die-
ser Verordnung und der auf ihrer Grundlage erlassenen
delegierten Rechtsakte sicherzustellen, sollte die Kommis-
sion Durchfithrungsbefugnisse erhalten, damit sie anhand
der durch delegierte Rechtsakte festgelegten Bedingungen
und Kriterien spezielle Maflnahmen zur Beschrinkung
des Zugangs zu den mit den GMES-Diensten gewonne-
nen Informationen und den mit Hilfe der GMES-Infra-
struktur erhobenen Daten beschliefen kann, einschlief-
lich Einzelmaffnahmen unter Beriicksichtigung der Sensi-
bilitdt der betreffenden Informationen und Daten. Zudem
sollte die Kommission Durchfithrungsbefugnisse erhalten,
um die freiwilligen Beitrdge der Mitgliedstaaten und po-
tenzielle Synergien mit einschldgigen Initiativen der Mit-
gliedstaaten, der Union oder von internationaler Seite zu
koordinieren, den Hochstsatz fiir die Kofinanzierung bei
Zuschiissen festzulegen, Mafinahmen zur Festlegung der
technischen Anforderungen im Hinblick auf die Kontrolle
und Integritit des Systems innerhalb des fur die GMES-
Weltraumkomponente vorgesehenen Programms zu be-
schliefen, den Zugang zu und den Umgang mit Tech-
nologien zu kontrollieren, die fiir Sicherheit in dem fiir
die GMES-Weltraumkomponente —vorgesehenen Pro-
gramm sorgen, und das GMES-Jahresarbeitsprogramm
zu verabschieden.

Gemif Artikel 291 AEUV werden Regeln und allgemeine
Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrneh-
mung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommis-
sion kontrollieren, im Voraus durch eine Verordnung
gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren fest-
gelegt. Bis zum Erlass dieser neuen Verordnung findet
weiterhin der Beschluss 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fur die
Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiih-
rungsbefugnisse (') Anwendung, mit Ausnahme des nicht
anwendbaren Regelungsverfahrens mit Kontrolle.

GMES beruht auf einer Partnerschaft zwischen der Union,
der ESA und den Mitgliedstaaten; deshalb sollte sich die
Kommission bemithen, den vor kurzem eingeleiteten Dia-
log mit der ESA und den Mitgliedstaaten, die iiber rele-
vante Weltrauminfrastrukturen verfigen, fortzusetzen.

GMES-Dienste sind notwendig, damit die Nutzung von
Informationsquellen durch den privaten Sektor anhaltend
gefordert wird, sodass Innovationen erleichtert werden
und dadurch Anbieter von Dienstleistungen, zu denen
zahlreiche kleine und mittlere Unternehmen (KMU) ge-
horen, einen Mehrwert leisten.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(14)  GMES umfasst sowohl Entwicklungsaktivititen als auch (20)  Landiiberwachungsdienste sind bedeutend fiir die Uber-
operative Tatigkeiten. Hinsichtlich der operativen Titig- wachung von Artenvielfalt und Okosystemen und fiir
keiten hat sich der Rat in seinen dritten, auf der Sitzung Mafinahmen zur Unterstiitzung der Einddimmung des Kli-
des Weltraumrates am 28. November 2005 angenom- mawandels und der Anpassung daran sowie fiir das Ma-
menen Grundsatziiberlegungen fiir ein mehrstufiges Kon- nagement einer ganzen Reihe von meist mit der natiirli-
zept zur GMES-Durchfihrung ausgesprochen, das auf chen Umwelt zusammenhingenden Ressourcen bzw. Po-
klar festgelegten Prioritiaten beruht und mit der Entwick- litikbereichen (Boden, Wasser, Landwirtschaft, Wilder,
lung von drei Pilotdiensten in den Bereichen Katastro- Energie und Versorgungswirtschaft, bebaute Gebiete, Er-
phen- und Krisenmanagement sowie Land- und Meeres- holungseinrichtungen, Infrastruktur und Verkehr). Opera-
tiberwachung anlduft. tive Landiiberwachungsdienste werden sowohl auf euro-
pdischer als auch auf globaler Ebene benotigt und in
(15) Die ersten operativen Dienste in den Bereichen Katastro- Zusammenarbeit mit Mitgliedstaaten, Drittlindern in Eu-
phen- und Krisenmanagement sowie Landiiberwachung ropa und Partnern aus der iibrigen Welt sowie mit den
wurden als  vorbereitende  Mafnahmen — gemif Vereinten Nationen entwickelt.
Artikel 49 Absatz 6 Buchstabe b der Verordnung (EG,
Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni 2002 (21)  GMES-Dienste im Bereich der Meeresumwelt sind wichtig
iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan zur Unterstiitzung integrierter européischer Kapazititen
der Europiischen Gemeinschaften (!) (im Folgenden ,die fur ozeanografische Prognose- und Uberwachungstitig-
Haushaltsordnung®) finanziert. keiten und die kiinftige Bereitstellung von wesentlichen
Klimavariablen (Essential Climate Variables — ECV). Sie
(16)  Erginzend zu den Entwicklungstitigkeiten, die im Rah- sind ein wesentliches Element zur Uberwachung des K-
men des Themenbereichs ,Weltraum* des Siebten Rah- mawanéels, der Uberwachung C,le,r Meeresumvwelt und der
menprogramms finanziert werden, muss die Union im Unterstiitzung der Verkehrspolitik.
Zeitraum von 2011 bis 2013 titig werden, damit die ] } o o
Kontinuitit mit den vorbereitenden Mafinahmen gewihr- (22)  Dienste zur Uberwachung Ad”er Atmosphire sind fiir die
leistet ist und operative Dienste auf einer dauerhafteren Uberwachung der Luftquahtat"und.der. Ch?ml? und Zu-
Grundlage in jenen Bereichen eingerichtet werden, die sammensetzung .der Atmosphire wichtig. Sie sind auféer.-
technisch hinreichend ausgereift sind und nachweislich dem ein wesentliches E};m@nt der Ul?erwachung des Kli-
ein Potenzial fir die Entwicklung von nachgelagerten mawandc?ls u“@ der kinftigen Bereitstellung von ECV.
Diensten aufweisen. Informationen iiber den Zustand der Atmosphire werden
regelmifig und auf regionaler und globaler Ebene beno-
(17) In ihrer Mitteilung ,Globale Umwelt- und Sicherheits- tgt.
thervachung (GMES): fir einen sichereren Plancten® hat 5y xuf Sicherheit bezogene Dienste sind ein wichtiger Teil
und die Finanzierungg von’GMES anlegt, und gangekﬁn- der GMES-Initiative. .Europa wird von gier Nutzupg der
. o . ; Weltraum- und In-situ-Infrastrukturen in den Diensten
digt, dass sie die technische Durchfithrung von GMES an it it d £ die H ford fir B
spezialisierte Stellen delegieren mochte; dies schliefSt die profitie rené'n}q; he.neg au hle erauston de rungen urH -
ESA hinsichtlich der GMES-Weltraumkomponente ein, da rGopa En 1cner %t; erelch reagélerthn _d ;’JOI‘ atem
diese tiber eine diesbeziiglich einzigartige Position und renzkontrofien, erwacg uri]g er Meere und Unterstat-
besonderes Fachwissen verfigt. zung der auswirtigen Mafnahmen der Union.
) o . o (24)  Die Uberwachung des Klimawandels sollte die Anpassung
(18)  Die hKomlénssuin solltz mltGi;ESKDO?rdl?lemng bder t‘;ﬁcl}ll' an dessen Folgen und die Eindimmung dieser Folgen
nischen Umsetzung der -Dienste gegebenentfalls ol : .
sachverstindige Ein%ichtungen der Union o%le% zwischen- %nr:ogEléc\l;enkhﬁil;sS}r’lsdg;re usn%llt?prs(l)?ekzt?gnfrfre;tlsftelelﬁlr;gr
staatliche Organisationen beauftrager.l.,. wie die Europi- fiir Anpa;sungs— und EindimmungsmaRnahmen relevan-
sche Umweltagentur und das Europdische Zentrum fiir ten Grofenordnung sowie zur Erbringung der einschli-
mittelfristige Wettervorhersage. gigen Dienste beitragen.
(19)  Operative Dienste im Bereich des Katastrophen- und Kri- (25) Die Bereitstellung von im Einklang mit dieser Verord-

senmanagements und der Bewaltigung von humanitiren
Krisen sind fiir die Koordination der bestehenden Kapa-
zitdten der Union und ihrer Mitgliedstaaten erforderlich,
damit sie fur Naturkatastrophen und vom Menschen aus-
geloste Katastrophen bzw. Krisen, die oft auch negative
Folgen fur die Umwelt mit sich bringen, besser geriistet
sind, darauf reagieren und ihre Folgen iiberwinden kon-
nen. Da mit dem Klimawandel die Haufigkeit von Kata-
strophen zunehmen konnte, kommt GMES kiinftig eine
entscheidende Rolle bei der Unterstiitzung von Mafnah-
men zur Anpassung an den Klimawandel zu. GMES-
Dienste sollten daher Geoinformationen zur Unterstiit-
zung von Katastrophen- und Krisenmanagement und
der Bewiltigung humanitirer Krisen liefern.

() ABL L 248 vom 16.9.2002, S. 1.

nung finanzierten operativen Diensten hingt vom Zu-
gang zu den Daten ab, die iiber eine Weltrauminfrastruk-
tur sowie luft-, see- und bodengestiitzte Einrichtungen
(wIn-situ-Infrastruktur) und Erhebungsprogramme erfasst
werden. Der Zugang zu den benétigten Daten sollte da-
her unter voller Beachtung der Grundsitze der Subsidia-
ritat und der Verhiltnismafigkeit sichergestellt sein, und
erforderlichenfalls konnen In-situ-Erhebungen als Ergin-
zung zu den bestehenden Aktivititen auf Unionsebene
und nationaler Ebene gefordert werden. Es gilt zu ge-
wahrleisten, dass die entsprechende In-situ- und Welt-
raum-Beobachtungsinfrastruktur stindig zur Verfiigung
steht, einschlieflich der eigens fur GMES im Rahmen
des ESA-Programms fiir die GMES-Weltraumkomponente
entwickelte Rauminfrastruktur (,Sentinels®). Die ersten
Sentinels sollten 2012 in die operative Phase eintreten.
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Die Kommission sollte sicherstellen, dass mit dem Sieb-
ten Rahmenprogramm geférderte GMES-Forschungs- und
Entwicklungstitigkeiten, der Beitrag der Union zu den
ersten operativen Tatigkeiten von GMES, die Aktivititen
von GMES-Partnern und bereits bestehende Strukturen,
wie die Europdischen Datenzentren, einander erginzen.

Die ersten operativen Tatigkeiten von GMES sollten im
Einklang mit anderen relevanten Politikbereichen, Instru-
menten und Initiativen der Union — insbesondere Um-
weltschutz, Sicherheit, Wettbewerbsfahigkeit und Innova-
tion, Kohision, Forschung, Verkehr, Wettbewerb und in-
ternationale Zusammenarbeit, dem europdischen Pro-
gramm fur globale Satellitennavigationssysteme (GNSS)
und dem Schutz personenbezogener Daten — erfolgen.
Uberdies sollten GMES-Daten die Ubereinstimmung mit
den rdumlichen Referenzdaten der Mitgliedstaaten auf-
rechterhalten und die Entwicklung der Geodateninfra-
struktur in der Union gemdf der Richtlinie 2007/2[EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
14. Mdrz 2007 zur Schaffung einer Geodateninfrastruk-
tur in der Europdischen Gemeinschaft (INSPIRE) (') unter-
stiitzen. Die GMES sollte auch eine Ergdnzung zum ge-
meinsamen Umweltinformationssystem (SEIS) und zu
Aktivititen der Union auf dem Gebiet des Katastrophen-
und Krisenmanagements darstellen.

GMES und dessen erste operative Tatigkeiten sollten als
ein europdischer Beitrag zum Aufbau des Systems globa-
ler Erdiiberwachungssysteme (Global Earth Observation
System of Systems — GEOSS) verstanden werden, das
im Rahmen der ,Gruppe zur Erdbeobachtung® (Group
on Earth Observations — GEO) entwickelt wird.

Im Abkommen iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
(EWR-Abkommen) und in den Rahmenabkommen mit
den Kandidatenlindern und den potenziellen Kandidaten-
landern ist die Teilnahme dieser Linder an Programmen
der Union vorgesehen. Die Beteiligung anderer Drittlin-
der und internationaler Organisationen sollte durch den
Abschluss diesbeziiglicher internationaler Abkommen er-
moglicht werden.

Mit dieser Verordnung wird fiir die gesamte Laufzeit der
ersten operativen Tatigkeiten von GMES eine Finanzaus-
stattung in Hohe von 107 Mio. EUR festgesetzt, die fur
die Haushaltsbehorde im Rahmen des jdhrlichen Haus-
haltsverfahrens den vorrangigen Bezugsrahmen im Sinne
der Nummer 37 der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 17. Mai 2006 zwischen dem Europiischen Par-
lament, dem Rat und der Europiischen Kommission
tiber die Haushaltsdisziplin und die wirtschaftliche Haus-
haltsfithrung () (,Interinstitutionelle Vereinbarung®) bil-
det. Diese Finanzausstattung soll um 209 Mio. EUR auf-
gestockt werden, die aus Mitteln des Themenbereichs
,Weltraum“ des Siebten Rahmenprogramms fiir For-
schungsaktivititen, die die ersten operativen Tatigkeiten
von GMES flankieren und die gemaf den im Siebten
Rahmenprogramm geltenden Vorschriften und Entschei-
dungsverfahren verwaltet werden sollten, bereitgestellt
werden. Diese beiden Finanzierungsquellen sollten koor-
diniert verwaltet werden, damit gleichméfige Fortschritte
bei der Durchfithrung von GMES sichergestellt sind.

() ABL L 108 vom 25.4.2007, S. 1.
() ABL C 139 vom 14.6.2006, S. 1.

(31)

(35)

(36)

(37)

Die genannte Finanzausstattung ist mit der Obergrenze
der Rubrik la des mehrjihrigen Finanzrahmens 2007-
2013 vereinbar, der in Rubrik 1a verbleibende Spielraum
fur 2011-2013 wird jedoch sehr gering sein. Es sollte
betont werden, dass iiber den jdhrlichen Betrag gemifs
Nummer 37 der Interinstitutionellen Vereinbarung im
Rahmen des jahrlichen Haushaltsverfahrens entschieden
wird.

Wenn moglich, sollte die Finanzausstattung weiter auf-
gestockt werden, damit noch im laufenden mehrjahrigen
Finanzrahmen Verpflichtungsermachtigungen fur die
Weltraumkomponente vorgeschen werden kénnen. Kon-
kret handelt es sich dabei um den Betrieb der Serie A der
Sentinel-Satelliten, den Start der Serie B sowie die Be-
schaffung entscheidender Bauteile fiir die Serie C.

Hierzu sollte die Kommission im Zuge der Halbzeitiiber-
prifung des aktuellen mehrjihrigen Finanzrahmens und
noch vor Ende 2010 die Moglichkeit priifen, im Rahmen
des Gesamthaushalts der Union wahrend der Laufzeit des
mehrjahrigen Finanzrahmens 2007-2013  zusitzliche
Mittel fiir GMES vorzusehen.

Die Veranschlagung zusitzlicher Mittel fur die Zwecke
dieser Verordnung iiber die bereits veranschlagten 107
Mio. EUR hinaus sollte im Zusammenhang mit der De-
batte iiber die Zukunft der europdischen Weltraumpoli-
tik, besonders unter den Aspekten Beschaffung und
Steuerung, gepriift werden.

Die Kommission sollte zudem im ersten Halbjahr 2011
eine langfristige Strategie fiir die Finanzierung im kinfti-
gen mehrjahrigen Finanzrahmen vorlegen, unbeschadet
des Ergebnisses der Verhandlungen tiber den mehrjih-
rigen Finanzrahmen 2014-2020.

Die Kommission sollte bei der Finanzplanung sicherstel-
len, dass sowohl wihrend als auch nach Ende des Zeit-
raums der ersten operativen Tatigkeiten von GMES
(2011-2013) Datenkontinuitit gegeben ist und dass die
Dienste ununterbrochen und ohne Einschrinkungen ge-
nutzt werden konnen.

Im Einklang mit der Haushaltsordnung sollten Mitglied-
staaten, Drittlinder und internationale Organisationen auf
der Grundlage entsprechender Abkommen Beitrige zu
den Programmen leisten konnen.

Die GMES-Informationen sollten vollstindig und frei zu-
ganglich sein, unbeschadet relevanter sicherheitsbedingter
Einschrankungen oder der jeweiligen Datenpolitik der
Mitgliedstaaten und anderer Organisationen, die Daten
und Informationen zu GMES beitragen. Dies ist notwen-
dig, damit die Nutzung und Verbreitung von Erdbeob-
achtungsdaten und -informationen nach den Grundsit-
zen von SEIS, INSPIRE und GEOSS gefordert wird. Der
vollstindige und freie Zugang zu Daten sollte auch die
bestehende kommerzielle Datenbeschaffung beriicksichti-
gen und die Mirkte fiir Erdbeobachtung in Europa, ins-
besondere der nachgelagerten Branchen, fordern, um
Wachstum und Beschiftigung zu steigern.
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(39) In ihrer Mitteilung ,Globale Umwelt- und Sicherheits-
tiberwachung (GMES) — Herausforderungen und néchste
Schritte fir die Weltraumkomponente“ vom 28. Oktober
2009 fithrte die Kommission aus, dass es — vorbehalt-
lich bestimmter Sicherheitsbedenken — beziiglich der
Sentinels eine Politik des uneingeschrankten und freien
Datenzugangs in Form einer Regelung zur kostenlosen
Lizenzierung und zum kostenlosen Online-Zugang geben
solle. Dieser Ansatz zielt auf einen grofftmoglichen Nut-
zen von Sentinel-Daten in einem moglichst breiten Spek-
trum von Anwendungen und soll die Verwendung von
Informationen, die auf Erdbeobachtungsdaten beruhen,
durch Endnutzer stimulieren.

(40) Die gemafy dieser Verordnung finanzierten Maflnahmen
sollten iberwacht und bewertet werden, damit Anpassun-
gen vorgenommen werden konnen.

(41)  Es sollten zudem geeignete Maflnahmen getroffen wer-
den, um Unregelmifigkeiten und Betrug zu verhindern,
und es sollten die erforderlichen Schritte eingeleitet wer-
den, um entgangene, rechtsgrundlos gezahlte oder nicht
ordnungsgemifd verwendete Betrige wieder einzuziehen,
und zwar gemidfl der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 2988/95 des Rates vom 18. Dezember 1995 iiber
den Schutz der finanziellen Interessen der Europdischen
Gemeinschaften (), der Verordnung (Euratom, EG)
Nr. 2185/96 des Rates vom 11. November 1996 betref-
fend die Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durch
die Kommission zum Schutz der finanziellen Interessen
der Europdischen Gemeinschaften vor Betrug und ande-
ren Unregelmifigkeiten () und der Verordnung (EG)
Nr. 1073/1999 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 25. Mai 1999 iiber die Untersuchungen des
Europdischen Amtes fur Betrugsbekimpfung (OLAF) (3).

(42) Da das Ziel dieser Verordnung, ndmlich die Einrichtung
des Programms GMES und die Regelung seiner ersten
operativen Tatigkeiten, durch die Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden kann, weil fiir die ersten
operativen Tatigkeiten von GMES auch eine gesamteuro-
pdische Kapazitit vorgesehen und die auf Unionsebene
zu koordinierende Erbringung von Diensten in allen Mit-
gliedstaaten erforderlich sein wird, und da sich dieses Ziel
aufgrund des Umfangs der Mafinahmen somit besser auf
Unionsebene erreichen ldsst, kann die Union im Einklang
mit dem in Artikel 5 des Vertrags tiber die Europiische
Union niedergelegten Subsidiarititsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Ver-
haltnismaRigkeitsprinzip geht diese Verordnung, beson-
ders was die Koordinierung der einzelstaatlichen Tatig-
keiten durch die Kommission angeht, nicht tber das
fur die Erreichung dieses Ziels erforderliche Mafl
hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand
Gegenstand dieser Verordnung ist die Einrichtung des Europdi-

schen Erdbeobachtungsprogramms mit dem Namen GMES und

() ABL L 312 vom 23.12.1995, S. 1.
() ABL L 292 vom 15.11.1996, S. 2.
() ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.

die Festlegung der Regeln fur die Durchfithrung seiner ersten
operativen Tatigkeiten im Zeitraum von 2011 bis 2013.

Artikel 2
Anwendungsbereich von GMES

(1)  Das Programm GMES baut auf den Forschungsaktivititen
auf, die im Rahmen des Beschlusses Nr. 1982/2006/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember
2006 tber das Siebte Rahmenprogramm der Europdischen Ge-
meinschaft fur Forschung, technologische Entwicklung und De-
monstration (2007 bis 2013) (*) und des Programms fiir die
GMES-Weltraumkomponente der ESA durchgefiihrt werden.

(2)  Das Programm GMES umfasst Folgendes:

a) eine Dienstkomponente zur Gewahrleistung des Zugangs zu
Informationen fur die folgenden Bereiche:

— Uberwachung der Atmosphire,

— Uberwachung des Klimawandels zur Unterstiitzung von
Mafinahmen zur Anpassung an den Klimawandel und
zur Einddimmung seiner Folgen,

— Katastrophen- und Krisenmanagement,

— Landiberwachung,

— Uberwachung der Meeresumwelt,

— Sicherheit;

b) eine Weltraumkomponente zur Gewahrleistung einer nach-
haltigen satellitengestiitzten Beobachtungstitigkeit fiir die un-
ter Buchstabe a erwihnten Dienstbereiche;

¢) eine In-situ-Komponente zur Gewihrleistung einer Beobach-
tungstatigkeit durch luft-, see- und bodengestiitzte Einrich-

tungen fiir die unter Buchstabe a erwihnten Dienstbereiche.

Artikel 3
Erste operative Titigkeiten von GMES (2011-2013)

(1)  Die ersten operativen Tatigkeiten von GMES erstrecken
sich auf den Zeitraum von 2011 bis 2013 und konnen opera-
tive Mafnahmen in den folgenden Bereichen umfassen:

1. Dienstbereiche nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a,

2. Mafnahmen zur Unterstiitzung der Annahme der Dienste
durch Nutzer,

3. Datenzugang,
4. Unterstiitzung der In-situ-Datenerhebung,
5. die GMES-Weltraumkomponente.

(2)  Die Ziele, die mit den in Absatz 1 aufgefithrten operati-
ven Mafinahmen verfolgt werden, sind im Anhang festgelegt.

() ABL L 412 vom 30.12.2006, S. 1.
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Artikel 4
Organisatorische Modalititen

(1) Die Kommission sorgt fur die Koordinierung des Pro-
gramms GMES mit Aktivititen auf nationaler Ebene, Unions-
ebene und internationaler Ebene, insbesondere mit GEOSS. Um-
setzung und Betrieb von GMES beruhen auf Partnerschaften
zwischen der Union und den Mitgliedstaaten, die im Einklang
mit den jeweiligen Vorschriften und Verfahren stehen. Die frei-
willigen Beitrdge der Mitgliedstaaten und potenzielle Synergien
mit Initiativen der Mitgliedstaaten, Initiativen der Union und
Initiativen von internationaler Seite werden gemif dem in
Artikel 16 Absatz 5 genannten Beratungsverfahren koordiniert.

(2)  Die Kommission verwaltet die Mittel, die fiir die in dieser
Verordnung vorgesehenen Aktivitaten bereitgestellt werden, im
Einklang mit der Haushaltsordnung und nach dem in Artikel 16
Absatz 4 genannten Verwaltungsverfahren. Sie sorgt fuir die
Komplementaritit und Kohirenz des Programms GMES mit
anderen relevanten Politikbereichen, Instrumenten und Initiati-
ven der Union, die insbesondere mit Umwelt, Sicherheit, Wett-
bewerbsfihigkeit und Innovation, Kohdsion, Forschung (vor al-
lem den mit GMES verbundenen Titigkeiten des Siebten Rah-
menprogramms,  unbeschadet  des  Beschlusses  Nr.
1982/2006/EG), Verkehr und Wettbewerb, internationaler Zu-
sammenarbeit sowie mit den europdischen Programmen fur
globale Satellitennavigationssysteme (European Global Naviga-
tion Satellite Systems — GNSS), dem Schutz personenbezogener
Daten und der bestehenden Rechte des geistigen Eigentums, der
Richtlinie 2007/2[EG, dem Gemeinsamen Umweltinformations-
system (SEIS) und den Aktivititen der Union auf dem Gebiet
des Katastrophen- und Krisenmanagements zusammenhangen.

(3) Da das Programm GMES eine nutzerorientierte Initiative
ist, stellt die Kommission sicher, dass die Spezifikationen der
Dienste dem Bedarf der Nutzer gerecht werden. Hierzu legt sie
einen transparenten Mechanismus zur regelmifiigen Einbezie-
hung und Konsultierung der Nutzer fest, durch den die Nutzer-
bediirfnisse auf Unionsebene und auf nationaler Ebene ermittelt
werden koénnen. Die Kommission sorgt fiir die Koordinierung
mit den relevanten offentlichen Nutzern in den Mitgliedstaaten,
Drittlindern und internationalen Organisationen. Der Daten-
bedarf von Diensten wird von der Kommission nach Konsulta-
tion des Nutzerforums unabhingig festgelegt.

(4)  Die technische Koordinierung und Umsetzung der GMES-
Weltraumkomponente wird der ESA iibertragen; diese nimmt
dabei gegebenenfalls die Unterstiitzung der Europdischen Orga-
nisation fiir die Nutzung von meteorologischen Satelliten (EU-
METSAT) in Anspruch.

(5) Die Kommission beauftragt gegebenenfalls sachverstin-
dige Einrichtungen der Union oder zwischenstaatliche Organi-
sationen mit der Koordinierung der technischen Umsetzung der
GMES-Dienste.

Artikel 5
Erbringung von Diensten

(1)  Die Kommission trifft geeignete Manahmen, um einen
wirksamen Wettbewerb bei der Bereitstellung von GMES-Diens-

ten sicherzustellen und die Beteiligung von KMU zu fordern. Sie
erleichtert die Nutzung des Outputs von GMES-Diensten im
Hinblick auf die Entwicklung der nachgelagerten Branchen.

(2)  Die Bereitstellung von GMES-Diensten ist, soweit zweck-
mifig, zu dezentralisieren, um die in den Mitgliedstaaten vor-
handenen Bestinde an Weltraumdaten, In-situ-Daten und Refe-
renzdaten auf europiischer Ebene zu integrieren und dadurch
Doppelung zu vermeiden. Die Beschaffung neuer Daten, die sich
mit bereits bestehenden Datenquellen iiberschneiden, ist zu ver-
meiden, es sei denn, die Verwendung bestehender oder aktuali-
sierbarer Datensitze ist technisch nicht durchfiithrbar oder nicht
wirtschaftlich.

(3) Die Kommission kann unter Beriicksichtigung der Stel-
lungnahme des Nutzerforums geeignete Verfahren zur Zertifi-
zierung der Produktion von Daten im Rahmen des Programms
GMES festlegen oder validieren. Die entsprechenden Verfahren
miissen transparent, tiberpriifbar und priiffahig sein, damit Au-
thentizitdt, Riickverfolgbarkeit und Integritdt der Daten fir die
Nutzer sichergestellt sind. Die Kommission stellt in ihren ver-
traglichen Vereinbarungen mit den Anbietern von GMES-Diens-
ten sicher, dass die genannten Verfahren angewandt werden.

(4)  Die Kommission berichtet jahrlich iiber die Ergebnisse der
Durchfithrung dieses Artikels.

Artikel 6
Formen der Finanzierung durch die Union

(1)  Die Finanzierung durch die Union kann erfolgen in Form
von

a) Delegationsabkommen,

b) Finanzhilfen,

¢) offentlichen Auftragen.

(2)  Bei der Bereitstellung von Finanzmitteln der Union sind
wirklicher Wettbewerb, Transparenz und Gleichbehandlung si-
cherzustellen. Soweit es gerechtfertigt ist, konnen Finanzhilfen
der Union spezifische Formen annehmen und unter anderem
durch Partnerschaftsrahmenvereinbarungen oder die Kofinanzie-
rung von Betriebskostenzuschiissen beziehungsweise mafnah-
menbezogenen Zuschiissen gewihrt werden. Betriebskosten-
zuschiisse fiir Einrichtungen, die Ziele von allgemeinem euro-
pdischem Interesse verfolgen, unterliegen nicht den Degressivi-
titsbestimmungen der Haushaltsordnung. Der Hochstsatz fiir
die Kofinanzierung von Zuschiissen wird gemifl dem Verwal-
tungsverfahren nach Artikel 16 Absatz 4 festgelegt.

(3)  Die Kommission erstattet nach der Vergabe der jeweiligen
Vertrige Bericht iiber die Zuweisung von Mitteln der Union fiir
die einzelnen in Artikel 3 Absatz 1 aufgefithrten Aktivititen
sowie iiber die Auswertung und die Ergebnisse der Ausschrei-
bungen und der aufgrund dieses Artikels geschlossenen Ver-
trage.
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Artikel 7
Teilnahme von Drittlindern

Folgende Liander konnen sich an den in Artikel 2 genannten
operativen Mafnahmen beteiligen:

1. die Lander der Europiischen Freihandelszone (EFTA), die
Vertragsparteien des EWR-Abkommens sind, gemafS den da-
rin festgelegten Bedingungen;

2. die Kandidatenldnder sowie die in den Stabilisierungs- und
Assoziierungsprozess einbezogenen potenziellen Kandidaten-
lander gemdfl den mit diesen Landern vereinbarten Rahmen-
abkommen oder einem Protokoll zu einem Assoziierungs-
abkommen tber die allgemeinen Grundsitze einer Betei-
ligung dieser Linder an Programmen der Union;

3. die Schweizerische Eidgenossenschaft, andere nicht unter Ab-
satz 1 und 2 genannte Drittlinder sowie internationale Or-
ganisationen gemif den Abkommen, die die Union mit sol-
chen Drittlindern oder internationalen Organisationen nach
Artikel 218 AEUV geschlossen hat und in denen die fur
deren Beteiligung geltenden Bedingungen und Modalititen
festgelegt sind.

Artikel 8
Finanzierung

(1)  Die Finanzausstattung fur die in Artikel 3 Absatz 1 ge-
nannten operativen Mafinahmen betrigt 107 Mio. EUR.

(2)  Die Mittel werden jdhrlich von der Haushaltsbehorde in-
nerhalb der im mehrjahrigen Finanzrahmen festgelegten Gren-
zen genehmigt.

(3)  Drittlinder oder internationale Organisationen koénnen
ebenfalls zusitzliche Finanzmittel fiir das Programm GMES be-
reitstellen.

Die zusitzlichen Mittel gemaff Unterabsatz 1 werden im Ein-
klang mit Artikel 18 der Haushaltsordnung als zweckgebundene
Einnahmen behandelt.

Artikel 9
Daten- und Informationspolitik im Rahmen von GMES

(1) Mit der Daten- und Informationspolitik fiir im Rahmen
des Programms GMES finanzierte Mafinahmen werden folgende
Ziele verfolgt:

a) Forderung der Nutzung und Verbreitung von GMES-Daten
und -Informationen;

b) vollstindiger und freier Zugang zu den mit den GMES-
Diensten gewonnenen Informationen und den mit Hilfe
der GMES-Infrastruktur erhobenen Daten vorbehaltlich rele-
vanter internationaler Ubereinkiinfte, sicherheitsbezogener
Beschriankungen und Lizenzbedingungen, einschlieflich der
Registrierung und Annahme von Nutzerlizenzen;

¢) Starkung der Erdbeobachtungsmirkte in Europa und ins-
besondere der nachgelagerten Branchen im Hinblick auf
eine Steigerung von Wachstum und Beschiftigung;

R

Steigerung der Nachhaltigkeit und Kontinuitdt der Bereitstel-
lung von GMES-Daten und -Informationen;

¢) Unterstiitzung der europdischen Forschungs-, Technologie-
und Innovationsgemeinschaften.

(2)  Um einen Rahmen zu schaffen, der sicherstellt, dass das
in Absatz 1 Buchstabe b genannte Ziel der GMES-Daten- und
Informationspolitik erreicht wird und dass zugleich der notwen-
dige Schutz der mit den GMES-Diensten gewonnenen Informa-
tionen und der mit Hilfe der GMES-Infrastruktur erhobenen
Daten besteht, kann die Kommission durch delegierte Rechts-
akte gemifd Artikel 10, unter den Bedingungen der Artikel 11
und 12, unter Beriicksichtigung der Daten- und Informations-
politik der Anbieter der fur GMES benétigten Daten und unbe-
schadet einzelstaatlicher Vorschriften und Verfahren, die auf
weltraumgestiitzte und In-situ-Infrastrukturen unter nationaler
Kontrolle Anwendung finden, folgende Maffnahmen erlassen:

a) Mafnahmen zur Festlegung der Bedingungen fiir die Regis-
trierung und Lizenzierung von GMES-Nutzern,

b) Mafinahmen zur Festlegung von Kriterien fiir die Beschran-
kung des Zugangs zu den mit den GMES-Diensten gewon-
nenen Informationen und den mit Hilfe der GMES-Infra-
struktur erhobenen Daten.

Artikel 10
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 9 Absatz 2 ge-
nannten delegierten Rechtsakte wird der Kommission bis zum
31. Dezember 2013 iibertragen.

(2)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt er-
lasst, iibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(3) Die der Kommission iibertragene Befugnis zum Erlass
delegierter Rechtsakte unterliegt den in den Artikeln 11 und
12 genannten Bedingungen.
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Artikel 11
Widerruf der Befugnisiibertragung

(1)  Die in Artikel 9 Absatz 2 genannte Befugnisiibertragung
kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat jederzeit wi-
derrufen werden.

(2)  Das Organ, das ein internes Verfahren eingeleitet hat, um
dariiber zu entscheiden, ob die Befugnisiibertragung widerrufen
werden soll, bemiiht sich, das andere Organ und die Kommis-
sion innerhalb einer angemessenen Frist vor der endgiiltigen
Beschlussfassung zu unterrichten, und nennt dabei die iibertra-
genen Befugnisse, die widerrufen werden konnten, sowie die
etwaigen Griinde fiir einen Widerruf.

(3)  Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertra-
gung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnisse. Der Be-
schluss wird sofort oder zu einem darin angegebenen spiteren
Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von Rechtsakten, die bereits
in Kraft sind, wird davon nicht berithrt. Der Beschluss wird im
Amtsblatt der Europdischen Union veréffentlicht.

Artikel 12
Einwinde gegen delegierte Rechtsakte

(1)  Das Europdische Parlament oder der Rat konnen gegen
einen delegierten Rechtsakt innerhalb einer Frist von zwei Mo-
naten ab dem Datum der Ubermittlung Einwinde erheben.

Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird
diese Frist um zwei Monate verlingert.

(2)  Hat bei Ablauf dieser Frist weder das Europdische Par-
lament noch der Rat Einwinde gegen den delegierten Rechtsakt
erthoben, so wird dieser im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht und tritt zu dem darin genannten Zeitpunkt in
Kraft.

Der delegierte Rechtsakt kann vor Ablauf dieser Frist im Amts-
blatt der Europdischen Union verdffentlicht werden und in Kraft
treten, wenn das Europdische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie nicht die Absicht haben,
Einwinde zu erheben.

(3)  Erhebt das Europdische Parlament oder der Rat Einwinde
gegen einen delegierten Rechtsakt, so tritt dieser nicht in Kraft.
Das Organ, das Einwidnde erhebt, nennt die Griinde fiir seine
Einwinde gegen den delegierten Rechtsakt.

Artikel 13

Durchfithrungsmainahmen zur Daten- und
Informationspolitik und zur Steuerung der Sicherheit von
GMES-Komponenten und -Informationen

(1)  Die Kommission erldsst anhand der in Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe b genannten Kriterien nach dem in Artikel 16 Absatz
3 genannten Regelungsverfahren spezielle Mafnahmen zur Be-

schrankung des Zugangs zu den mit den GMES-Diensten ge-
wonnenen Informationen und den mit Hilfe der GMES-Infra-
struktur erhobenen Daten.

(2)  Die Kommission sorgt fiir die Gesamtkoordinierung be-
ziiglich der Sicherheit von GMES-Komponenten und -Diensten
und beriicksichtigt dabei die Notwendigkeit der Aufsicht und
Integration der Sicherheitsanforderungen aller Elemente, unbe-
schadet einzelstaatlicher Vorschriften und Verfahren, die auf
weltraumgestiitzte und In-situ-Infrastrukturen unter nationaler
Kontrolle Anwendung finden. Insbesondere erldsst die Kommis-
sion nach dem in Artikel 16 Absatz 3 genannten Regelungs-
verfahren Maffnahmen zur Festlegung der technischen Anforde-
rungen im Hinblick auf die Kontrolle und Integritit des Systems
innerhalb des fiir die GMES-Weltraumkomponente vorgesehe-
nen Programms sowie im Hinblick auf die Kontrolle des Zu-
gangs zu und des Umgangs mit Technologien, die fur Sicherheit
in dem fur die GMES-Weltraumkomponente vorgesehenen Pro-
gramm sorgen.

Artikel 14
Uberwachung und Bewertung

(1)  Die Kommission iiberwacht und bewertet die Durchfiih-
rung der in Artikel 3 Absatz 1 genannten operativen Mafnah-
men.

(2)  Die Kommission legt dem Europdischen Parlament, dem
Rat, dem Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und
dem Ausschuss der Regionen bis 31. Dezember 2012 einen
Zwischenbewertungsbericht sowie bis 31. Dezember 2015 ei-
nen Ex-post-Bewertungsbericht vor.

Artikel 15
Durchfithrungsmafinahmen

(1) Die Kommission erldsst ein Jahresarbeitsprogramm im
Einklang mit Artikel 110 der Haushaltsordnung und den Arti-
keln 90 und 166 der Verordnung (EG, Euratom) Nr.
2342/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002 mit
Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 1065/2002 des Rates iiber die Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Europiischen Gemeinschaften (1) ge-
mifl dem Verwaltungsverfahren nach Artikel 16 Absatz 4 der
vorliegenden Verordnung.

(2)  Die Mittelausstattung ftr das Programm GMES kann auch
Ausgaben fiir Vorbereitungs-, Uberwachungs-, Kontroll-, Priif-
und Bewertungstatigkeiten decken, die unmittelbar fiir die Ver-
waltung des Programms GMES und das Erreichen seiner Ziele
erforderlich sind, insbesondere fir Studien, Tagungen, Informa-
tionsmaffnahmen und Verdffentlichungen, sowie alle anderen
Ausgaben der Kommission fiir die technische und administrative
Hilfe und Unterstiitzung zur Verwaltung des Programms GMES.

() ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 1.
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Artikel 16
GMES-Ausschuss

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss (dem
+GMES-Ausschuss“) unterstiitzt.

(2)  Der GMES-Ausschuss kann in besonderen Zusammenset-
zungen zusammentreten, um spezielle Angelegenheiten zu be-
handeln, insbesondere Sicherheitsangelegenheiten (der ,Sicher-
heitsausschuss*).

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Die Frist nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf zwei Monate festgesetzt.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf zwei Monate festgesetzt.

(5) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Artikel 17
Nutzerforum

(1)  Als spezielles Gremium wird das Nutzerforum eingerich-
tet. Es berdt die Kommission im Zusammenhang mit der Fest-
legung und Validierung von Nutzeranforderungen und bei der
Abstimmung des Programms GMES mit Bezug auf dessen Nut-
zer aus dem offentlichen Sektor.

(2)  Den Vorsitz im Nutzerforum fiihrt die Kommission. Dem
Forum gehoren von den Mitgliedstaaten benannte GMES-Nutzer
aus dem offentlichen Sektor an.

(3) Die Sekretariatsgeschifte des Nutzerforums werden von
den Kommissionsdienststellen wahrgenommen.

(4)  Das Nutzerforum gibt sich eine Geschiftsordnung.

(5)  Der GMES-Ausschuss wird iiber die Stellungnahmen des
Nutzerforums im Zusammenhang mit der Durchfithrung des
Programms GMES vollstindig auf dem Laufenden gehalten.

Artikel 18
Schutz der finanziellen Interessen der Union

(1)  Die Kommission gewihrleistet bei der Durchfithrung der
nach dieser Verordnung finanzierten Mafnahmen den Schutz
der finanziellen Interessen der Union durch die Anwendung
von Priventivmafinahmen gegen Betrug, Korruption und sons-
tige rechtswidrige Handlungen, durch wirksame Kontrollen und
Wiedereinziehung zu Unrecht gezahlter Betrige sowie — bei
Feststellung von Unregelmifigkeiten — durch wirksame, ange-
messene und abschreckende Sanktionen gemafl der Verordnung
(EG, Euratom) Nr. 298895, der Verordnung (Euratom, EG)
Nr. 2185/96 und der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999.

(2) Im Fall der im Rahmen dieser Verordnung finanzierten
Tatigkeiten der Union ist der Tatbestand der Unregelmafigkeit,
auf den in Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 2988/95 Bezug genommen wird, bei jedem Verstof gegen
eine Bestimmung des Unionsrechts oder jedem Vertragsbruch
als Folge einer Handlung oder Unterlassung eines Wirtschafts-
teilnehmers gegeben, die durch eine ungerechtfertigte Ausgabe
einen Schaden fiir den Gesamthaushaltsplan der Europiischen
Union bewirkt hat bzw. haben wiirde.

(3)  Die auf der Grundlage dieser Verordnung geschlossenen
Abkommen, einschlieSlich der Abkommen mit teilnehmenden
Drittlindern und internationalen Organisationen, sehen eine
Uberpriifung und Finanzkontrolle durch die Kommission oder
einen von ihr bevollmichtigten Vertreter vor sowie Priifungen
durch den Rechnungshof, die gegebenenfalls an Ort und Stelle
durchgefiihrt werden.

Artikel 19
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Straburg am 22. September 2010.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prasident
J. BUZEK

Im Namen des Rates
Der Président
O. CHASTEL
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ANHANG

ZIELE DER ERSTEN OPERATIVEN TATIGKEITEN VON GMES (2011-2013)

Mit den in Artikel 3 Absatz 1 genanten operativen Mafnahmen soll zum Erreichen folgender Ziele beigetragen werden:

10.

. Mit Diensten im Bereich des Katastrophen- und Krisenmanagements, die auf in Europa bereits durchgefithrten

Tatigkeiten beruhen, wird sichergestellt, dass die Erdbeobachtungsdaten und darauf aufbauende Produkte im Zusam-
menhang mit verschiedenartigen Katastrophen- und Krisenfillen, zu denen meteorologische Gefahren (etwa Stiirme,
Brinde und Uberschwemmungen), geophysikalische Gefahren (wie Erdbeben, Tsunamis, Vulkanausbriiche und Erd-
rutsche), vom Menschen vorsitzlich oder unabsichtlich ausgeloste Katastrophen und sonstige humanitire Krisen
gehoren, den einschldgig titigen Akteuren auf internationaler, europdischer, nationaler und regionaler Ebene zuging-
lich gemacht werden. Da mit dem Klimawandel die Zahl der Katastrophen und Krisen kiinftig zunehmen konnte,
wird dem Katastrophen- und Krisenmanagement im Rahmen von GMES eine entscheidende Rolle dabei zukommen,
die Manahmen zur Anpassung an den Klimawandel in diesem Bereich zu verbessern und somit einen Beitrag dazu
zu leisten, Katastrophen und Krisen in Europa vorzubeugen, sich dafiir zu riisten, darauf zu reagieren und ihre Folgen
zu iiberwinden;

. mit den Landiiberwachungsdiensten wird sichergestellt, dass die Erdbeobachtungsdaten und die darauf aufbauenden

Produkte jenen Behorden zuginglich gemacht werden, die auf europdischer, nationaler, regionaler und internationaler
Ebene fur Umweltiiberwachungsaktivititen von der weltweiten bis zur ortlichen Ebene zur Beobachtung von Arten-
vielfalt, Boden, Gewdssern, Wildern und natiirlichen Ressourcen sowie allgemein fiir die Umsetzung umweltpoliti-
scher Mafinahmen zustindig bzw. mit der Beschaffung von geografischen Informationen, Landwirtschaft, Energie,
Stadtplanung, Infrastruktur und Verkehr befasst sind. Im Rahmen der Landiiberwachungsdienste werden auch Varia-
blen zum Klimawandel iiberwacht;

. mit Meeresiiberwachungsdiensten werden Informationen iiber den physikalischen Zustand der Weltmeere und der

Meeresokosysteme, bezogen auf die Ozeangebiete der Erde und die zu Europa gehorenden Grofriume, erhoben. Zu
den Anwendungsbereichen der GMES-Meeresiiberwachungsdienste gehoren die Sicherheit auf See, die Meeresumwelt
und die Kiistengebiete, die Meeresressourcen sowie jahreszeitspezifische meteorologische Prognosen und Klimabeob-
achtung;

. mit Diensten zur Umweltiiberwachung der Atmosphire wird sichergestellt, dass die Luftqualitit europaweit und die

chemische Zusammensetzung der Atmosphare weltweit iiberwacht wird. Insbesondere werden damit Informationen
fiir Systeme zur Uberwachung der Luftqualitit von der 6rtlichen bis zur nationalen Ebene bereitgestellt, und es sollte
zur Uberwachung der auf die Chemie der Atmosphire bezogenen Klimavariablen beigetragen werden;

. Sicherheitsdienste stellen niitzliche Informationen im Hinblick auf die Herausforderungen fiir Europa im Sicherheits-

bereich bereit — vor allem im Hinblick auf Grenzitberwachung, Uberwachung des Schiffsverkehrs und Unterstiitzung
der auswirtigen Manahmen der EU;

. die Uberwachung des Klimawandels ermoglicht die Anpassung an dessen Folgen und die Eindimmung dieser Folgen.

Sie sollte insbesondere zur Bereitstellung von ECV, Klimaanalysen und -projektionen in einer fiir Anpassungs- und
Eindimmungsmafnahmen relevanten Grofenordnung sowie zur Erbringung der einschligigen Dienste beitragen;

. die Mafnahmen zur Steigerung der Akzeptanz der Dienste bei den Nutzern umfassen die Einrichtung technischer

Schnittstellen, die auf die spezifische Nutzerumgebung, auf Fortbildung und Kommunikation sowie auf die Entwick-
lung der nachgelagerten Branchen abgestimmt sind;

. mit dem Datenzugang wird sichergestellt, dass aus einem breiten Spektrum von europiischen Missionen und aus

andersartiger Erdbeobachtungsinfrastruktur stammende Erdbeobachtungsdaten gesammelt und zuginglich gemacht
werden, damit die Ziele von GMES erreicht werden;

. mit der In-situ-Komponente wird die Koordinierung der In-situ-Datenerhebungen und des Zugangs zu In-situ-Daten

fur GMES-Dienste sichergestellt;

mit den ersten operativen Tatigkeiten von GMES wird der Betrieb und die Fortentwicklung der GMES-Weltraum-
komponente gewihrleistet, die aus einer weltraumgestiitzten Erdbeobachtungsinfrastruktur zur Beobachtung von
Teilsystemen der Erde (d. h. Landoberflichen, Atmosphire und Ozeane) besteht. Die ersten operativen Tatigkeiten
von GMES beruhen auf der bestehenden oder geplanten nationalen und europiischen Weltrauminfrastruktur und auf
der im Rahmen des Programms fiir die GMES-Weltraumkomponente entwickelten Weltrauminfrastruktur.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 912/2010 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 22. September 2010

iiber die Errichtung der Agentur fiir das Europiische GNSS und zur Aufhebung der Verordnung

(EG) Nr.

1321/2004 des Rates iiber die Verwaltungsorgane der

europiischen

Satellitennavigationsprogramme sowie zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 683/2008 des
Europiischen Parlaments und des Rates

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union, insbesondere auf Artikel 172,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die europdische Satellitennavigationspolitik wird derzeit
durch die EGNOS- und Galileo-Programme (nachstehend
,Programme” genannt) umgesetzt.

(2)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1321/2004 des Rates vom
12. Juli 2004 iber die Verwaltungsorgane der europdi-
schen Satellitennavigationsprogramme (*) wurde eine Ge-
meinschaftseinrichtung mit der Bezeichnung ,Aufsichts-
behorde fur das Europdische GNSS* (nachstehend ,Be-
horde” genannt) errichtet.

(3)  Die Verordnung (EG) Nr. 683/2008 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die
weitere Durchfithrung der europdischen Satellitenpro-
gramme (EGNOS und Galileo) (¥) definiert den neuen
Rahmen fiir die offentliche Lenkung und Finanzierung
der Programme. Die Verordnung legt den Grundsatz ei-
ner strikten Trennung der Zustindigkeiten zwischen der
Europiischen Union, vertreten durch die Kommission,
der Behorde und der Europiischen Weltraumorganisation
(nachstehend ,ESA“ genannt) fest und iibertrigt der Kom-

() ABL C 317 vom 23.12.2009, S. 103.

(%) Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 16. Juni 2010 (noch
nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
13. September 2010.

() ABL L 246 vom 20.7.2004, S. 1.

(4 ABL L 196 vom 24.7.2008, S. 1.

mission die Verantwortung fur die Verwaltung der Pro-
gramme sowie die urspriinglich der Behorde zugeord-
neten Aufgaben. Dariiber hinaus sicht die Verordnung
vor, dass die Behorde die ihr tibertragenen Aufgaben
unter Wahrung der Programmverwalterrolle der Kommis-
sion und nach Mafigabe der von der Kommission vor-
gegebenen Leitlinien erfiillt.

(4)  Das Europdische Parlament und der Rat haben die Kom-
mission in der Verordnung (EG) Nr. 683/2008 aufgefor-
dert, einen Vorschlag zur formalen Anpassung der in der
Verordnung (EG) Nr. 1321/2004 festgelegten Verwal-
tungsstrukturen der Programme an die neuen Aufgaben
der Kommission und der Behorde gemaf8 der Verordnung
(EG) Nr. 683/2008 vorzulegen.

(5)  Angesichts der Beschrinkung ihres Tatigkeitsbereichs
sollte die Behorde nicht mehr ,Aufsichtsbehorde fiir das
Europdische GNSS“, sondern ,Agentur fiir das Europdi-
sche GNSS“ (nachstehend ,Agentur” genannt) heifen. Die
Kontinuitdt der Tatigkeiten der Behorde, einschliefSlich
der Kontinuitit im Hinblick auf die Rechte und Pflichten,
das Personal und die Giiltigkeit aller getroffenen Entschei-
dungen, sollte jedoch im Rahmen der Agentur gewihr-
leistet sein.

(6)  Ferner sollten auch die Ziele der Verordnung (EG)
Nr. 1321/2004 so angepasst werden, dass deutlich wird,
dass die Agentur nicht mehr dafir zustindig ist, die
offentlichen Interessen im Zusammenhang mit den Pro-
grammen fiir das Europdische Globale Satellitennavigati-
onssystem (GNSS) und die Regulierungsaufgaben beziig-
lich solcher Programme wahrzunehmen.

(7)  Thre Rechtsform sollte so gestaltet sein, dass die Agentur
bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben als juristische Per-
son auftreten kann.

(8)  Ferner ist es wichtig, die Aufgaben der Agentur zu dn-
dern, um diesbeziiglich sicherzustellen, dass ihre Auf-
gaben gemifs Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr.
683/2008 festgelegt werden, wobei auch die Moglichkeit
vorzusehen ist, dass die Agentur andere Aufgaben erfiillt,
die ihr die Kommission iibertragen kann, um die Kom-
mission bei der Durchfihrung der Programme zu unter-
stiitzen. Gemidfl Artikel 54 Absatz 2 Buchstabe b der
Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates
vom 25. Juni 2002 iiber die Haushaltsordnung fiir den
Gesamthaushaltsplan der Europidischen Gemeinschaf-
ten (°) konnten diese Titigkeiten beispielsweise Folgendes

() ABL L 248 vom 16.9.2002, S. 1.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

umfassen: Begleitung der Entwicklung von Koordinie-
rungs- und Konsultationsverfahren in Fragen der Sicher-
heit; Durchfithrung von Forschungsarbeiten, die fur die
Weiterentwicklung und Forderung der Programme von
Nutzen sind sowie Unterstiitzung bei der Entwicklung
und Durchfiihrung des Pilotprojekts zum Offentlichen
Regulierten Dienst (PRS-Pilotprojekt).

Im Rahmen ihrer Zustindigkeiten und Ziele sollte die
Agentur bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben insbeson-
dere die fur die Organe der Europdischen Union gelten-
den Bestimmungen befolgen.

Die Kommission sollte ferner im Rahmen ihrer in
Artikel 22 der Verordnung (EG) Nr. 683/2008 genann-
ten, fiir 2010 geplanten Halbzeitiiberpriifung des Galileo-
Programms auf die Frage der Lenkung der Programme in
der Betriebs- und in der Nutzungsphase und auf die
kiinftige Rolle der Agentur in diesem Zusammenhang
eingehen.

Um die Erfiillung der Aufgaben der Agentur effektiv si-
cherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten und die Kom-
mission in einem Verwaltungsrat vertreten sein, der
tiber die erforderlichen Befugnisse verfiigt, den Haushalts-
plan zu erstellen und dessen Ausfithrung zu tiberpriifen,
entsprechende Finanzvorschriften zu erlassen, trans-
parente Verfahren fiir die Entscheidungsfindung der
Agentur festzulegen, ihr Arbeitsprogramm zu genehmi-
gen und den Exekutivdirektor zu ernennen.

Ferner sollte ein Vertreter des Europiischen Parlaments
dem Verwaltungsrat als Mitglied ohne Stimmrecht ange-
horen, da in der Verordnung (EG) Nr. 683/2008 betont
wird, wie wichtig eine enge Zusammenarbeit zwischen
Europdischem Parlament, Rat und Kommission ist.

Damit sichergestellt ist, dass die Agentur ihre Aufgaben
unter Wahrung der Programmverwalterrolle der Kommis-
sion und nach Maflgabe der von der Kommission vor-
gegebenen Leitlinien erfullt, ist es wichtig ausdriicklich
festzulegen, dass die Agentur von ihrem Exekutivdirektor
unter Aufsicht des Verwaltungsrates — gemifl den ge-
geniiber der Agentur von der Kommission vorgegebenen
Leitlinien — geleitet werden sollte. Ebenso wichtig ist es
festzulegen, dass die Kommission im Verwaltungsrat iiber
funf Vertreter verfiigt und dass Beschliisse tiber eine be-
grenzte Anzahl von Aufgaben des Verwaltungsrates nicht
ohne Zustimmung der Kommissionsvertreter angenom-
men werden kénnen.

Damit die Agentur reibungslos funktioniert, ist ihr Exe-
kutivdirektor aufgrund erworbener Verdienste und nach-
gewiesener Verwaltungs- und Leitungsfahigkeiten sowie
einschldgiger Befihigung und Erfahrung zu ernennen; er
muss seine Aufgaben hinsichtlich der Organisation der
internen Arbeitsweise der Agentur vollig unabhingig
und flexibel wahrnehmen. Abgesehen von bestimmten
Aufgaben und Mafinahmen im Zusammenhang mit der
Sicherheitsakkreditierung sollte der Exekutivdirektor alle
erforderlichen  Mafnahmen zur  ordnungsgemiflen
Durchfithrung des Arbeitsprogramms der Agentur vor-

(15)

(16)

bereiten und ergreifen, jahrlich den Entwurf eines Ge-
samtberichts, der dem Verwaltungsrat vorzulegen ist, er-
stellen, einen Entwurf der Einnahmen- und Ausgabenvor-
anschldge der Agentur erstellen und den Haushaltsplan
ausfiihren.

Der Verwaltungsrat sollte ermdichtigt werden, alle Ent-
scheidungen zu treffen, mit denen sichergestellt werden
kann, dass die Agentur imstande ist, ihre Aufgaben wahr-
zunehmen; hiervon ausgenommen sind die Sicherheits-
akkreditierungsaufgaben, die einem Gremium fiir die Si-
cherheitsakkreditierung fiir die Europaischen GNSS-Sys-
teme (nachstehend ,Gremium fiir die Sicherheitsakkredi-
tierung“ genannt) iibertragen werden sollten. Hinsichtlich
solcher Akkreditierungsaufgaben sollte der Verwaltungs-
rat lediglich fiir Ressourcen- und Haushaltsfragen zustin-
dig sein. Fir die sachgerechte Lenkung der Programme ist
es ferner erforderlich, dass die Aufgaben des Verwal-
tungsrats mit den neuen der Agentur nach Artikel 16
der Verordnung (EG) Nr. 683/2008 iibertragenen Auf-
gaben, insbesondere in Bezug auf den Betrieb der Gali-
leo-Sicherheitszentrale und auf die Weisungen gemafl der
Gemeinsamen Aktion 2004/552/GASP des Rates vom
12. Juli 2004 betreffend die Gesichtspunkte des Betriebs
des europiischen Satellitennavigationssystems, die die Si-
cherheit der Europdischen Union beriihren ('), im Ein-
klang stehen.

Die Verfahren zur Ernennung von Amtsinhabern sollten
transparent sein.

Angesichts des breiten Spektrums der der Agentur tiber-
tragenen Aufgaben, zu denen unter anderem die Sicher-
heitsakkreditierung zihlt, sollte der gemaf8 Artikel 9 der
Verordnung (EG) Nr. 1321/2004 eingerichtete wissen-
schaftlich-technische Ausschuss aufgelost und der gemafd
Artikel 10 der genannten Verordnung eingerichtete Aus-
schuss fir Systemsicherheit und Gefahrenabwehr durch
das Gremium fiir die Sicherheitsakkreditierung ersetzt
werden, das fir die Sicherheitsakkreditierung zustindig
sein wird und sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten
und der Kommission zusammensetzt. Der Hohe Vertreter
fur die Gemeinsame AufSen- und Sicherheitspolitik (nach-
stehend ,Hoher Vertreter* genannt) und die ESA sollten
im Gremium fir die Sicherheitsakkreditierung Beobach-
terstatus haben.

Die Sicherheitsakkreditierungstitigkeiten sollten unabhin-
gig von den fiir die Programmverwaltung zustindigen
Stellen durchgefithrt werden, insbesondere unabhingig
von der Kommission, den iibrigen Organen der Agentur,
der ESA und den anderen fiir die Anwendung der Sicher-
heitsvorschriften zustindigen Stellen. Um diese Unabhin-
gigkeit sicherzustellen, sollte das Gremium fiir die Sicher-
heitsakkreditierung als Akkreditierungsstelle fir die Si-
cherheit der Europdischen GNSS-Systeme (nachstehend
,Systeme“ genannt) und fiir Empfangsgerite mit PRS-
Technologie eingerichtet werden. Es sollte ein autonomes
Organ sein, das seine Entscheidungen innerhalb der
Agentur unabhangig und objektiv im Interesse der Biirger
trifft.

() ABL L 246 vom 20.7.2004, S. 30.
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(199 Da die Kommission gemifl der Verordnung (EG) (25) In Anbetracht der Besonderheiten und der Komplexitit
Nr. 683/2008 fur alle Fragen in Verbindung mit der der Systeme ist es von wesentlicher Bedeutung, dass die
Sicherheit der Systeme zustindig ist, und um eine effi- Sicherheitsakkreditierungstitigkeiten im Rahmen kollekti-
ziente Verwaltung der Sicherheitsaspekte und die Einhal- ver Verantwortung fiir eine kontinuierliche Risikokon-
tung des in der genannten Verordnung verankerten trolle und fiir die Sicherheit der Union und ihrer Mit-
Grundsatzes einer strikten Trennung der Zustindigkeiten gliedstaaten wahrgenommen werden, indem auf eine
zu gewdhrleisten, kommt es entscheidend darauf an, dass Konsensbildung hingewirkt wird und simtliche von Si-
die Tatigkeiten des Gremiums fiir die Sicherheitsakkredi- cherheitsfragen betroffenen Akteure einbezogen werden.
tierung strikt auf die Sicherheitsakkreditierung der Sys- Auch ist es zwingend notwendig, dass mit den tech-
teme beschrinkt bleiben und dass sie keinesfalls auf die nischen Sicherheitsakkreditierungstitigkeiten =~ Fachleute
der Kommission nach Artikel 13 der Verordnung (EG) betraut werden, die tber die fur die Akkreditierung kom-
Nr. 683/2008 iibertragenen Aufgaben iibergreifen. plexer Systeme erforderlichen Qualifikationen verfiigen
und eine angemessene Sicherheitsermichtigung vorwei-
sen konnen.
(20) Die von der Kommission getroffenen Beschliisse gemafs
den Verfahren, an denen der Ausschuss fir die Europii- ) . o ) .
schen GNSS-Programme beteiligt ist, beriihren in keiner (26) - Damit das Gremium fiur die S1cherhe1tsakkred1t1erung
Weise die bestehenden Haushaltsvorschriften oder die seine Aufgaben erfillen .kannz sgllte des Weiteren vor-
spezifische Zustindigkeit der Mitgliedstaaten in Sicher- ge.sehen "wer.den, dass dle, Mitgliedstaaten dn1esem. Gre-
heitsfragen. mium samtliche erforderhcher} Unterlagen iibermitteln,
dass sie entsprechend ermichtigten Personen Zugang zu
Verschlusssachen und zu allen ihrer Rechtshoheit unter-
(21) GemiR Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG) stehenden Standorten gewahren und dass sie auf lokaler
Nr. 683/2008 sind in Fallen, in denen der Betrieb der Ebene fur die Sicherheitsakkreditierung der in ihrem Ho-
Systeme die Sicherheit der Union oder ihrer Mitgliedstaa- heitsgebiet befindlichen Standorte verantwortlich sind.
ten beeintrichtigen konnte, die in der Gemeinsamen Ak-
tion 2004/552/GASP festgelegten Verfahren anwendbar. (27)  Bei den im Rahmen der Programme geschaffenen Syste-
Insbesondere wenn sich aus dem Betrieb oder der Ver- men handelt es sich um Infrastrukturen, deren Nutzung
wendung der Systeme eine Bedrohung fiir die Sicherheit weit tiber die Landesgrenzen der Mitgliedstaaten hinaus-
der Union oder eines ihrer Mitgliedstaaten ergibt oder reicht und die als transeuropdische Netze gemif
wenn der Betrieb der Systeme insbesondere infolge einer Artikel 172 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Euro-
internationalen Krise gefihrdet ist, kann der Rat einstim- piischen Union geschaffen wurden. Die iiber diese Sys-
mig iiber die erforderlichen Weisungen an die Agentur teme angebotenen Dienstleistungen tragen zudem zum
und an die Kommission entscheiden. Eine Aussprache im Ausbau der transeuropiischen Netze im Bereich der Ver-
Rat im Hinblick auf eine Einigung iiber solche Weisun- kehrs-, Telekommunikations- und Energieinfrastrukturen
gen kann von jedem Mitglied des Rates, vom Hohen bei.
Vertreter oder von der Kommission beantragt werden.
(28) Die Kommission sollte die Auswirkungen der Finanzie-
(22) In Anwendung des Subsidiarititsprinzips sollten sich die rung der Agentur auf den Haushalt in der betroffenen
Sicherheitsakkreditierungsbeschliisse gemdfs dem in der Ausgabenrubrik bewerten. Auf der Grundlage dieser An-
Sicherheitsakkreditierungsstrategie festgelegten Verfahren gaben und unbeschadet des maRgeblichen Gesetz-
auf die von den jeweiligen einzelstaatlichen Sicherheits- gebungsverfahrens miissen die beiden Teile der Haus-
akkreditierungsstellen der Mitgliedstaaten getroffenen lo- haltsbeh6rde im Rahmen der Zusammenarbeit im Haus-
kalen Sicherheitsakkreditierungsbeschliisse stiitzen. haltsbereich rechtzeitig eine Einigung iiber die Finanzie-
rung der Agentur erzielen. Das Haushaltsverfahren der
Union findet fiir den Beitrag der Union aus dem Gesamt-
(23)  Damit das Sicherheitsakkreditierungsgremium alle seine haushaltsplan der Européischen Union Anwendung. Fer-
Titigkeiten rasch und effektiv durchfiihrt, sollte es in ner sollte die Rechnungspriifung gemafl Titel VIII der
der Lage sein, entsprechende untergeordnete Einrichtun- Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 durch den
gen zu errichten, die seine Weisungen befolgen. Dem- Europiischen Rechnungshof erfolgen.
zufolge sollte es ein ,Fachgremium® einrichten, das es
b.e1 der Vorbereltupg seiner Ents.chexdungen unterstitzt, (29) Die Agentur sollte die einschldgigen Rechtsvorschriften
cine ,,Krypto-Verteﬂupgsste}le ’ 4‘6 Krpromatenalfraggn der Union iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Doku-
Verwaltf:t upd a}usarbgtet, einschlieRlich einer ,,Fh}gsghlus- menten und iiber den Schutz natiirlicher Personen bei
selzelle die S{Ch mit der Verwaltupg der betr.lebhchen der Verarbeitung personenbezogener Daten anwenden.
Flugschh{sse}l fur Starts befasstz sowie erforderhch;nfalls Sie sollte auch die fiir den Rat und die Dienststellen
andere E.mrlchtungep fl.lruspemﬁsche .Fra.lgen. Dabel ist der der Kommission in Sicherheitsfragen geltenden Prinzipien
erforderlichen Kontinuitdt der Arbeit in den genannten cinhalten
Einrichtungen besondere Aufmerksamkeit zu widmen. ’
(30)  Drittstaaten sollten die Moglichkeit haben, in der Agentur
(24)  Wichtig ist auch, dass die Sicherheitsakkreditierungstatig- mitzuwirken, sofern sie zuvor eine entsprechende Verein-

keiten mit den Mafinahmen der fiir die Programmverwal-
tung zustindigen Behorden sowie der ibrigen fir die
Anwendung der Sicherheitsvorschriften zustandigen Stel-
len abgestimmt werden.

barung mit der Union getroffen haben, insbesondere
wenn solche Lander uiber einen Beitrag zum Programm
Galileosat der ESA an den vorangehenden Phasen des
Galileo-Programms beteiligt waren.
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(31) Da die Ziele dieser Verordnung, nimlich die Errichtung
einer Agentur, die insbesondere fiir die Sicherheitsakkre-
ditierung der Systeme verantwortlich ist sowie die Ge-
wahrleistung des Funktionierens dieser Agentur auf Ebene
der Mitgliedstaaten, nicht ausreichend verwirklicht wer-
den kénnen und daher wegen ihres Umfangs und ihrer
Wirkung besser auf Unionsebene zu verwirklichen sind,
kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags iiber die Europdische Union niedergelegten Sub-
sidiaritdtsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnis-
mifigkeit geht diese Verordnung nicht tiber das zum
Erreichen dieser Ziele erforderliche Maf hinaus.

(32) Da der Name der Agentur geindert werden muss, sollte
die Verordnung (EG) Nr. 683/2008 entsprechend gedn-
dert werden.

(33) Die Verordnung (EG) Nr. 1321/2004 wurde bereits zu-
vor gedndert. Angesichts der nun eingereichten Ande-
rungsantrige sollte die genannte Verordnung aus Griin-
den der Klarheit aufgehoben und durch eine neue Ver-
ordnung ersetzt werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1
GEGENSTAND, AUFGABEN, ORGANE
Artikel 1
Gegenstand

Durch diese Verordnung wird eine Agentur der Union mit der
Bezeichnung ,Agentur fiir das Europdische GNSS* (nachstehend
,die Agentur genannt) errichtet.

Artikel 2
Aufgaben

Die Aufgaben der Agentur sind in Artikel 16 der Verordnung
(EG) Nr. 683/2008 festgelegt.

Artikel 3
Organe

Organe der Agentur sind der Verwaltungsrat, das Gremium fiir
die Sicherheitsakkreditierung der Europiischen GNSS-Systeme
und der Exekutivdirektor. Sie erfiillen ihre Aufgaben nach Maf-
gabe der von der Kommission gemdfl Artikel 16 der Verord-
nung (EG) Nr. 683/2008 vorgegebenen Leitlinien.

Artikel 4
Rechtsform, Auflenstellen

(1)  Die Agentur ist eine Einrichtung der Union. Sie besitzt
Rechtspersonlichkeit.

(2)  Sie genieft in jedem Mitgliedstaat die weitestgehende
Rechts- und Geschiftsfahigkeit, die juristischen Personen nach
dessen Rechtsordnung zuerkannt ist. Sie kann insbesondere be-
wegliches und unbewegliches Vermodgen erwerben und ver-
duflern und ist vor Gericht parteifahig.

(3) Die Agentur kann beschliefen, vorbehaltlich deren Zu-
stimmung in den Mitgliedstaaten oder in Drittlindern, die sich
gemifl Artikel 23 an der Arbeit der Agentur beteiligen, Auflen-
stellen einzurichten.

(4)  Vorbehaltlich des Artikels 11 Absatz 9 wird die Agentur
von ihrem Exekutivdirektor vertreten.

Artikel 5
Verwaltungsrat

(1)  Es wird ein Verwaltungsrat eingesetzt, der die in Artikel 6
aufgefithrten Aufgaben wahrnimmt.

(2)  Der Verwaltungsrat besteht aus je einem von jedem Mit-
gliedstaat und fiinf von der Kommission ernannten Vertretern
sowie einem vom Europdischen Parlament ernannten Vertreter
ohne Stimmrecht. Die Dauer der Amtszeit der Mitglieder des
Verwaltungsrats betrdgt fiinf Jahre. Die Amtszeit kann um
hochstens funf Jahre verlingert werden. Ein Vertreter des Hohen
Vertreters und ein Vertreter der ESA nehmen als Beobachter an
den Sitzungen des Verwaltungsrates teil.

(3)  Gegebenenfalls wird die Teilnahme von Vertretern von
Drittlindern mit den entsprechenden Bedingungen in den Uber-
einkiinften gemdfl Artikel 23 geregelt.

(4)  Der Verwaltungsrat wihlt aus dem Kreis seiner Mitglieder
einen Vorsitzenden und einen stellvertretenden Vorsitzenden.
Der stellvertretende Vorsitzende tritt im Fall der Verhinderung
des Vorsitzenden von Amts wegen an die Stelle des Vorsitzen-
den. Die Amtszeit des Vorsitzenden und des stellvertretenden
Vorsitzenden betrigt zweieinhalb Jahre und kann einmal ver-
langert werden; sie endet, wenn der Vorsitzende bzw. stellver-
tretende Vorsitzende nicht mehr dem Verwaltungsrat angehort.

(5)  Der Verwaltungsrat wird von seinem Vorsitzenden ein-
berufen.
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Der Exekutivdirektor nimmt in der Regel an den Beratungen
teil, es sei denn, der Vorsitzende entscheidet anders.

Der Verwaltungsrat hilt zweimal jihrlich eine ordentliche Ta-
gung ab. Dariiber hinaus tritt er auf Veranlassung seines Vor-
sitzenden oder auf Antrag mindestens eines Drittels seiner Mit-
glieder zusammen.

Der Verwaltungsrat kann alle Personen, deren Stellungnahme
von Interesse sein kann, als Beobachter zur Teilnahme an den
Tagungen einladen. Die Mitglieder des Verwaltungsrates konnen
sich vorbehaltlich der Bestimmungen seiner Geschiftsordnung
von Beratern oder Sachverstindigen unterstiitzen lassen.

Die Sekretariatsgeschifte des Verwaltungsrates werden von der
Agentur wahrgenommen.

(6)  Der Verwaltungsrat fasst seine Beschliisse mit einer Mehr-
heit von zwei Dritteln seiner Mitglieder, soweit in dieser Ver-
ordnung nichts anderes bestimmt ist.

(7)  Jeder Vertreter eines Mitgliedstaats und der Kommission
hat eine Stimme. Beschliisse auf der Grundlage des Artikels 6
Buchstaben b und e kénnen nicht ohne die Zustimmung der
Vertreter der Kommission angenommen werden. Der Exekutiv-
direktor nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Geschiftsordnung des Verwaltungsrates stellt detailliertere
Regelungen fiir Abstimmungen auf, insbesondere die Bedingun-
gen, unter denen ein Mitglied im Namen eines anderen Mit-

glieds handeln kann.

Artikel 6
Aufgaben des Verwaltungsrates

Der Verwaltungsrat wacht dariiber, dass die Agentur die ihr
tibertragenen Aufgaben unter den in dieser Verordnung fest-
gelegten Bedingungen erfiillt, und fasst alle hierzu erforderlichen
Beschliisse. In Bezug auf die in Kapitel IIT vorgesehenen Sicher-
heitsakkreditierungsaufgaben und diesbeziiglichen Beschliisse ist
der Verwaltungsrat lediglich fiir Ressourcen- und Haushaltsfra-
gen zustindig. Ferner gilt Folgendes.

Der Verwaltungsrat

a) ernennt den Exekutivdirektor gemafl Artikel 7 Absatz 2;

b) legt nach Stellungnahme der Kommission bis zum 15. No-
vember jeden Jahres das Arbeitsprogramm der Agentur fir
das darauf folgende Jahr fest;

¢) nimmt seine Aufgaben in Bezug auf den Haushalt der Agen-
tur gemdfl den Artikeln 13 und 14 wahr;

d) beaufsichtigt gemifl Artikel 16 Buchstabe a Ziffer ii der
Verordnung (EG) Nr. 683/2008 den Betrieb der Galileo-Si-
cherheitszentrale (nachstehend ,GSMC* fiir ,Galileo Security
Monitoring Centre* genannt);

e) ubt die Disziplinargewalt tiber den Exekutivdirektor aus;

f) erldsst gemdfl Artikel 21 die besonderen Bestimmungen fiir
die Ausiibung des Rechts auf Zugang zu Dokumenten der
Agentur;

g) verabschiedet den Jahresbericht tiber die Tatigkeiten und Per-
spektiven der Agentur und tibermittelt ihn bis zum 1. Juli
den Mitgliedstaaten, dem Europiischen Parlament, dem Rat,
der Kommission, dem Rechnungshof und dem Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss; die Agentur tbermittelt
der Haushaltsbehorde alle einschligigen Informationen zu
den Ergebnissen der Bewertungsverfahren;

h) gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 7
Exekutivdirektor

(1)  Die Agentur wird von ihrem Exekutivdirektor geleitet, der
seine Aufgaben unter Aufsicht des Verwaltungsrates wahr-
nimmt.

(2)  Der Exekutivdirektor wird im Wege eines offenen Aus-
wahlverfahrens nach Veroffentlichung eines Aufrufs zur Interes-
sensbekundung im Amtsblatt der Europdgischen Union und in an-
deren Veroffentlichungen vom Verwaltungsrat aus einer Liste
von mindestens drei von der Kommission vorgeschlagenen Be-
werbern ausgewdhlt und ernannt; Kriterien fur die Ernennung
sind erworbene Verdienste und nachgewiesene Verwaltungs-
und Leitungsfihigkeiten sowie einschlagige Befahigung und Er-
fahrung. Der Verwaltungsrat fasst den Beschluss iiber die Ernen-
nung des Exekutivdirektors mit einer Mehrheit von drei Vierteln
seiner Mitglieder.

Der Verwaltungsrat kann den Exekutivdirektor entlassen; er fasst
den Beschluss hieriiber mit einer Mehrheit von drei Vierteln
seiner Mitglieder.

Die Amtszeit des Exekutivdirektors betragt funf Jahre. Sie kann
einmal um weitere fiinf Jahre verlingert werden.

(3)  Das Europdische Parlament oder der Rat konnen den
Exekutivdirektor auffordern, einen Bericht iiber die Wahrneh-
mung seiner Aufgaben vorzulegen und eine Erklirung vor die-
sen Organen abzugeben.
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Artikel 8
Aufgaben des Exekutivdirektors

Der Exekutivdirektor

a) ist der bevollmichtigte Vertreter der Agentur — aufer fiir
die Tatigkeiten und Beschliisse nach den Kapiteln II und III
— und ist mit ihrer Verwaltung beauftragt;

=

bereitet die Arbeit des Verwaltungsrats vor. Er nimmt ohne
Stimmrecht an den Arbeiten des Verwaltungsrats teil;

c¢) sorgt unter der Kontrolle des Verwaltungsrates fur die
Durchfithrung des jahrlichen Arbeitsprogramms der Agentur;

d) unternimmt alle erforderlichen Maflnahmen, einschlieRlich
des Erlasses interner Verwaltungsanweisungen und der Ver-
offentlichung von Mitteilungen, um das Funktionieren der
Agentur gemaf8 dieser Verordnung zu gewiahrleisten;

e) stellt den Voranschlag der Einnahmen und Ausgaben der
Agentur gemdf$ Artikel 13 auf und fithrt den Haushaltsplan
nach Maflgabe von Artikel 14 aus;

f) erstellt jahrlich den Entwurf eines Gesamtberichts und legt
ihn dem Verwaltungsrat vor;

g) sorgt dafiir, dass die Agentur als Betreiberin der GSMC in der
Lage ist, den nach der Gemeinsamen Aktion
2004/552/GASP erteilten Weisungen nachzukommen;

=

erstellt den Organisationsplan der Agentur und legt ihn dem
Verwaltungsrat zur Genehmigung vor;

i) ibt gegeniiber den Bediensteten die in Artikel 18 nieder-
gelegten Befugnisse aus;

j) kann mit Zustimmung des Verwaltungsrates die erforderli-
chen Mafinahmen ergreifen, um gemifl Artikel 4 in den
Mitgliedstaaten AufSenstellen einzurichten;

k) sorgt dafiir, dass dem Sicherheitsakkreditierungsgremium
und den Einrichtungen, die unter seiner Leitung gemafd
Artikel 11 Absatz 11 errichtet werden, die Sekretariats-
dienste und sonstigen fiir das Funktionieren erforderlichen
Ressourcen bereitgestellt werden.

KAPITEL II

ASPEKTE BEZUGLICH DER SICHERHEIT DER EUROPAISCHEN
UNION ODER IHRER MITGLIEDSTAATEN

Artikel 9
Gemeinsame Aktion

(1)  Gemifl Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 683/2008 sind in Fillen, in denen der Betrieb der Systeme
die Sicherheit der Union oder ihrer Mitgliedstaaten beeintrich-
tigen konnte, die in der Gemeinsamen Aktion 2004/552/GASP
festgelegten Verfahren anwendbar.

(2)  Die Kommission teilt dem Rat die gemaf$ Kapitel III ge-
troffenen Sicherheitsakkreditierungsbeschliisse sowie die fest-
gestellten Restrisiken zu seiner Information mit.

KAPITEL III

SICHERHEITSAKKREDITIERUNG DER EUROPAISCHEN GNSS-
SYSTEME

Artikel 10
Allgemeine Grundsitze

Die in diesem Kapitel aufgefithrten Sicherheitsakkreditierungs-
tatigkeiten erfolgen im Einklang mit den nachstehenden Grund-
sdtzen:

a) Sicherheitsakkreditierungstitigkeiten und diesbeziigliche Be-
schliisse erfolgen im Rahmen der kollektiven Verantwortung
fur die Sicherheit der Union und ihrer Mitgliedstaaten.

b) Es wird eine einvernehmliche Beschlussfassung angestrebt,
wobei alle betroffenen Parteien, die ein Interesse an Sicher-
heitsfragen haben, einbezogen werden.

¢) Die Aufgaben werden unter Einhaltung der fiir den Rat und
die Kommission geltenden einschldgigen Sicherheitsvorschrif-
ten (') durchgefiihrt.

d) Durch ein Verfahren der kontinuierlichen Risikokontrolle
soll gewdhrleistet werden, dass Sicherheitsrisiken bekannt
sind, dass Sicherheitsmafinahmen festgelegt werden, um
diese Risiken entsprechend den Grundsitzen und Mindest-
standards, wie sie in den fiir den Rat und die Kommission
geltenden Sicherheitsvorschriften niedergelegt sind, auf ein
annehmbares Maf$ zu verringern, und dass die betreffenden
MaRnahmen in Ubereinstimmung mit dem Konzept eines
mehrschichtigen Sicherheitssystems durchgefiihrt werden.
Die Wirksamkeit solcher Mafinahmen wird fortlaufend be-
wertet.

Beschluss 2001/264/EG des Rates vom 19. Marz 2001 tber die
Annahme der Sicherheitsvorschriften des Rates (ABl. L 101 vom
11.4.2001, S. 1). Die Sicherheitsvorschriften der Kommission finden
sich im Anhang des Beschlusses 2001/844/EG, EGKS, Euratom der
Kommission vom 29. November 2001 zur Anderung ihrer Ge-
schiftsordnung (ABL. L 317 vom 3.12.2001, S. 1).

—
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e) Die Sicherheitsakkreditierungsbeschliisse stiitzen sich gemafs
dem in der Sicherheitsakkreditierungsstrategie festgelegten
Verfahren auf die von den jeweiligen einzelstaatlichen Sicher-
heitsakkreditierungsstellen der Mitgliedstaaten getroffenen lo-
kalen Sicherheitsakkreditierungsbeschliisse.

f) Mit den technischen Sicherheitsakkreditierungstitigkeiten
werden Fachleute betraut, die iiber die fiir die Akkreditierung
komplexer Systeme erforderlichen Qualifikationen verfiigen,
die eine angemessene Sicherheitsermachtigung vorweisen
konnen und die sich objektiv verhalten.

g) Die Sicherheitsakkreditierungsbeschliisse miissen unbescha-
det des Artikels 3 unabhingig von der Kommission und
von den fir die Programmverwaltung zustindigen Stellen
getroffen werden. Daher ist die Akkreditierungsstelle fur Si-
cherheit der Europdischen GNSS-Systeme innerhalb der
Agentur ein autonomes Organ, das seine Beschliisse unab-

hingig fasst.

h) Bei der Ausfithrung der Sicherheitsakkreditierungstitigkeiten
sind die geforderte Unabhingigkeit mit der notwendigen
angemessenen Koordinierung zwischen der Kommission
und den fiir die Anwendung der Sicherheitsvorschriften zu-
stindigen Behorden in Einklang zu bringen.

Artikel 11
Gremium fiir die Sicherheitsakkreditierung

(1)  Innerhalb der Agentur wird ein Gremium fiir die Sicher-
heitsakkreditierung der Europdischen GNSS-Systeme (nachste-
hend ,Gremium fiir die Sicherheitsakkreditierung® genannt) ein-
gerichtet. Hinsichtlich der Europaischen GNSS-Systeme iiber-
nimmt das Gremium fiir die Sicherheitsakkreditierung die Auf-
gaben der Akkreditierungsstelle fur Sicherheit im Sinne der fiir
den Rat und die Kommission geltenden einschligigen Sicher-
heitsvorschriften.

(2)  Das Gremium fur die Sicherheitsakkreditierung erfiillt die
der Agentur gemifd Artikel 16 Buchstabe a Ziffer i der Verord-
nung (EG) Nr. 683/2008 iibertragenen Aufgaben auf dem Ge-
biet der Sicherheitsakkreditierung und trifft diesbeziigliche Si-
cherheitsakkreditierungsbeschliisse nach Maflgabe des vorliegen-
den Artikels, insbesondere in Bezug auf die Genehmigung der
Sicherheitsakkreditierungsstrategie und von Satellitenstarts, die
Genehmigung fiir den Betrieb der Systeme in ihren verschiede-
nen Konfigurationen und fiir die einzelnen Dienste, die Geneh-
migung fiir den Betrieb der Bodenstationen und insbesondere
der in Drittlindern gelegenen Sensorstationen sowie die Geneh-
migung fur die Herstellung von Empfangsgeriten mit PRS-Tech-
nologie und ihrer Bauteile.

(3)  Die Sicherheitsakkreditierung der Systeme durch das Gre-
mium fir die Sicherheitsakkreditierung besteht in der Feststel-
lung, dass die Systeme die in Artikel 13 der Verordnung (EG)
Nr. 683/2008 genannten und im Einklang mit den fiir den Rat
und die Kommission geltenden einschldgigen Sicherheitsvor-
schriften stehenden Sicherheitsanforderungen einhalten.

(4)  Auf der Grundlage der nach Absatz 11 erstellten Risiko-
berichte unterrichtet das Gremium fur die Sicherheitsakkreditie-
rung die Kommission iiber seine Risikobewertung und berit die
Kommission iiber die Optionen zur Bewiltigung des Restrisikos
in Bezug auf einen bestimmten Sicherheitsakkreditierungs-
beschluss.

(5)  Die Kommission informiert das Gremium fiir die Sicher-
heitsakkreditierung laufend tiber die Auswirkungen seiner ge-
planten Beschliisse auf die ordnungsgemifle Durchfithrung der
Programme und iiber die Durchfithrung der Restrisikomanage-
mentpldne. Das Gremium fir die Sicherheitsakkreditierung
nimmt diese Stellungnahmen der Kommission zur Kenntnis.

(6)  Die Beschliisse des Gremiums fiir die Sicherheitsakkredi-
tierung sind an die Kommission gerichtet.

(7) Das Gremium fur die Sicherheitsakkreditierung besteht
aus einem Vertreter je Mitgliedstaat, einem Vertreter der Kom-
mission und einem Vertreter des Hohen Vertreters. Ein Vertreter
der ESA nimmt als Beobachter an den Sitzungen des Gremiums
fur die Sicherheitsakkreditierung teil.

(8)  Das Gremium fiir die Sicherheitsakkreditierung gibt sich
eine Geschiftsordnung und ernennt seinen Vorsitzenden.

(9)  Der Vorsitzende des Gremiums fiir die Sicherheitsakkre-
ditierung ist der bevollmichtigte Vertreter der Agentur fir die-
jenigen Bereiche, fir die der Exekutivdirektor nach Artikel 8
nicht zustindig ist.

(10)  Das Gremium fur die Sicherheitsakkreditierung hat Zu-
gang zu allen personellen und materiellen Ressourcen, die fiir
eine angemessene administrative Unterstiitzung erforderlich sind
und es ihm ermoglichen, zusammen mit den nach Absatz 11
errichteten Einrichtungen seine Aufgaben unabhingig wahr-
zunehmen; dies gilt insbesondere fiir die Bearbeitung von Ak-
tenvorgingen, die Einleitung und Weiterverfolgung von Sicher-
heitsverfahren sowie die Durchfithrung von systembezogenen
Sicherheitstiberpriifungen, die Ausarbeitung von Beschliissen
und die Abhaltung seiner Sitzungen.

(11)  Das Gremium fiir die Sicherheitsakkreditierung errichtet
spezielle, ihm nachgeordnete Einrichtungen, die seine Weisun-
gen befolgen und spezifische Fragen behandeln. Insbesondere
errichtet es die folgenden Einrichtungen, wobei es die erforder-
liche Kontinuitdt der Arbeiten sicherstellt:

— ein Fachgremium, das im Hinblick auf die Ausarbeitung der
einschligigen Risikoberichte Uberpriifungen der Sicherheits-
analysen und Tests durchfiihrt, um es bei der Vorbereitung
seiner Entscheidungen zu unterstiitzen;

— eine Krypto-Verteilungsstelle (CDA), die das Gremium fiir
die Sicherheitsakkreditierung insbesondere in Fragen im Zu-
sammenhang mit Flugschliisseln unterstiitzt.
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(12)  Falls kein Einvernehmen entsprechend den in Artikel 10
dieser Verordnung aufgefithrten allgemeinen Grundsitzen erzielt
werden kann, beschlieft das Gremium fir die Sicherheitsakkre-
ditierung mit qualifizierter Mehrheit im Einklang mit Artikel 16
des Vertrags iiber die Europdische Union und unbeschadet des
Artikels 9 dieser Verordnung. Der Vertreter der Kommission
und der Vertreter des Hohen Vertreters nehmen an der Abstim-
mung nicht teil. Der Vorsitzende des Gremiums fiir die Sicher-
heitsakkreditierung unterzeichnet die Beschliisse des Gremiums
fur die Sicherheitsakkreditierung in dessen Namen.

(13) Die Kommission informiert das Europdische Parlament
und den Rat laufend und unverziiglich tiber die Auswirkungen
des Erlasses der Sicherheitsakkreditierungsbeschliisse auf die
ordnungsgemifie Abwicklung der Programme. Gelangt die
Kommission zu der Auffassung, dass ein vom Gremium fir
die Sicherheitsakkreditierung getroffener Beschluss maglicher-
weise erhebliche Auswirkungen auf die ordnungsgeméife Durch-
fuhrung der Programme haben konnte, beispielsweise in finan-
zieller Hinsicht und in Bezug auf die Zeitplanung, so unterrich-
tet sie umgehend das Europiische Parlament und den Rat.

(14)  Unter Beriicksichtigung der Auffassungen des Europdi-
schen Parlaments und des Rates, die innerhalb eines Monats
mitgeteilt werden sollten, kann die Kommission alle geeigneten
Mafinahmen gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 683/2008 ergrei-
fen.

(15)  Der Verwaltungsrat wird regelmifig iiber den Fortgang
der Arbeiten des Gremiums fiir die Sicherheitsakkreditierung
informiert.

(16)  Bei dem Zeitplan fiir die Arbeiten des Gremiums fir die
Sicherheitsakkreditierung ist das GNSS-Arbeitsprogramm der
Kommission zu beachten.

Artikel 12
Aufgaben der Mitgliedstaaten
Die Mitgliedstaaten haben folgende Aufgaben:

a) Sie iibermitteln dem Gremium fiir die Sicherheitsakkreditie-
rung alle Informationen, die sie fiir die Zwecke der Sicher-
heitsakkreditierung fiir sachdienlich erachten;

=

sie gestatten den vom Gremium fur die Sicherheitsakkredi-
tierung benannten, entsprechend erméchtigten Personen ge-
méfl ihrer einzelstaatlichen Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften den Zugang zu allen Verschlusssachen und zu allen
Bereichen/Standorten, die mit der Sicherheit der ihrer Rechts-
hoheit unterstehenden Systeme im Zusammenhang stehen,
auch um die vom Gremium fur die Sicherheitsakkreditierung
beschlossenen Sicherheitspriifungen und -tests durchzufiih-
ren; dieser Zugang wird ohne Diskriminierung aufgrund
der Staatsangehorigkeit gestattet;

¢) sie sind jeweils fur die Konzeption eines strukturierten Mus-
ter-Datensatzes (Template) fiir die Zugangskontrolle verant-
wortlich, d. h. einer Beschreibung oder einer Liste von Be-
reichen/Standorten, die akkreditiert werden miissen, und der
im Voraus zwischen den Mitgliedstaaten und dem Gremium
fur die Sicherheitsakkreditierung zu vereinbaren ist, wodurch
sichergestellt wird, dass alle Mitgliedstaaten das gleiche Mafd
an Zugangskontrolle gewihrleisten;

=

sie sind auf lokaler Ebene fur die Sicherheitsakkreditierung
der Bereiche verantwortlich, die sich in ihrem Hoheitsgebiet
befinden und dem Bereich der Sicherheitsakkreditierung der
Européischen GNSS-Systeme zuzurechnen sind, und erstatten
dem Gremium fur die Sicherheitsakkreditierung hierzu Be-
richt.

KAPITEL IV

HAUSHALTS- UND FINANZVORSCHRIFTEN
Artikel 13
Haushalt

(1)  Die Einnahmen der Agentur umfassen unbeschadet ande-
rer, noch festzulegender Mittel und Einnahmen einen im Ge-
samthaushaltsplan der Europdischen Union vorgesehenen Zu-
schuss der Union zum Ausgleich der Einnahmen und Ausgaben.

(2)  Zu den Ausgaben der Agentur gehoren Personal-, Ver-
waltungs- und Infrastrukturausgaben, Betriebskosten und Aus-
gaben fiir die Tatigkeit des Gremiums fiir die Sicherheitsakkre-
ditierung einschlieSlich der in Artikel 11 Absatz 11 genannten
Einrichtungen sowie fiir Vertrige und Vereinbarungen, die von
der Agentur zur Erfullung der ihr tibertragenen Aufgaben ge-
schlossen werden.

(3)  Der Exekutivdirektor stellt einen Entwurf eines Vor-
anschlags der Einnahmen und Ausgaben der Agentur fiir das
folgende Haushaltsjahr auf und leitet ihn zusammen mit einem
vorlaufigen Stellenplan dem Verwaltungsrat zu.

(4)  Einnahmen und Ausgaben miissen ausgeglichen sein.

(5)  Auf der Grundlage des Entwurfs des Voranschlags der
Einnahmen und Ausgaben stellt der Verwaltungsrat jedes Jahr
den Voranschlag der Einnahmen und Ausgaben der Agentur fiir
das folgende Haushaltsjahr auf.

(6)  Der Verwaltungsrat iibermittelt diesen Voranschlag, der
auch einen vorldufigen Stellenplan und das vorldufige Arbeits-
programm umfasst, bis zum 31. Mirz der Kommission und den
Drittlindern, die sich gemafs Artikel 23 beteiligen.

(7)  Die Kommission tibermittelt den Voranschlag zusammen
mit dem Entwurf des Gesamthaushaltsplans der Europiischen
Union dem Europiischen Parlament und dem Rat (nachstehend
,Haushaltsbehorde genannt).
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(8) Die Kommission setzt auf der Grundlage des Vor-
anschlags die von ihr fiir erforderlich erachteten Mittelansitze
fir den Stellenplan und den Betrag des Zuschusses aus dem
Gesamthaushaltsplan in den Entwurf des Gesamthaushaltsplans
der Europiischen Union ein, den sie gemidfl Artikel 314 des
Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union der
Haushaltsbehorde vorlegt.

(9)  Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fir den Zu-
schuss fur die Agentur und stellt den Stellenplan der Agentur
fest.

(10)  Der Haushaltsplan wird vom Verwaltungsrat festgestellt.
Er wird endgiiltig, wenn der Gesamthaushaltsplan der Europdi-
schen Union endgiiltig festgestellt ist. Gegebenenfalls wird er
entsprechend angepasst.

(11)  Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehorde
schnellstmoglich iiber alle von ihm geplanten Vorhaben, die
erhebliche finanzielle Auswirkungen auf die Finanzierung des
Haushaltsplans haben werden, was insbesondere fiir Immobi-
lienvorhaben wie die Anmietung oder den Erwerb von Gebidu-
den gilt. Er setzt die Kommission von solchen Vorhaben in
Kenntnis.

(12)  Hat ein Teil der Haushaltsbehorde mitgeteilt, dass er
eine Stellungnahme abgeben will, so tibermittelt er seine Stel-
lungnahme dem Verwaltungsrat innerhalb von sechs Wochen
ab der Unterrichtung iiber das Vorhaben.

Artikel 14
Ausfithrung und Kontrolle des Haushaltsplans

(1)  Der Exekutivdirektor fithrt den Haushaltsplan der Agen-
tur aus.

(2)  Spatestens am 1. Mirz nach dem Ende des Haushalts-
jahres tibermittelt der Rechnungsfithrer der Agentur dem Rech-
nungsfithrer der Kommission die vorldufigen Rechnungs-
abschliisse zusammen mit dem Bericht iiber die Haushaltsfiih-
rung und das Finanzmanagement fir das abgeschlossene Haus-
haltsjahr. Der Rechnungsfiihrer der Kommission konsolidiert die
vorldufigen Rechnungsabschliisse der Organe und dezentralisier-
ten Einrichtungen gemify Artikel 128 der Verordnung (EG, Eu-
ratom) Nr. 1605/2002.

(3)  Spitestens am 31. Mirz nach dem Ende des Haushalts-
jahres tibermittelt der Rechnungsfithrer der Kommission dem
Rechnungshof die vorliufigen Rechnungsabschliisse der Agentur
zusammen mit dem Bericht tiber die Haushaltsfiihrung und das
Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haushaltsjahr. Dieser
Bericht wird auch dem Europiischen Parlament und dem Rat
tibermittelt.

(4 Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu
den vorldufigen Rechnungsabschliissen der Agentur gemifS
Artikel 129 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 stellt
der Exekutivdirektor in eigener Verantwortung die endgiiltigen
Rechnungsabschliisse der Agentur auf und legt sie dem Verwal-
tungsrat zur Stellungnahme vor.

(5)  Der Verwaltungsrat gibt seine Stellungnahme zu den end-
giiltigen Rechnungsabschliissen der Agentur ab.

(6)  Der Exekutivdirektor iibermittelt die endgiiltigen Rech-
nungsabschliisse zusammen mit der Stellungnahme des Verwal-
tungsrates spatestens am 1. Juli nach dem Ende des Haushalts-
jahres dem Europdischen Parlament, dem Rat, der Kommission
und dem Rechnungshof.

(7)  Die endgiiltigen Rechnungsabschliisse werden veroffent-
licht.

(8)  Der Exekutivdirektor iibermittelt dem Rechnungshof spa-
testens am 30. September eine Antwort auf dessen Bemerkun-
gen. Er iibermittelt diese Antwort auch dem Verwaltungsrat.

(9)  Der Exekutivdirektor unterbreitet dem Europiischen Par-
lament auf dessen Anfrage hin alle Informationen, die fir die
ordnungsgemifle Abwicklung des Entlastungsverfahrens fiir das
betreffende Haushaltsjahr erforderlich sind, wie in Artikel 146
Absatz 3 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 fest-
gelegt.

(10)  Auf Empfehlung des Rates, der mit qualifizierter Mehr-
heit beschliefst, erteilt das Europdische Parlament dem Exekutiv-
direktor vor dem 30. April des Jahres n + 2 Entlastung zur
Ausfithrung des Haushaltsplans fir das Jahr n.

Artikel 15
Finanzvorschriften

Der Verwaltungsrat erldsst nach Konsultation der Kommission
die fur die Agentur geltende Finanzregelung. Diese darf von der
Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der Kommission
vom 19. November 2002 betreffend die Rahmenfinanzregelung
fur Einrichtungen gemifl Artikel 185 der Verordnung (EG, Eu-
ratom) Nr. 1605/2002 des Rates iiber die Haushaltsordnung fiir
den Gesamthaushaltsplan der Europiischen Gemeinschaften (')
nur abweichen, wenn besondere Merkmale der Funktionsweise
der Agentur es erfordern und nachdem die Kommission dem
zugestimmt hat.

() ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 72.
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KAPITEL V
SONSTIGE BESTIMMUNGEN
Artikel 16
Betrugsbekimpfungsmaflnahmen

(1) Zur Bekdmpfung von Betrug, Korruption und sonstigen
rechtswidrigen Handlungen finden die Vorschriften der Verord-
nung (EG) Nr. 10731999 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 25. Mai 1999 iber die Untersuchungen des Euro-
pdischen Amtes fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) (') ohne Ein-
schrankung Anwendung.

(2)  Die Agentur tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 25. Mai 1999 zwischen dem Europiischen Parlament,
dem Rat der Europiischen Union und der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften iiber die internen Untersuchun-
gen des Europdischen Amtes fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) (?)
bei und erldsst unverziiglich die entsprechenden Vorschriften,
die fur simtliche Mitarbeiter der Agentur gelten.

(3)  Die Finanzierungsbeschliisse sowie die sich daraus erge-
benden Durchfithrungsvertrige und -instrumente schen aus-
driicklich vor, dass der Rechnungshof und OLAF erforderlichen-
falls eine Vor-Ort-Kontrolle bei den Empfingern der Mittel der
Agentur sowie bei den zuteilenden Stellen durchfithren kénnen.

Artikel 17
Vorrechte und Befreiungen

Auf die Agentur findet das Protokoll iiber die Vorrechte und
Befreiungen der Europiischen Union Anwendung.

Artikel 18
Personal

(1)  Fir das Personal der Agentur gelten die Bestimmungen
des Statuts der Beamten der Europdischen Union, der Beschif-
tigungsbedingungen fiir die sonstigen Bediensteten der Europii-
schen Union und der im gegenseitigen Einvernehmen der Or-
gane der Europdischen Union erlassenen Regelungen zur Durch-
fuhrung dieser Bestimmungen. Der Verwaltungsrat legt im Ein-
vernehmen mit der Kommission die erforderlichen Durchfiih-
rungsbestimmungen fest.

(2)  Unbeschadet des Artikels 8 tibt die Agentur gegeniiber
ihrem eigenen Personal die der Anstellungsbehorde durch das
Statut der Beamten und die Beschaftigungsbedingungen fiir die
sonstigen Bediensteten iibertragenen Befugnisse aus.

() ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
() ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 15.

(3) Das Personal der Agentur besteht aus von der Agentur
gemif ihrem Bedarf fur die Erfiillung ihrer Aufgaben eingestell-
ten Bediensteten; zum Personal kénnen jedoch auch entspre-
chend sicherheitstiberpriifte Beamte gehoren, die von der Kom-
mission oder den Mitgliedstaaten auf Zeit abgestellt oder abge-
ordnet worden sind.

(4)  Die Bestimmungen der Absitze 1 und 3 gelten auch fir
die Bediensteten der GSMC.

Artikel 19
Haftung

(1)  Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt sich nach
dem Recht, das auf den betreffenden Vertrag anzuwenden ist.
Der Gerichtshof ist fiir Entscheidungen aufgrund einer Schieds-
klausel in einem von der Agentur geschlossenen Vertrag zustin-
dig.

(2)  Im Bereich der aufervertraglichen Haftung ersetzt die
Agentur den durch ihre Dienststellen oder Bediensteten in Aus-
tibung ihrer Amtstitigkeit verursachten Schaden nach den all-
gemeinen Rechtsgrundsitzen, die den Rechtsordnungen der Mit-
gliedstaaten gemeinsam sind.

(3)  Der Gerichtshof ist fiir Streitsachen iiber den Schadens-
ersatz nach Absatz 2 zustindig.

(4)  Die personliche Haftung der Bediensteten gegeniiber der
Agentur bestimmt sich nach den Vorschriften des Statuts bzw.
der fur sie geltenden Beschiftigungsbedingungen.

Artikel 20
Sprachenregelung

(1)  Die Bestimmungen der Verordnung Nr. 1 vom 15. April
1958 zur Regelung der Sprachenfrage fir die Européische Wirt-
schaftsgemeinschaft (3) gelten auch fiir die Agentur.

(2) Die fir die Arbeit der Agentur erforderlichen Uberset-
zungsaufgaben werden vom Ubersetzungszentrum fiir die Ein-
richtungen der Europiischen Union tibernommen.

Artikel 21

Zugang zu Dokumenten und Schutz personenbezogener
Daten

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang
der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments,
des Rates und der Kommission (¥ findet Anwendung auf die
Dokumente der Agentur.

() ABL 17 vom 6.10.1958, S. 385/58.
(4 ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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(2)  Der Verwaltungsrat erldsst innerhalb von sechs Monaten
ab Inkrafttreten dieser Verordnung Regelungen fiir die Durch-
fihrung der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

(3)  Gegen die Entscheidungen der Agentur gemafS Artikel 8
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 kann Beschwerde beim
Biirgerbeauftragten oder Klage beim Gerichtshof der Europdi-
schen Union nach Maflgabe von Artikel 228 bzw. 263 des
Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union erhoben
werden.

(4)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten unterliegt
die Agentur der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen
der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (*).

Artikel 22
Sicherheitsvorschriften

Die Agentur wendet die Prinzipien fiir die Sicherheit gemafS
dem Beschluss 2001/844/EG, EGKS, Euratom der Kommission
an. Dies betrifft u. a. die Bestimmungen fiir den Austausch, die
Behandlung und die Speicherung von Verschlusssachen.

Artikel 23
Beteiligung von Drittlindern

(1)  Die Agentur steht der Beteiligung von Drittlindern offen,
die entsprechende Ubereinkiinfte mit der Europdischen Union
getroffen haben.

(2)  GemiR den einschligigen Bestimmungen dieser Uberein-
kiinfte werden insbesondere Art, Ausmafs und Art und Weise
der Beteiligung des jeweiligen Landes an der Arbeit der Agentur

vereinbart; dazu gehéren auch Bestimmungen iber die Teil-
nahme an Initiativen der Agentur, Finanzbeitrige und Personal.

KAPITEL VI
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 24
Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 683/2008

In der gesamten Verordnung (EG) Nr. 683/2008 werden Ver-
weise auf die ,Europdische GNSS-Aufsichtsbehorde oder die
,Behorde” durch Verweise auf die ,Agentur fiir das Européische
GNSS“ bzw. die ,Agentur” ersetzt.

Artikel 25
Aufhebung und Geltung ergriffener Manahmen

Die Verordnung (EG) Nr. 1321/2004 wird hiermit aufgehoben.
Verweise auf die aufgehobene Verordnung gelten als Verweise
auf die vorliegende Verordnung. Auf der Grundlage der Verord-
nung (EG) Nr. 1321/2004 getroffene Mafinahmen bleiben in
Kraft.

Artikel 26
Bewertung

Die Kommission nimmt bis 2012 eine Bewertung dieser Ver-
ordnung, insbesondere hinsichtlich der in Artikel 2 festgelegten
Aufgaben der Agentur, vor und unterbreitet gegebenenfalls Vor-
schldge.

Artikel 27
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Strafburg am 22. September 2010.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Président
J. BUZEK

() ABL L 8 vom 12.1.2001, S. 1.

Im Namen des Rates
Der Président
O. CHASTEL



L 276/22

Amtsblatt der Europdischen Union

20.10.2010

VERORDNUNG (EU) Nr. 913/2010 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 22. September 2010

zur Schaffung eines europidischen Schienennetzes fiir einen wettbewerbsfihigen Giiterverkehr

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union, insbesondere auf Artikel 91,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (?),
gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (3),
in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Im Rahmen der neuen Strategie der Europiischen Union
fur Arbeitsplatze und Wachstum ist die Schaffung eines
Eisenbahnbinnenmarktes, insbesondere im Bereich des
Giterverkehrs, ein wesentlicher Aspekt auf dem Weg
zu einer nachhaltigen Mobilitit.

(2 Die Richtlinie 91/440/EWG des Rates vom 29. Juli 1991
zur Entwicklung der Eisenbahnunternehmen der Gemein-
schaft (*) und die Richtlinie 2001/14/EG des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 26. Februar 2001
tiber die Zuweisung von Fahrwegkapazitt der Eisenbahn
und die Erhebung von Entgelten fir die Nutzung von
Eisenbahninfrastruktur (°) waren wichtige Meilensteine
zur Vollendung des Eisenbahnbinnenmarkts.

(3)  Im Interesse der Wettbewerbsfahigkeit gegeniiber den an- 7)
deren Verkehrstragern muss fur den grenziiberschreiten-
den und innerstaatlichen Schienengiiterverkehr, der seit
1. Januar 2007 dem freien Wettbewerb unterliegt, eine
hochwertige und ausreichend finanzierte Eisenbahninfra-

() ABL C 317 vom 23.12.2009, S. 94.
() ABL C 79 vom 27.3.2010, S. 45.
() Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 23. April 2009 (ABL
C 184 E vom 8.7.2010, S. 354), Standpunkt des Rates in erster
Lesung vom 22. Februar 2010 (ABL. C 114 E vom 4.5.2010,
S. 1), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 15. Juni 2010 ()
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 13. September 2010.
() ABL L 237 vom 24.8.1991, S. 25.
() ABL L 75 vom 15.3.2001, S. 29.

struktur vorhanden sein, und zwar eine solche, die es
ermoglicht, dass Guiterverkehrsdienste unter angemesse-
nen Bedingungen hinsichtlich der Beforderungsgeschwin-
digkeiten und -zeiten erbracht werden sowie zuverldssig
sind, d. h., dass die erbrachten Infrastrukturleistungen
den vertraglichen Zusagen gegeniiber den Eisenbahn-
unternehmen entsprechen.

Die Offnung des Schienengiiterverkehrsmarkts hat zwar
den Eintritt neuer Betreiber ins Schienennetz ermdglicht,
aber die Marktmechanismen reichen bislang nicht aus,
um den Schienengiiterverkehr zu organisieren, zu regeln
und zu sichern. Um die Nutzung des Netzes zu optimie-
ren und seine Zuverldssigkeit zu gewdhrleisten, ist es
sinnvoll, zusdtzliche Verfahren einzufithren, mit denen
die Zusammenarbeit zwischen den Betreibern der Infra-
struktur bei der Zuweisung von grenziiberschreitenden
Zugtrassen fiir Gliterziige intensiviert wird.

In diesem Zusammenhang konnten die Bedingungen der
Infrastrukturnutzung durch die Einrichtung grenziiber-
greifender Giiterverkehrskorridore fiir ein europdisches
Schienennetz fiir einen wettbewerbsfihigen Giiterverkehr,
das einen effizienten Giiterzugbetrieb mit reibungslosen
Ubergéingen zwischen den nationalen Netzen erméglicht,
verbessert werden.

Im Hinblick auf die Einrichtung grenziibergreifender Gii-
terverkehrskorridore fiir ein europdisches Schienennetz
fur einen wettbewerbsfahigen Giiterverkehr haben die
im Bereich der Schieneninfrastruktur bereits unternom-
menen Mafinahmen gezeigt, dass die Einrichtung grenz-
tibergreifender Korridore, die den konkreten Erfordernis-
sen eines oder mehrerer klar definierter Segmente des
Giiterverkehrsmarktes entsprechen, die am besten geeig-
nete Methode darstellt.

Diese Verordnung sollte, sofern nicht anders festgelegt,
die Rechte und Pflichten der Betreiber der Infrastruktur
nach der Richtlinie 91/440[EWG und der Richtlinie
2001/14/EG und gegebenenfalls die Rechte und Pflichten
der Zuweisungsstellen nach Artikel 14 Absatz 2 der
Richtlinie 2001/14/EG unberiihrt lassen. Diese Rechts-
akte bleiben in Kraft, auch in Bezug auf Bestimmungen,
die Giiterverkehrskorridore betreffen.

Bei der Einrichtung eines Giiterverkehrskorridors sollte
gegebenenfalls beriicksichtigt werden, dass bessere An-
bindungen an die Schieneninfrastruktur von europdi-
schen Drittlindern notwendig sind.
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©)

(10)

(11)

(12)

(14)

Die Gestaltung von Giiterverkehrskorridoren sollte die
Kontinuitit entlang der Korridore gewihrleisten, indem
die notwendigen Verbindungen zwischen den bestehen-
den Schieneninfrastrukturen sichergestellt werden.

Die Durchfithrung grenziibergreifender Giiterverkehrskor-
ridore zur Bildung eines europdischen Schienennetzes fiir
einen wettbewerbsfihigen Giiterverkehr sollte in Einklang
mit dem transeuropdischen Verkehrsnetz (TEN-V) und|
oder den Korridoren des Europdischen Eisenbahnver-
kehrsleitsystems (ERTMS) erfolgen. Zu diesem Zweck
muss die Entwicklung der Netze koordiniert werden, ins-
besondere was die Integration der grenziibergreifenden
Giiterverkehrskorridore in das bestehende TEN-V und
die ERTMS-Korridore anbelangt. Zudem sollten auf Uni-
onsebene harmonisierende Regeln fiir diese Giiterver-
kehrskorridore aufgestellt werden. Vorhaben zur Min-
derung des von Giiterverkehrsziigen ausgehenden Lirms
sollten gefordert werden. Die Einrichtung dieser Korri-
dore sollte gegebenenfalls im Rahmen des TEN-V-Pro-
gramms, der Forschungsprogramme, des Programms
Marco Polo sowie weiterer Unionsstrategien und -fonds,
beispielsweise des Europdischen Fonds fiir regionale Ent-
wicklung oder des Kohisionsfonds sowie der Europdi-
schen Investitionsbank, finanziell gefordert werden.

Es sollte fur eine angemessene Zusammenarbeit der an
einem Giiterverkehrskorridor beteiligten Mitgliedstaaten
und Betreiber der Infrastruktur gesorgt werden, der Schie-
nengiiterverkehr sollte ausreichend stark beriicksichtigt
werden, eine ausreichende Zahl leistungsfihiger Schnitt-
stellen zu den anderen Verkehrstragern sollte hergestellt
werden und giinstige Bedingungen fiir die Entwicklung
des Wettbewerbs zwischen den Schienengiiterverkehrs-
unternehmen sollten geschaffen werden.

Neben den gemifl Artikel 3 zu schaffenden Giiterver-
kehrskorridoren sollte die Einrichtung zusitzlicher Giiter-
verkehrskorridore auf Unionsebene anhand klar definier-
ter transparenter Verfahren und entsprechender Kriterien
gepriift und genehmigt werden, die den Mitgliedstaaten
und den Betreibern der Infrastruktur ausreichenden Ent-
scheidungs- und Gestaltungsspielraum lassen, um beste-
hende Mafinahmen fiir spezielle Korridore, beispielsweise
ERTMS, RailNetEurope (RNE) und TEN-V, zu beriicksich-
tigen und auf ihre besonderen Erfordernisse zugeschnit-
tene Maflnahmen zu ergreifen.

Um die Koordinierung unter den Mitgliedstaaten und den
Betreibern der Infrastruktur zu fordern und Kontinuitit
entlang des Korridors zu schaffen, sollte fiir jeden Korri-
dor eine geeignete Leitungsstruktur geschaffen werden,
wobei zu beriicksichtigen ist, dass Uberschneidungen
mit bereits bestehenden Leitungsstrukturen vermieden
werden miissen.

Um den Erfordernissen des Marktes Rechnung zu tragen,
sollten die Modalititen fiir die Einrichtung von Giiterver-
kehrskorridoren Gegenstand eines Durchfithrungsplans
sein, in dem auch die Malnahmen fiir einen leistungs-
fahigeren Schienengiiterverkehr bestimmt und ein Zeit-

(15)

(16)

(17)

(18)

(21)

plan fiir diese Mainahmen festgelegt werden sollten. Da-
ritber hinaus sollten die Antragsteller, die den Giiterver-
kehrskorridor voraussichtlich nutzen werden, regelmifSig
nach vom Verwaltungsrat festgelegten Verfahren konsul-
tiert werden, um sicherzustellen, dass die zur Einrichtung
solcher Korridore geplanten oder unternommenen Maf-
nahmen den Bediirfnissen oder Erwartungen aller Nutzer
des jeweiligen Korridors entsprechen.

Die Entwicklung intermodaler Giiterterminals sollte eben-
falls als eine Maffnahme betrachtet werden, die notwen-
dig ist, um die Einrichtung von Schienengiiterverkehrs-
korridoren in der Union zu fordern.

Zur Gewdhrleistung von Kohirenz und Kontinuitit der
verfiigbaren Infrastrukturkapazitit eines Giiterverkehrs-
korridors sollten die Investitionen zwischen den betref-
fenden Mitgliedstaaten und Betreibern der Infrastruktur
und gegebenenfalls zwischen den Mitgliedstaaten und eu-
ropdischen Drittlindern koordiniert und anhand von Kri-
terien geplant werden, die, unter Beriicksichtigung der
wirtschaftlichen Durchfithrbarkeit, den besonderen Erfor-
dernissen des Korridors entsprechen. Das Programm zu
ihrer Verwirklichung sollte verdffentlicht werden, damit
die fur eine Nutzung des Korridors in Betracht kommen-
den Antragsteller informiert werden. Das Programm
sollte auflerdem Interventionsvorhaben beinhalten, die
der Entwicklung interoperabler Systeme und dem Ausbau
von Zugkapazititen gewidmet sind.

Aus denselben Griinden sollten alle Arbeiten an der In-
frastruktur und den dazugehorigen Ausriistungen, die die
verfiigbare Kapazitit des Giiterverkehrskorridors ein-
schrinken, ebenfalls korridorspezifisch koordiniert und
zeitnah verdffentlicht werden.

Um bei grenziiberschreitenden Giiterverkehrsdiensten die
Beantragung von Fahrwegkapazititen zu erleichtern,
sollte fiir jeden Guterverkehrskorridor eine einzige An-
laufstelle benannt oder eingerichtet werden. Zu diesem
Zweck sollte auf bestehende Initiativen zuriickgegriffen
werden, insbesondere jene von RNE, einer Organisation,
die ein Koordinierungsinstrument der Betreiber der Infra-
struktur darstellt und den internationalen Giiterverkehrs-
betreibern eine Reihe von Diensten anbietet.

Das Management der Giiterverkehrskorridore sollte auch
Verfahren zur Zuweisung der Infrastrukturkapazitit fur
internationale Giiterziige, die in diesen Korridoren ver-
kehren, umfassen. Diese Verfahren sollten den Kapazitits-
bedarf anderer Verkehrsarten einschlieflich des Personen-
verkehrs anerkennen.

Damit die Schieneninfrastruktur besser genutzt wird,
miissen der Betrieb dieser Infrastruktur und der Betrieb
der Terminals entlang den Giiterverkehrskorridoren koor-
diniert werden.

Mit ,Vorrangregeln“ konnen je nach Situation in dem
jeweiligen Mitgliedstaat auch ,Vorrangziele“ gemeint sein.
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(22)  Glterziige, die in dem Giterverkehrskorridor verkehren, mehrerer Korridore auch ihre Titigkeiten koordinieren,

(25)

(26)

(27)

(29)

sollten bei Storungen so weit wie moglich ausreichend
piinktlich verkehren kénnen, wobei die Erfordernisse aller
Verkehrsarten zu berticksichtigen sind.

Um den Wettbewerb unter den Anbietern von Schienen-
giiterverkehrsdienstleistungen in Giiterverkehrskorridoren
zu gewihrleisten, sollte es neben den Eisenbahnunterneh-
men und ihren Zusammenschliissen auch anderen An-
tragstellern gestattet sein, Infrastrukturkapazitit in den
Giiterverkehrskorridoren zu beantragen.

Um die sich aus den Mafinahmen zur Einrichtung des
Giiterverkehrskorridors ergebenden Vorteile objektiv be-
werten zu konnen, sollten die Leistungsfihigkeit der
Schienengiiterverkehrsdienste entlang dem Giiterverkehrs-
korridor kontrolliert und regelmaflig Qualititsberichte
veroffentlicht werden. In die Bewertung der Leistungs-
fahigkeit sollten auch die Ergebnisse von Erhebungen
iber die Zufriedenheit der Nutzer des Giiterverkehrskor-
ridors einflieBen.

Um einen diskriminierungsfreien Zugang zum grenziiber-
schreitenden Eisenbahnverkehr zu gewihrleisten, bedarf
es hinsichtlich der verschiedenen Netzabschnitte des Gii-
terverkehrskorridors einer wirksamen Koordinierung der
Kontrollorgane.

Zur Vereinfachung des Zugangs zu den Informationen
iiber die Nutzung aller wichtigen Infrastrukturen in ei-
nem Giiterverkehrskorridor und zur Gewihrleistung eines
diskriminierungsfreien Zugangs zu diesem Korridor sollte
der Verwaltungsrat ein Dokument, in dem all diese In-
formationen zusammengefasst sind, erstellen, regelmifig
aktualisieren und verdffentlichen.

Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich die Schaffung
eines aus Gliterverkehrskorridoren bestehenden europdi-
schen Schienennetzes fiir einen wettbewerbsfihigen Gii-
terverkehr, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausrei-
chend verwirklicht werden kann und daher wegen ihres
Umfangs und ihrer Wirkungen besser auf Unionsebene
zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit
dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische
Union niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhiltnismiRigkeit geht diese Verord-
nung nicht tber das zur Erreichung dieses Ziels erforder-
liche Maf hinaus.

Fiir die Koordinierung von Investitionen und das Kapazi-
tits- und Verkehrsmanagement sollten faire Regeln auf-
gestellt werden, gestiitzt auf eine Zusammenarbeit zwi-
schen den Betreibern der Infrastruktur, die entlang einem
grenziibergreifenden Guiterverkehrskorridor hochwertige
Dienstleistungen fiir Giiterverkehrsbetreiber zu erbringen

haben.

Da internationale Ziige Strecken befahren miissen, die
durch mehrere Korridore fithren, wie in dieser Verord-
nung festgelegt, konnen die Betreiber der Infrastruktur

(30)

(31)

um dafiir zu sorgen, dass in den betreffenden Korridoren
ausreichende Kapazititen verfugbar sind, der Verkehr
fliissig verlauft und die Vorrangregeln bei Verkehrssto-
rungen kohirent auf die verschiedenen Verkehrsarten an-
gewendet werden.

Ziel dieser Verordnung ist es, die Effizienz des Schienen-
giiterverkehrs im Vergleich zu anderen Verkehrstriagern
zu verbessern. Die Koordinierung zwischen den Mitglied-
staaten und den Betreibern der Infrastruktur sollte ge-
wihrleistet sein, um einen moglichst effizienten Betrieb
der Giiterverkehrskorridore sicherzustellen. Dazu sollten
parallel zu Investitionen in die Infrastruktur und in tech-
nische Ausriistung wie ERTMS operationelle Mafsnahmen
getroffen werden, die darauf abzielen, die Schienengiiter-
verkehrskapazitdt und -effizienz zu stirken.

Die Durchfithrung der Vorschriften fur die Einrichtung
und Anderung von Giiterverkehrskorridoren und fiir die
den Mitgliedstaaten gewihrten Ausnahmen muss unter
einheitlichen Bedingungen erfolgen, um zu gewihrleisten,
dass die Vorschliage zur Schaffung von Giiterverkehrskor-
ridoren mit den in dieser Verordnung festgelegten Krite-
rien ubereinstimmen, und sollte daher der Kommission
tibertragen werden. Nach Artikel 291 des Vertrags tiber
die Arbeitsweise der Europdischen Union werden gemifS
dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren durch Verord-
nungen im Voraus allgemeine Regeln und Grundsitze
festgelegt, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrneh-
mung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommis-
sion kontrollieren. Bis zur Verabschiedung dieser Verord-
nung gilt weiterhin der Beschluss 1999/468/EG des Rates
vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitdten fiir
die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durch-
fithrungsbefugnisse ('), mit Ausnahme des Regelungsver-
fahrens mit Kontrolle, das nicht anwendbar ist —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

1

)

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

In dieser Verordnung werden Vorschriften fiir die Einrich-

tung und Organisation grenziibergreifender Giiterverkehrskorri-
dore fiir einen wettbewerbsfihigen Schienengiiterverkehr fest-
gelegt mit dem Ziel, ein europdisches Schienennetz fiir einen
wettbewerbsfahigen Giiterverkehr zu schaffen. Es werden Vor-
schriften fiir die Auswahl, die Organisation, das Management
und die indikative Investitionsplanung von Giiterverkehrskorri-
doren festgelegt.

Diese Verordnung gilt fir das Management und die Nut-

zung der in Giterverkehrskorridoren befindlichen Schienenin-
frastruktur.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen

(1)  Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffs-
bestimmungen des Artikels 2 der Richtlinie 2001/14/EG.

(2)  Neben den in Absatz 1 genannten Begriffsbestimmungen
bezeichnet der Ausdruck:

a) ,Giiterverkehrskorridor alle im Gebiet der oder zwischen
den Mitgliedstaaten und gegebenenfalls in europdischen
Drittlindern ausgewiesenen Eisenbahnstrecken, einschlieflich
Eisenbahnfihren, die zwei oder mehr Terminals entlang einer
Hauptroute und gegebenenfalls anbindenden Umleitungsstre-
cken und Abschnitten, einschlieflich der Schieneninfrastruk-
tur und dazugehorigen Ausriistungen und wichtigen Eisen-
bahndienstleistungen gemdfl Artikel 5 der Richtlinie
2001/14/EG miteinander verbinden;

=

,Durchfithrungsplan“ das Dokument, in dem die Mittel und
die Strategie dargelegt sind, die die Beteiligten anzuwenden
beabsichtigen, um innerhalb einer bestimmten Frist die fiir
die Einrichtung des Giiterverkehrskorridors notwendigen
Mafnahmen durchzufithren;

¢) ,Terminal® eine am Giterverkehrskorridor gelegene Anlage,
die entweder fir das Be- und/oder Entladen von Giiterziigen
und die Anbindung von Schienengiiterverkehrsdiensten an
Straflen-, See-, Binnenschiffs- und Luftverkehrsdienste oder
fir die Bildung von Giiterziigen beziehungsweise die Ande-
rung der Zugbildung eigens eingerichtet wurde und in der
erforderlichenfalls die Grenzabfertigung an den Grenzen zu
europdischen Drittlindern erfolgt.

KAPITEL 11

BESTIMMUNG UND LEITUNG DER GRENZUBERGREIFENDEN
GUTERVERKEHRSKORRIDORE FUR EINEN WETT-
BEWERBSFAHIGEN GUTERVERKEHR

Artikel 3

Bestimmung erster Giiterverkehrskorridore

Die im Anhang aufgefithrten Mitgliedstaaten nehmen zu den
dort festgelegten Zeitpunkten die im Anhang genannten ersten
Giiterverkehrskorridore in Betrieb. Die betreffenden Mitglied-
staaten unterrichten die Kommission tiber die Einrichtung der
Giiterverkehrskorridore.

Artikel 4

Kriterien fiir weitere Giiterverkehrskorridore

Die Auswahl weiterer Giiterverkehrskorridore gemafl Artikel 5
und die Anderung der Giiterverkehrskorridore gemafl Artikel 6
erfolgt unter Beriicksichtigung folgender Kriterien:

a) Verlauf des Giiterverkehrskorridors durch mindestens drei
Mitgliedstaaten bezichungsweise durch zwei Mitgliedstaaten,
wenn der Abstand zwischen den vom Korridor bedienten
Eisenbahnterminals mehr als 500 Kilometer betragt;

b) Kohdrenz des Giiterverkehrskorridors mit dem TEN-V, den
ERTMS-Korridoren und/oder den von RNE festgelegten Kor-
ridoren;

¢) Einbeziehung vorrangiger TEN-V-Vorhaben (!) in den Giiter-
verkehrskorridor;

d) Ausgewogenheit zwischen den sozioSkonomischen Kosten
und den Vorteilen, die mit der Einrichtung des Giiterver-
kehrskorridors einhergehen;

¢) Gesamtkohirenz der von den Mitgliedstaaten vorgeschlage-
nen Giiterverkehrskorridore im Hinblick auf die Schaffung
eines europdischen Schienennetzes fiir einen wettbewerbs-
fahigen Guterverkehr;

f) Entwicklung des Schienengiiterverkehrs und groffer Handels-
und Giiterverkehrsstrome entlang des Giiterverkehrskorri-
dors;

g) gegebenenfalls bessere Verbindungen zwischen Mitgliedstaa-
ten und europdischen Drittlandern;

h) Interesse der Antragsteller an dem Giiterverkehrskorridor;

i) gute Schnittstellen zu den anderen Verkehrstrigern, ins-
besondere aufgrund eines geeigneten Netzes von Terminals,
auch in den See- und Binnenhafen.

Artikel 5

Auswahl weiterer Giiterverkehrskorridore

(1)  Jeder Mitgliedstaat mit einer Eisenbahnverbindung zu ei-
nem anderen Mitgliedstaat beteiligt sich an der Einrichtung min-
destens eines Giiterverkehrskorridors, es sei denn, diese Ver-
pflichtung wurde bereits im Rahmen des Artikels 3 erfiillt.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 beteiligen sich Mitgliedstaaten
auf Antrag eines Mitgliedstaates an der Einrichtung des in Ab-
satz 1 genannten Giiterverkehrskorridors oder an der Verlange-
rung eines bestehenden Giiterverkehrskorridors, um einem
Nachbarmitgliedstaat zu ermdglichen, seine Verpflichtung nach
Absatz 1 zu erfiillen.

(") Siehe Anhang III der Entscheidung Nr. 661/2010/EU des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 iiber Leitlinien der
Union fiir den Aufbau eines transeuropdischen Verkehrsnetzes (ABI.
L 204 vom 5.8.2010, S. 1).
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(3)  Unbeschadet der Pflichten der Mitgliedstaaten gemafd
Artikel 7 der Richtlinie 91/440/EWG ist ein Mitgliedstaat, der
nach Vorlage einer soziookonomischen Analyse der Auffassung
ist, dass die Einrichtung eines Giiterverkehrskorridors nicht im
Interesse der Antragsteller liegt, die den Giiterverkehrskorridor
voraussichtlich nutzen werden, oder keine erheblichen sozio-
okonomischen Vorteile bietet oder eine unverhaltnismifige Be-
lastung schaffen wiirde, vorbehaltlich eines Beschlusses der
Kommission nach dem in Artikel 21 Absatz 2 genannten Be-
ratungsverfahren nicht zu einer Beteiligung gemafs den Absit-
zen 1 und 2 des vorliegenden Artikels verpflichtet.

(4)  Ein Mitgliedstaat, dessen Schienennetz eine andere Spur-
weite hat als das Hauptschienennetz in der Union, ist nicht zu
einer Beteiligung gemafd den Absidtzen 1 und 2 verpflichtet.

(5) Die Einrichtung eines Giiterverkehrskorridors wird von
den betreffenden Mitgliedstaaten vorgeschlagen. Sie tibermitteln
der Kommission zu diesem Zweck gemeinsam eine Absichts-
erklirung einschlieflich eines Vorschlags, der nach Konsultation
der betreffenden Betreiber der Infrastruktur und Antragsteller
ausgearbeitet wurde, unter Beriicksichtung der Kriterien des Ar-
tikels 4.

Um die Verpflichtung nach den Absitzen 1 und 2 zu erfiillen,
iibermitteln die betreffenden Mitgliedstaaten der Kommission
bis zum 10. November 2012 gemeinsam eine Absichtserkla-
rung.

(6) Die Kommission priift die in Absatz 5 genannten Vor-
schldge zur Einrichtung eines Giiterverkehrskorridors und fasst
nach dem in Artikel 21 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
spitestens neun Monate nach Einreichung der betreffenden Vor-
schldge einen Beschluss tiber die Vereinbarkeit dieser Vorschlige
mit dem vorliegenden Artikel.

(7)  Die betreffenden Mitgliedstaaten richten den Giiterver-
kehrskorridor spitestens zwei Jahre nach dem in Absatz 6 ge-
nannten Beschluss der Kommission ein.

Artikel 6

Anderung der weiteren Giiterverkehrskorridore

(1)  Die in Artikel 5 genannten Giiterverkehrskorridore kon-
nen auf gemeinsamen Vorschlag der betreffenden Mitgliedstaa-
ten gegeniiber der Kommission nach Konsultation der betreffen-
den Betreiber der Infrastruktur und Antragsteller gedndert wer-
den.

(2)  Die Kommission fasst nach dem in Artikel 21 Absatz 3
genannten Regelungsverfahren unter Beriicksichtigung der Kri-
terien des Artikels 4 einen Beschluss iiber den Vorschlag.

Artikel 7

Schlichtung

Besteht zwischen zwei oder mehr betreffenden Mitgliedstaaten
Uneinigkeit iiber die Einrichtung oder Anderung eines Giiter-
verkehrskorridors und in Bezug auf die Schieneninfrastruktur in
ihrem Hoheitsgebiet, so konsultiert die Kommission auf Ersu-
chen eines der betreffenden Mitgliedstaaten den in Artikel 21
genannten Ausschuss in der Angelegenheit. Die Stellungnahme
der Kommission wird den betreffenden Mitgliedstaaten mit-
geteilt. Die betreffenden Mitgliedstaaten beriicksichtigen die Stel-
lungnahme, um eine Losung zu finden, und fassen einen Be-
schluss in gegenseitigem Einvernehmen.

Artikel 8

Leitung der Giiterverkehrskorridore

(1)  Die betreffenden Mitgliedstaaten richten fiir jeden Giiter-
verkehrskorridor einen Exekutivrat ein, dessen Aufgabe es ist,
die allgemeinen Ziele des Giiterverkehrskorridors festzulegen
und die in Absatz 7 des vorliegenden Artikels sowie in den
Artikeln 9 und 11, Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 22 aus-
driicklich genannten Mafnahmen zu ergreifen und zu iiber-
wachen. Der Exekutivrat setzt sich aus Vertretern der Behorden
der betreffenden Mitgliedstaaten zusammen.

(2)  Die betreffenden Betreiber der Infrastruktur und gegebe-
nenfalls die betreffenden Zuweisungsstellen im Sinne des Arti-
kels 14 Absatz 2 der Richtlinie 2001/14/EG richten fiir jeden
Giiterverkehrskorridor einen Verwaltungsrat ein, dessen Aufgabe
es ist, die in den Absitzen 5, 7, 8 und 9 des vorliegenden
Artikels sowie in den Artikeln 9 bis 12, Artikel 13 Absatz 1,
Artikel 14 Absitze 2, 6 und 8, Artikel 16 Absatz 1, Artikel 17
Absatz 1, Artikel 18 und 19 der vorliegenden Verordnung aus-
driicklich vorgesehenen Mafnahmen zu ergreifen. Der Verwal-
tungsrat setzt sich aus Vertretern der Betreiber der Infrastruktur
zusammen.

(3) Die an einem Giiterverkehrskorridor beteiligten Mitglied-
staaten und Betreiber der Infrastruktur arbeiten im Rahmen des
in den Absitzen 1 und 2 genannten Exekutivrates bzw. Ver-
waltungsrates zusammen, um sicherzustellen, dass der Korridor
im Einklang mit dem dazugehorigen Umsetzungsplan verwirk-
licht wird.

(4)  Der Exekutivrat fasst seine Beschliisse in gegenseitigem
Einvernehmen der Vertreter der Behorden der betreffenden Mit-
gliedstaaten.

(5)  Der Verwaltungsrat fasst seine Beschliisse, einschlieflich
der Beschliisse iiber seine Rechtsstellung, den Aufbau seiner
organisatorischen Struktur, seine Mittel und sein Personal, in
gegenseitigem Einvernehmen der betreffenden Betreiber der In-
frastruktur. Der Verwaltungsrat kann eine eigenstidndige juristi-
sche Person sein. Sie kann die Form einer europdischen wirt-
schaftlichen Interessenvereinigung im Sinne der Verordnung
(EWG) Nr. 2137/85 des Rates vom 25. Juli 1985 iber die
Schaffung einer europiischen wirtschaftlichen Interessenvereini-
gung (EWIV) (1) haben.

() ABL L 199 vom 31.7.1985, S. 1.
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(6)  Die Aufgaben des Exekutivrates und des Verwaltungsrates
lassen die Unabhingigkeit der Betreiber der Infrastruktur im
Sinne des Artikels 4 Absatz 2 der Richtlinie 91/440/EWG unbe-
rithrt.

(7)  Der Verwaltungsrat setzt eine beratende Gruppe ein, die
sich aus Betreibern und Eigentiimern der Terminals des Giiter-
verkehrskorridors, gegebenenfalls einschlieflich der See- und
Binnenhifen, zusammensetzt. Die beratende Gruppe kann zu
jedem Vorschlag des Verwaltungsrates, der unmittelbare Auswir-
kungen auf Investitionen und auf den Betrieb von Terminals
hat, Stellung nehmen. Sie kann auch von sich aus Stellungnah-
men abgeben. Der Verwaltungsrat beriicksichtigt jede dieser
Stellungnahmen. Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem
Verwaltungsrat und der beratenden Gruppe kann sich letztere
an den Exekutivrat wenden. Der Exekutivrat agiert als Vermittler
und unterrichtet die Beteiligten rechtzeitig iiber seine Auffas-
sung. Die endgiiltige Entscheidung obliegt jedoch dem Verwal-
tungsrat.

(8)  Der Verwaltungsrat setzt eine weitere beratende Gruppe
ein, die sich aus Eisenbahnunternehmen zusammensetzt, die den
Giiterkorridor nutzen mochten. Diese beratende Gruppe kann
zu jedem Vorschlag des Verwaltungsrates, der Auswirkungen
auf diese Unternehmen hat, Stellung nehmen. Sie kann auch
von sich aus Stellungnahmen abgeben. Der Verwaltungsrat be-
riicksichtigt jede dieser Stellungnahmen.

(9)  Der Verwaltungsrat koordiniert in Ubereinstimmung mit
nationalen und europiischen Einfiihrungsplinen die Nutzung
interoperabler IT-Anwendungen oder alternativer Losungen,
die in der Zukunft zur Handhabung von Anfragen beziiglich
internationaler Zugtrassen und des Betriebs des internationalen
Verkehrs im Giiterverkehrskorridor zur Verfugung stehen kon-
nen.

Artikel 9
Mafinahmen zur Durchfithrung des Giiter-
verkehrskorridorplans

(1)  Der Verwaltungsrat erstellt spitestens sechs Monate vor
Inbetriebnahme des Giiterverkehrskorridors einen Durchfiih-
rungsplan und unterbreitet ihn dem Exekutivrat zur Billigung.
Dieser Plan umfasst:

a) eine Beschreibung der Merkmale des Giiterverkehrskorridors,
einschlieflich der Engpisse, und das Programm der zur Ein-
richtung des Giiterverkehrskorridors erforderlichen Mafinah-
men;

g

die wesentlichen Bestandteile der Studie gemafl Absatz 3;

¢) die Ziele firr den Giiterverkehrskorridor, insbesondere in Be-
zug auf die Leistungsfihigkeit des Giiterverkehrskorridors im
Sinne von Dienstleistungsqualitit und Kapazitit des Giiter-
verkehrskorridors gemdf$ Artikel 19;

d) den Investitionsplan gemafs Artikel 11 und

¢) die Mafinahmen zur Umsetzung der Artikel 12 bis 19.

(2)  Der Verwaltungsrat iiberpriift den Durchfithrungsplan re-
gelmidfig und beriicksichtigt dabei die Fortschritte bei der Um-
setzung des Plans, den Schienengiiterverkehrsmarkt in dem Gii-
terverkehrskorridor und das anhand der Ziele nach Absatz 1
Buchstabe ¢ ermittelte Leistungsniveau.

(3)  Der Verwaltungsrat fithrt eine Verkehrsmarktstudie zu
den infolge der Errichtung dieses Korridors beobachteten und
erwarteten Anderungen des Verkehrs in dem Giiterverkehrskor-
ridor durch, die sich auf die verschiedenen Verkehrsarten, so-
wohl im Hinblick auf den Giiter- als auch auf den Personen-
verkehr, erstreckt, und aktualisiert diese Studie regelmifSig. In
dieser Studie werden auch gegebenenfalls die soziookonomi-
schen Kosten und die Vorteile, die mit der Einrichtung des
Giiterverkehrskorridors einhergehen, iiberpriift.

(4)  Der Durchfihrungsplan tragt dem Ausbau von Terminals
zur Deckung des Bedarfs an Schienengiiterverkehr in dem Gii-
terverkehrskorridor Rechnung, insbesondere in Form von inter-
modalen Knotenpunkten entlang den Giiterverkehrskorridoren.

(5)  Der Verwaltungsrat ergreift erforderlichenfalls Mafinah-
men, um mit den regionalen und/oder lokalen Behérden zu-
sammenzuarbeiten, was den Durchfithrungsplan betrifft.

Artikel 10

Konsultation der Antragsteller

Der Verwaltungsrat richtet Konsultationsverfahren ein, um fiir
eine angemessene Beteiligung der fiir eine Nutzung des Giiter-
verkehrskorridors in Betracht kommenden Antragsteller zu sor-
gen. Insbesondere stellt er sicher, dass die Antragsteller konsul-
tiert werden, bevor der in Artikel 9 genannte Durchfithrungs-
plan dem Exekutivrat unterbreitet wird.

KAPITEL III
INVESTITIONEN IN DEN GUTERVERKEHRSKORRIDOR
Artikel 11

Investitionsplanung

(1)  Der Verwaltungsrat erstellt einen Investitionsplan, der
Einzelheiten betreffend indikativer mittel- und langfristiger In-
vestitionen in die Infrastruktur des Giiterverkehrskorridors ent-
halt, und uberprift diesen regelmifig; er unterbreitet ihn dem
Exekutivrat zur Billigung. Dieser Plan umfasst:

a) die Liste der geplanten Vorhaben zur Erweiterung, Erneue-
rung oder Umriistung der entlang des Giiterverkehrskorri-
dors befindlichen Schieneninfrastruktur und dazugehorigen
Ausriistungen mit dem entsprechenden Finanzbedarf und
den Finanzierungsquellen;
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b) einen Plan zur Einfihrung der interoperablen Systeme in
dem Giiterverkehrskorridor, der mit den grundlegenden An-
forderungen und den technischen Sperzifikationen fir die
Interoperabilitit des Eisenbahnsystems gemaf8 der Richtlinie
2008/57/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 17. Juni 2008 iiber die Interoperabilitit des Eisenbahn-
systems in der Gemeinschaft (') im Einklang steht. Diesem
Plan liegt eine Kosten-Nutzen-Analyse der Nutzung inter-
operabler Systeme zugrunde;

o
~

einen Plan zur Steuerung der Kapazitit der Giiterziige, die in
dem Giiterverkehrskorridor verkehren konnen, der die Besei-
tigung der festgestellten Engpisse umfasst. Ansatzpunkte fiir
diesen Plan konnen eine Verbesserung des Geschwindigkeits-
managements und eine Erhohung der Zuglinge, des Licht-
raumprofils, der beforderten Last oder der Achslasten sein,
die jeweils fir die in dem Giiterverkehrskorridor verkehren-
den Giiterziige zugelassen sind, und

(=N
=

gegebenenfalls eine Bezugnahme auf den Unionsbeitrag, der
im Rahmen von Finanzierungsprogrammen der Union vor-
gesehen ist.

(2) Die Anwendung dieser Verordnung lasst die Zustindig-
keit der Mitgliedstaaten fiir die Planung und Finanzierung von
Schieneninfrastruktur unberiihrt.

Artikel 12

Koordinierung der Arbeiten

In angemessener Weise und innerhalb angemessener Fristen
koordiniert der Verwaltungsrat seinen Zeitplan fur die Durch-
fithrung aller Arbeiten an der Infrastruktur und den dazugehori-
gen Ausriistungen, die die verfiigbare Kapazitit des Giiterver-
kehrskorridors einschranken, und gewihrleistet die Veroffent-
lichung an einem Ort.

KAPITEL IV

MANAGEMENT DES GUTERVERKEHRSKORRIDORS
Artikel 13

Einzige Anlaufstelle fir die Beantragung von
Infrastrukturkapazitiit

(1)  Der Verwaltungsrat fiir einen Giiterverkehrskorridor be-
nennt oder griindet eine gemeinsame Stelle fiir Antragsteller,
damit diese die Moglichkeit haben, an einem einzigen Ort
und in einem einzigen Vorgang Infrastrukturkapazitit fur Gii-
terziige, die mindestens eine Grenze entlang des Giiterverkehrs-
korridors tiberqueren, zu beantragen und diesbeziiglich Antwor-
ten zu bekommen (nachstehend ,einzige Anlaufstelle” genannt).

(2)  Die einzige Anlaufstelle stellt ferner als Koordinierungs-
instrument grundlegende Informationen iiber die Zuweisung
von Infrastrukturkapazitit zur Verfugung, einschlieflich der In-
formationen nach Artikel 18. Sie zeigt die zum Zeitpunkt der
Antragstellung verfiigbare Infrastrukturkapazitit und die ent-
sprechenden Merkmale in Ubereinstimmung mit vorher fest-
gelegten Parametern, wie zum Beispiel Geschwindigkeit, Zug-
lange, Lichtraumprofil oder Achslasten, die jeweils fiir die in
dem Giiterverkehrskorridor verkehrenden Giiterziige zugelassen
sind, an.

() ABL L 191 vom 18.7.2008, S. 1.

(3)  Die einzige Anlaufstelle fasst einen Beschluss in Bezug auf
Antrage auf vorab vereinbarte Zugtrassen gemifs Artikel 14
Absatz 3 und auf Kapazititsreserven gemdfS Artikel 14 Absatz
5. Sie weist die Trassen in Einklang mit den Vorschriften tiber
die Zuteilung von Kapazititen gemadfs der Richtlinie
2001/14/EG zu. Sie unterrichtet die zustindigen Betreiber der
Infrastruktur umgehend tiber diese Antrige und den gefassten
Beschluss.

(4)  Far jeden Antrag auf Infrastrukturkapazitdt, der nicht ge-
mifl Absatz 3 bewilligt werden kann, tibermittelt die einzige
Anlaufstelle den Antrag auf Infrastrukturkapazitit unverziiglich
an die zustindigen Betreiber der Infrastruktur und gegebenen-
falls an die betreffenden Zuweisungsstellen im Sinne des Arti-
kels 14 Absatz 2 der Richtlinie 2001/14[EG, die iiber den
Antrag in Einklang mit Artikel 13 und mit Kapitel III der ge-
nannten Richtlinie befinden, und teilt diese Entscheidung der
einzigen Anlaufstelle zur weiteren Bearbeitung mit.

(5) Die einzige Anlaufstelle bt ihre Tatigkeit auf trans-
parente und nicht diskriminierende Weise aus. Hierzu wird
ein Register gefithrt, das allen Beteiligten zur freien Verfiigung
steht. Es enthdlt die Daten der Antragstellung, die Namen der
Antragsteller, die von ihnen eingereichten Unterlagen und zwi-
schenzeitlich eingetretenen Ereignisse. Diese Tatigkeit unterliegt
der Kontrolle durch die Regulierungsstellen gemafs Artikel 20.

Artikel 14

Zuweisung von Giiterzugkapazititen

(1)  Der Exekutivrat legt die Rahmenregelung fir die Zuwei-
sung von Fahrwegkapazitit im Giterverkehrskorridor gemafS
Artikel 14 Absatz 1 der Richtlinie 2001/14/EG fest.

(2)  Der Verwaltungsrat bewertet den Kapazititsbedarf der im
Giiterverkehrskorridor verkehrenden Giiterziige und beriicksich-
tigt dabei die in Artikel 9 Absatz 3 der vorliegenden Verord-
nung genannte Verkehrsmarktstudie, die zu den fritheren und
aktuellen Netzfahrplinen gestellten Antrige auf Zuweisung von
Fahrwegkapazitit sowie die Rahmenvertrige.

(3)  Auf der Grundlage der Bewertung nach Absatz 2 des
vorliegenden Artikels werden durch die Betreiber der Infrastruk-
tur des Giiterverkehrskorridors im Voraus vereinbarte grenz-
tiberschreitende Zugtrassen fiir Giiterziige nach dem Verfahren
gemifl Artikel 15 der Richtlinie 2001/14/EG gemeinsam fest-
gelegt und organisiert, wobei der Kapazititsbedarf anderer Ver-
kehrsarten — einschlieflich des Personenverkehrs — anzuer-
kennen ist. Sie erleichtern die Reisezeiten, die Haufigkeit, die
Abfahrtzeiten und die Ziele und Strecken, die fiir Giiterverkehrs-
leistungen geeignet sind, mit dem Ziel, die Beforderung von
Giitern durch Giiterziige in dem Gterverkehrskorridor zu for-
dern. Diese vorab vereinbarten Zugtrassen sind spitestens drei
Monate vor Ablauf der in Anhang III der Richtlinie 2001/14/EG
genannten Frist fur den Eingang von Antrigen auf Zuweisung
von Fahrwegkapazitit bekanntzugeben. Die Betreiber der Infra-
struktur mehrerer Giiterverkehrskorridore konnen sich erforder-
lichenfalls im Hinblick auf vorab vereinbarte grenziiberschrei-
tende Zugtrassen, die Kapazititen in den betreffenden Giiter-
verkehrskorridoren bieten, untereinander abstimmen.
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(4)  Diese vorab vereinbarten Zugtrassen werden zunichst
Giiterziigen zugewiesen, die mindestens eine Grenze iiberque-
ren.

(5)  Falls dies durch den Bedarf auf dem Markt und aufgrund
der Bewertung gemafl Absatz 2 dieses Artikels gerechtfertigt ist,
legen die Betreiber der Infrastruktur gemeinsam die Kapazitits-
reserven fur in den Giiterverkehrskorridoren verkehrende inter-
nationale Giiterziige fest, respektieren dabei den Kapazitits-
bedarf anderer Verkehrsarten — einschliefSlich des Personenver-
kehrs — und halten diese Reserven innerhalb ihres endgiiltigen
Netzfahrplans zur Verfigung, um auf Ad-hoc-Antrige auf Zu-
weisung von Fahrwegkapazitit gemafs Artikel 23 der Richtlinie
2001/14/EG schnell und angemessen reagieren zu konnen. Die
Reservierung dieser Kapazititen ist bis zu dem vom Verwal-
tungsrat festgelegten Zeitpunkt vor dem fahrplanmifSigen Ter-
min aufrechtzuerhalten. Diese Frist betrdgt hochstens 60 Tage.

(6)  Der Verwaltungsrat unterstiitzt die Koordinierung von
Vorrangregeln fir die Kapazititszuweisung im Giiterverkehrs-
korridor.

(7)  Betreiber der Infrastruktur konnen in ihren Nutzungs-
bedingungen ein Entgelt fiir zugewiesene, letztlich jedoch nicht
genutzte Zugtrassen festsetzen. Dieses Entgelt ist in seiner Hohe
angemessen, abschreckend und wirksam.

(8)  AufSer in Fillen hoherer Gewalt, einschlieflich dringender
und unvorhersehbarer sicherheitsrelevanter Arbeiten, konnen fuir
den erleichterten Giiterverkehr gemif diesem Artikel zugewie-
sene Zugtrassen weniger als zwei Monate vor dem fahrplan-
mifigen Termin nicht ohne Einwilligung des betreffenden An-
tragstellers storniert werden. In einem solchen Fall bemiiht sich
der betreffende Betreiber der Infrastruktur, dem Antragsteller
eine Zugtrasse von gleichwertiger Qualitit und Zuverldssigkeit
vorzuschlagen, die der Antragsteller annehmen oder ablehnen
kann. Etwaige Rechte des Antragstellers gemdf$ einer Verein-
barung nach Artikel 19 Absatz 1 der Richtlinie 2001/14/EG
bleiben von dieser Vorschrift unberithrt. In jedem Fall kann
der Antragsteller die Regulierungsstelle gemdfl Artikel 20 der
vorliegenden Verordnung mit der Angelegenheit befassen.

(9)  Der Verwaltungsrat des Giiterverkehrskorridors und die in
Artikel 8 Absatz 7 genannte beratende Gruppe richten Verfah-
ren ein, um zwischen Betreibern der Infrastruktur eine optimale
Koordinierung der Zuweisung von Kapazititen zu gewihrleis-
ten, was gleichermaflen fir Antrige gemafS Artikel 13 Absatz 1
wie fiir Antrdge, die bei den betreffenden Betreibern der Infra-
struktur eingegangen sind, gilt. Dabei wird auch der Zugang zu
Terminals beriicksichtigt.

(10)  Die Bezugnahmen auf Betreiber der Infrastruktur in den
Absitzen 4 und 9 dieses Artikels schliefen gegebenenfalls Zu-
weisungsstellen im Sinne des Artikels 14 Absatz 2 der Richtlinie
2001/14/EG ein.

Artikel 15

Zugelassene Antragsteller

Abweichend von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie
2001/14/EG konnen auch Antragsteller, die keine Eisenbahn-

unternehmen oder internationale Gruppierungen von Eisen-
bahnunternehmen sind, wie zum Beispiel Verlader, Spediteure
und Betreiber von kombinierten Verkehrsdiensten, im Voraus
vereinbarte grenziiberschreitende Zugtrassen fiir Giiterziige ge-
mifs Artikel 14 Absatz 3 und Kapazititsreserven gemifS
Artikel 14 Absatz 5 beantragen. Um eine solche Zugtrasse fiir
den Giiterverkehr im Giiterverkehrskorridor zu nutzen, berufen
die Antragsteller ein Eisenbahnunternehmen, eine Vereinbarung
mit dem Betreiber der Infrastruktur gemafS Artikel 10 Absatz 5
der Richtlinie 91/440/EWG abzuschliefSen.

Artikel 16

Verkehrsmanagement

(1)  Der Verwaltungsrat des Giiterverkehrskorridors richtet
Verfahren fiir die Koordinierung des Verkehrsmanagements in
dem Giterverkehrskorridor ein. Die Verwaltungsrite miteinan-
der verbundener Giiterverkehrskorridore richten Verfahren fur
die Koordinierung des Verkehrs in diesen Giiterverkehrskorrido-
ren ein.

(2)  Die Betreiber der Infrastruktur des Giiterverkehrskorridors
und die in Artikel 8 Absatz 7 genannte beratende Gruppe
richten Verfahren ein, um eine optimale Koordinierung des Be-
triebs der Schieneninfrastruktur und der Terminals zu gewdahr-
leisten.

Artikel 17

Verkehrsmanagement bei Storungen

(1)  Der Verwaltungsrat beschlieft gemeinsame Ziele fiir die
Pinktlichkeit und/oder Leitlinien fiir das Verkehrsmanagement
bei Stérungen des Zugverkehrs im Giiterverkehrskorridor.

(2)  Jeder betroffene Betreiber der Infrastruktur erstellt im Ein-
klang mit den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten
gemeinsamen Zielen und/oder Leitlinien Vorrangregeln fiir das
Management im Hinblick auf die verschiedenen Verkehrsarten
in dem Teil der Giiterverkehrskorridore, fir den er zustdndig ist.
Diese Vorrangregeln werden in den Schienennetz-Nutzungs-
bedingungen nach Artikel 3 der Richtlinie 2001/14/EG bekannt
gegeben.

(3)  Die Grundsitze fir die Festlegung der Vorrangregeln se-
hen zumindest vor, dass die in Artikel 14 Absitze 3 und 4
genannte Zugtrasse, die entsprechend dem Netzfahrplan verkeh-
renden Giiterziigen zugewiesen ist, nach Moglichkeit nicht ge-
dndert werden darf. Mit den Grundsitzen fiir die Festlegung der
Vorrangregeln wird das Ziel verfolgt, die Gesamtzeit fiir die
Wiederherstellung des Normalbetriebs des Netzes hinsichtlich
der Anforderungen aller Verkehrsarten auf ein Minimum zu
reduzieren. Zu diesem Zweck konnen die Betreiber der Infra-
struktur den Betrieb zwischen den verschiedenen Verkehrsarten
in mehreren Giiterverkehrskorridoren koordinieren.
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Artikel 18

Informationen zu den Nutzungsbedingungen des
Giiterverkehrskorridors

Der Verwaltungsrat erstellt und verdffentlicht ein Dokument,
das regelmifig aktualisiert wird und Folgendes enthalt:

a) samtliche Informationen der gemaf8 Artikel 3 der Richtlinie
2001/14[EG erstellten nationalen Schienennetz-Nutzungs-
bedingungen, die den Giiterverkehrskorridor betreffen;

b) eine Liste der Terminals und ihrer Merkmale, insbesondere
Informationen iiber die Bedingungen und Modalitdten fiir
den Zugang zu diesen Terminals;

¢) Informationen iiber die in den Artikeln 13 bis 17 der vor-
liegenden Verordnung genannten Verfahren und

d) den Durchfithrungsplan.

Artikel 19

Dienstleistungsqualitit im Giiterverkehrskorridor

(1)  Der Verwaltungsrat des Giiterverkehrskorridors fordert
die Kompatibilitit der fir den Korridor geltenden leistungs-
abhingigen Entgeltregelungen gemaf Artikel 11 der Richtlinie
2001/14/EG.

(2)  Der Verwaltungsrat kontrolliert die Leistungsfihigkeit der
Schienengiiterverkehrsdienste im  Giiterverkehrskorridor und
veroffentlicht die Ergebnisse dieser Kontrolle einmal jahrlich.

(3)  Der Verwaltungsrat fithrt eine Erhebung iiber die Zufrie-
denheit der Nutzer des Giiterverkehrskorridors durch und ver-
offentlicht die Ergebnisse der Erhebung einmal jahrlich.

Artikel 20

Regulierungsstellen

(1)  Die in Artikel 30 der Richtlinie 2001/14/EG genannten
Regulierungsstellen arbeiten bei der Uberwachung des Wett-
bewerbs im Giiterverkehrskorridor zusammen. Sie gewahrleisten
insbesondere den diskriminierungsfreien Zugang zum Korridor
und fungieren als Beschwerdestellen gemaf8 Artikel 30 Absatz 2
der genannten Richtlinie. Sie tauschen untereinander erforderli-
che Informationen aus, die sie von den Betreibern der Infra-
struktur und anderen einschldgigen Beteiligten erhalten haben.

(20 Um einen freien und fairen Wettbewerb in den Giiter-
verkehrskorridoren zu gewihrleisten, bemithen sich die Mit-
gliedstaaten um die Einfuhrung eines vergleichbaren Regulie-

rungsniveaus. Die Regulierungsstellen miissen fiir die Marktteil-
nehmer leicht erreichbar sowie in der Lage sein, ihre Entschei-
dungen unabhingig und effektiv zu treffen.

(3) Im Falle einer von einem Antragsteller an eine Regulie-
rungsstelle gerichteten Beschwerde in Bezug auf grenziiber-
schreitende Schienengiiterverkehrsdienste oder im Rahmen von
Untersuchungen aus eigener Initiative durch eine Regulierungs-
stelle konsultiert diese Regulierungsstelle die Regulierungsstellen
aller anderen Mitgliedstaaten, durch die die betreffende interna-
tionale Zugtrasse fur Guterziige verlduft, und ersucht sie vor
ihrer Entscheidung um alle notwendigen Informationen.

(4)  Die nach Absatz 3 konsultierten Regulierungsstellen er-
teilen der betreffenden Regulierungsstelle simtliche Informatio-
nen, die sie selbst aufgrund ihrer nationalen Rechtsvorschriften
anfordern konnen. Diese Informationen diirfen nur zur Bearbei-
tung der Beschwerde oder zur Durchfithrung der Untersuchung
gemifl Absatz 3 verwendet werden.

(5)  Die Regulierungsstelle, die die Beschwerde erhalten oder
die Untersuchung aus eigener Initiative eingeleitet hat, ibermit-
telt der zustindigen Regulierungsstelle relevante Informationen,
damit diese gegeniiber den jeweiligen Beteiligten die notwendi-
gen Maflnahmen ergreifen kann.

(6)  Etwaige beteiligte Vertreter der Betreiber der Infrastruktur
im Sinne von Artikel 15 Absatz 1 der Richtlinie 2001/14/EG
stellen unverziiglich alle Informationen bereit, die zur Bearbei-
tung der Beschwerde oder zur Durchfithrung der Untersuchung
gemidfl Absatz 3 dieses Artikels erforderlich sind und von der
Regulierungsstelle des Mitgliedstaats, in dem der beteiligte Ver-
treter ansissig ist, angefordert werden. Diese Regulierungsstelle
ist befugt, derartige Informationen im Zusammenhang mit der
betreffenden internationalen Zugtrasse an die in Absatz 3 dieses
Artikels genannten Regulierungsstellen weiterzuleiten.

KAPITEL V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 21

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem in Artikel 11a der Richt-
linie 91/440/EWG genannten Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.
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(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

Artikel 22

Kontrolle der Umsetzung

Der in Artikel 8 Absatz 1 genannte Exekutivrat legt der Kom-
mission ab dem Zeitpunkt der Einrichtung eines Giiterverkehrs-
korridors alle zwei Jahre die Ergebnisse des Durchfithrungsplans
fur diesen Korridor vor. Die Kommission priift diese Ergebnisse
und unterrichtet den in Artikel 21 genannten Ausschuss iiber
ihre Priifung.

Artikel 23

Berichterstattung

Die Anwendung dieser Verordnung wird von der Kommission
in regelmifligen Abstinden uberpriift. Sie iibermittelt dem Eu-
ropdischen Parlament und dem Rat erstmals bis zum
10. November 2015 und danach alle drei Jahre einen Bericht.

Artikel 24

Ubergangsbestimmungen

Diese Verordnung gilt nicht fir die Republik Zypern und Malta,
solange in ihrem Staatsgebiet kein Eisenbahnsystem besteht.

Artikel 25

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Straburg am 22. September 2010.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident
J. BUZEK

Im Namen des Rates
Der Prisident
O. CHASTEL
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ANHANG

Liste erster Giiterverkehrskorridore

Mitgliedstaaten Hauptrouten (') Schaffung von Giiterverkehrskorridoren:
1. | NL, BE, DE, | Zeebrugge-Antwerpen/Rotterdam-Duisburg-[Basel]- Bis zum 10. November 2013
IT Mailand-Genua

2. | NL, BE, LU, | Rotterdam-Antwerpen-Luxemburg-Metz-Dijon-Lyon/[Basel] | Bis zum 10. November 2013

FR
3. SE, DK, DE, | Stockholm-Malmo-Kopenhagen-Hamburg-Innsbruck- Bis zum 10. November 2015
AT, IT Verona-Palermo
4, PT, ES, FR Sines-Lissabon/Leixdes Bis zum 10. November 2013
— Madrid-Medina del Campo/
Bilbao/San Sebastian-Irun-
Bordeaux-Paris/Le Havre/Metz
Sines-Elvas/Algeciras
5. | PL, CZ, SK, | Gdynia-Katowice-Ostrava/Zilina-Bratislava/Wien| Bis zum 10. November 2015

AT, IT, SI Klagenfurt-Udine-Venedig/Triest | Bologna/Ravenna/

Graz-Maribor-Ljubljana-Koper/Triest

6. | ES, FR, IT, | Almerfa-Valencia/Madrid-Zaragoza/Barcelona-Marseille- Bis zum 10. November 2013
SI, HU Lyon-Turin-Mailand-Verona-Padua/Venedig-Triest/Koper-
Ljubljana-Budapest-Zahony (Grenze Ungarn-Ukraine)

7. CZ, AT, SK, — Bukarest-Konstanza Bis zum 10. November 2013
HU, RO, _ _
BG, EL Prag-Wien/Bratislava-Budapest

— Vidin-Sofia-Thessaloniki-Athen

8. | DE, NL, BE, | Bremerhaven/Rotterdam/Antwerpen-Aachen/Berlin- Bis zum 10. November 2015
PL, LT Warschau-Terespol (Grenze Polen-Belarus)/Kaunas
9. CZ, SK Prag-Horn{ Lide¢-Zilina-Kosice-Cierna nad Tisou (Grenze | Bis zum 10. November 2013

Slowakei-Ukraine)

(") ./“ kennzeichnet Alternativrouten. Im Einklang mit den vorrangigen TEN-V-Vorhaben miissen die Routen 4 und 6 kiinftig durch das
Vorhaben Nr. 16, die Schienengiiterverkehrsverbindung Sines|/Algeciras-Madrid-Paris, erginzt werden, zu der auch die Durchquerung
der Zentralpyrenden durch einen Basistunnel gehort.
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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2010/63/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 22. September 2010

zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union, insbesondere auf Artikel 114,

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (2),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

G)

Am 24. November 1986 hat der Rat die Richtlinie
86/609/EWG (*) angenommen, um die Unterschiede zwi-
schen den Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten zum Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere zu beseiti-
gen. Seit dem Erlass dieser Richtlinie sind weitere Unter-
schiede zwischen den Mitgliedstaaten aufgetreten. Einige
Mitgliedstaaten haben nationale Durchfiithrungsvorschrif-
ten erlassen, die ein hohes Schutzniveau fiir Tiere, die fur
wissenschaftliche Zwecke verwendet werden, gewéhrleis-
ten, wahrend andere Mitgliedstaaten nur die Mindest-
anforderungen der Richtlinie 86/609/EWG anwenden.
Diese Unterschiede konnen Hindernisse fiir den Handel
mit Erzeugnissen und Stoffen darstellen, bei deren Ent-
wicklung Tierversuche durchgefithrt werden. Daher sollte
die vorliegende Richtlinie eingehendere Bestimmungen
vorsehen, um solche Unterschiede durch die Angleichung
der Vorschriften in diesem Bereich zu reduzieren und
eine reibungsloses Funktionieren des Binnenmarkts zu
gewihrleisten.

Das Wohlergehen von Tieren ist ein Wert der Union, der
in Artikel 13 des Vertrags tiber die Arbeitsweise der
Européischen Union (AEUV) verankert ist.

Am 23. Mirz 1998 hat der Rat den Beschluss
1999/575/EG tiber den Abschluss des Europdischen

() ABL C 277 vom 17.11.2009, S. 51.
(3 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 5. Mai 2009 (ABL

C 212 E vom 5.8.2010, S. 170), Standpunkt des Rates vom
13. September 2010 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht), Stand-
punkt des Europdischen Parlaments vom 8. September 2010 (noch
nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.

(4)

Ubereinkommens zum Schutz der fiir Versuche und an-
dere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Wirbeltiere
durch die Gemeinschaft () angenommen. Durch den Bei-
tritt zu diesem Ubereinkommen hat die Gemeinschaft die
Bedeutung des Schutzes und des Wohlergehens von Tie-
ren, die fiir wissenschaftliche Zwecke verwendet werden,
auf internationaler Ebene anerkannt.

In seiner Entschliefung vom 5. Dezember 2002 iiber die
Richtlinie 86/609/EWG forderte das Europdische Par-
lament die Kommission auf, einen Vorschlag fiir eine
Uberarbeitung dieser Richtlinie vorzulegen, der im Be-
reich der Tierversuche strengere und transparentere Maf-
nahmen vorsicht.

Am 15. Juni 2006 wurde im Rahmen der Vierten Multi-
lateralen Konsultation der Parteien des Europdischen
Ubereinkommens zum Schutz der fiir Versuche und an-
dere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Wirbeltiere
ein iiberarbeiteter Anhang A zu diesem Ubereinkommen
angenommen, der Leitlinien fiir die Unterbringung und
Pflege von Versuchstieren enthilt. Die Empfehlung der
Kommission 2007/526/EG vom 18. Juni 2007 mit Leit-
linien fiir die Unterbringung und Pflege von Tieren, die
fur Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke ver-
wendet werden (%), beinhaltet diese Leitlinien.

Es liegen neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu Faktoren
vor, die das Wohlergehen von Tieren sowie ihre Fihig-
keit, Schmerzen, Leiden, Angste und dauerhafte Schiden
zu empfinden und auszudriicken, beeinflussen. Deshalb
ist es notwendig, das Wohlergehen von Tieren, die in
wissenschaftlichen Verfahren eingesetzt werden, zu erho-
hen, indem die Mindeststandards fiir ihren Schutz in
Ubereinstimmung mit den neuesten wissenschaftlichen
Entwicklungen angehoben werden.

Die Einstellung zu Tieren hingt auch von der Wahrneh-
mung in den einzelnen Mitgliedstaaten ab, und in einigen
Mitgliedstaaten wird die Beibehaltung umfassenderer Tier-
schutzvorschriften gefordert, als auf Ebene der Union
vereinbart wurde. Im Interesse der Tiere ist es unter der
Voraussetzung, dass das Funktionieren des Binnenmark-
tes nicht beeintrichtigt wird, angebracht, den Mitglied-
staaten in Bezug auf die Beibehaltung nationaler Vor-
schriften, die einen umfassenderen Schutz der Tiere be-
absichtigen, eine gewisse Flexibilitdt einzurdumen, sofern
diese Vorschriften mit dem AEUV vereinbar sind.

222 vom 24.8.1999, S. 29.
197 vom 30.7.2007, S. 1.
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Neben Wirbeltieren, zu denen Rundmiuler gehéren, soll-
ten auch Kopffiilfer in den Geltungsbereich dieser Richt-
linie aufgenommen werden, da es wissenschaftliche Be-
lege dafiir gibt, dass sie Schmerzen, Leiden und Angste
empfinden sowie dauerhafte Schiaden erleiden konnen.

Die Richtlinie sollte auch die Foten von Sdugetieren ein-
schliefen, da es wissenschaftliche Belege dafiir gibt, dass
diese im letzten Drittel des Zeitraums ihrer Entwicklung
einem erhohten Risiko ausgesetzt sind, Schmerzen, Lei-
den und Angste zu empfinden, die sich auch nachteilig
auf ihre weitere Entwicklung auswirken kénnen. Es gibt
tiberdies wissenschaftliche Belege dafiir, dass Verfahren,
die an Embryonen und Foten in einem fritheren Entwick-
lungsstadium durchgefithrt werden, ebenfalls zu Schmer-
zen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Schiden fithren
konnten, sofern die Embryonen und Foten iiber das erste
oder zweite Drittel ihrer Entwicklung hinaus weiterleben
diirfen.

Obwohl es erstrebenswert ist, den Finsatz lebender Tiere
in Verfahren moglichst durch andere Methoden zu erset-
zen, bei denen keine lebenden Tiere verwendet werden,
ist der Einsatz lebender Tiere weiterhin notwendig, um
die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Umwelt
zu schiitzen. Diese Richtlinie stellt jedoch einen wichti-
gen Schritt zur Erreichung des letztendlichen Ziels dar,
Verfahren mit lebenden Tieren fiir wissenschaftliche Zwe-
cke und Bildungszwecke vollstindig zu ersetzen, sobald
dies wissenschaftlich moglich ist. Zu diesem Zweck zielt
diese Richtlinie darauf ab, die Weiterentwicklung alterna-
tiver Ansdtze zu erleichtern und zu férdern. Diese Richt-
linie zielt auch darauf ab, fiir Tiere, die in Verfahren
weiterhin verwendet werden miissen, ein maoglichst hohes
Schutzniveau zu gewihrleisten. Diese Richtlinie sollte im
Lichte der Fortschritte in der Wissenschaft und beim Tier-
schutz regelmifSig iiberpriift werden.

Die Pflege und Verwendung lebender Tiere fiir wissen-
schaftliche Zwecke wird von den international anerkann-
ten Prinzipien der Vermeidung, Verminderung und Ver-
besserung bestimmt. Damit gewahrleistet ist, dass die Art
und Weise, wie die Tiere innerhalb der Union geziichtet,
gepflegt und in den Verfahren verwendet werden, den
anderen auferhalb der Union anwendbaren internationa-
len und nationalen Standards entspricht, sollten die Prin-
zipien der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung
bei der Durchfithrung dieser Richtlinie systematisch be-
riicksichtigt werden. Bei der Auswahl der Methoden soll-
ten die Prinzipien der Vermeidung, Verminderung und
Verbesserung mit Hilfe einer strengen Hierarchie der An-
forderung, alternative Methoden zu verwenden, umge-
setzt werden. Sofern keine alternative Methode durch
Unionsrecht anerkannt ist, konnte die Anzahl der Ver-
suchstiere verringert werden, indem auf andere Methoden
ausgewichen wird und Versuchsstrategien wie In-vitro-
und andere Methoden eingefiihrt werden, die den Einsatz
von Tieren vermindern und verbessern wiirden.

Tiere haben einen intrinsischen Wert, der respektiert wer-
den muss. Auch bestehen seitens der Offentlichkeit ethi-
sche Bedenken hinsichtlich der Verwendung von Tieren
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in Verfahren. Aus diesem Grund sollten Tiere stets als
fuhlende Wesen behandelt werden, und ihre Verwendung
in Verfahren sollte auf Bereiche beschrinkt werden, die
letztendlich einen Nutzen fiir die Gesundheit von Mensch
und Tier oder fiir die Umwelt nach sich ziehen kénnen.
Der Einsatz von Tieren zu wissenschaftlichen Zwecken
oder zu Bildungszwecken sollte deshalb nur dann erwo-
gen werden, wenn es keine tierversuchsfreie Alternative
gibt. Der Einsatz von Tieren in wissenschaftlichen Ver-
fahren in anderen Bereichen, die in den Zustindigkeits-
bereich der Union fallen, sollte untersagt werden.

Die Auswahl der Methoden und der zu verwendenden
Arten hat direkte Auswirkungen auf die Anzahl der Ver-
suchstiere und ihr Wohlergehen. Daher sollte gewihrleis-
tet werden, dass die Methode ausgewahlt wird, die vo-
raussichtlich die zufrieden stellendsten Ergebnisse liefert
und am wenigsten Schmerzen, Leiden oder Angste ver-
ursacht. Bei den so ausgewihlten Methoden sollte die
geringstmogliche Anzahl von Tieren verwendet werden,
die zu zuverldssigen Ergebnissen fithren wiirde, und es
missen die Arten ausgewahlt werden, die die geringste
Fahigkeit zum Empfinden von Schmerzen, Leiden oder
Angsten haben oder die geringsten dauerhaften Schiden
erleiden und bei denen die beste Moglichkeit der Uber-
tragbarkeit der Ergebnisse auf die Zielarten besteht.

Die ausgewihlten Methoden sollten wegen des in dem
Zeitraum vor dem Tod gefiihlten schweren Leidens den
Tod als Endpunkt eines Versuchs moglichst vermeiden.
Wenn moglich, sollte der Tod durch moglichst schmerz-
lose Endpunkte ersetzt werden, die klinische Anzeichen
verwenden, mit denen der bevorstehende Tod erkannt
werden kann, um es dadurch zu ermoglichen, das Tier
zu toten, ohne dass es weiter leiden muss.

Die Anwendung unangemessener Totungsmethoden
kann fiir ein Tier erhebliche Schmerzen, Angste und Lei-
den verursachen. Der Grad der Sachkunde der Person, die
diesen Vorgang ausfiihrt, ist ebenso bedeutend. Tiere soll-
ten deshalb nur von einer sachkundigen Person und un-
ter Verwendung einer Methode getotet werden, die fiir
die jeweilige Tierart angemessen ist.

Es muss gewihrleistet werden, dass der Einsatz von Tie-
ren in Verfahren keine Bedrohung fiir die Artenvielfalt
darstellt. Daher sollte die Verwendung gefihrdeter Arten
auf ein absolutes Mindestmaf§ begrenzt werden.

In Anbetracht des derzeitigen wissenschaftlichen Kennt-
nisstandes ist die Verwendung nichtmenschlicher Prima-
ten in wissenschaftlichen Verfahren in der biomedizi-
nischen Forschung weiterhin notwendig. Aufgrund ihrer
genetischen Nidhe zum Menschen und ihrer hoch ent-
wickelten sozialen Fdhigkeiten bringt die Verwendung
nichtmenschlicher Primaten in wissenschaftlichen Verfah-
ren spezifische ethische und praktische Probleme im Hin-
blick darauf mit sich, wie ihre verhaltensmifigen und
sozialen Bediirfnisse sowie ihre Anforderungen an ihre
Umwelt in einer Laborumgebung erfiillt werden konnen.
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Dariiber hinaus hat die Offentlichkeit die groften Beden-
ken in Bezug auf die Verwendung nichtmenschlicher Pri-
maten. Daher sollte die Verwendung nichtmenschlicher
Primaten ausschlieflich in den wesentlichen biomedizi-
nischen Bereichen zuldssig sein, die dem Menschen zu-
gute kommen und in denen es noch keine alternativen
Ersatzmethoden gibt. Thre Verwendung sollte ausschlief3-
lich fir Grundlagenforschung, die Erhaltung der jeweili-
gen Arten nichtmenschlicher Primaten oder in den Fillen
erlaubt sein, in denen die Arbeit, einschlieflich Xeno-
transplantation, im Zusammenhang mit potenziell le-
bensbedrohlichen Zustinden beim Menschen oder im
Zusammenhang mit Fillen durchgefihrt wird, die erheb-
liche Auswirkungen auf das alltdgliche Leben von Men-
schen haben, d. h. zur Entkriftung fithrende Zustinde.

Die Verwendung von Menschenaffen als den dem Men-
schen am nichsten verwandten Arten mit den am stérks-
ten entwickelten sozialen und verhaltensmifigen Fihig-
keiten sollte ausschliefSlich zu Forschungszwecken erlaubt
werden, die der Erhaltung dieser Arten dienen oder wenn
Mafinahmen im Zusammenhang mit einem lebens-
bedrohlichen oder zur Entkriftung fihrenden Zustand,
der Menschen gefdhrdet, gerechtfertigt sind, und sofern
keine anderen Arten oder alternativen Methoden gentigen
wiirden, um die Zwecke des Verfahrens hinreichend zu
erfiillen. Die Mitgliedstaaten, die einen solchen Bedarf
geltend machen, sollten der Kommission die zur Ent-
scheidung noétigen Informationen vorlegen.

Das Einfangen wildlebender nichtmenschlicher Primaten
verursacht bei den betroffenen Tieren starken Stress und
birgt eine erhohte Gefahr von Verletzungen und Leiden
wihrend des Einfangens und des Transports. Damit das
Einfangen von wildlebenden Tieren zu Zuchtzwecken
eingestellt werden kann, sollten nach einer angemessenen
Ubergangsfrist ausschlielich Tiere fiir den Einsatz in wis-
senschaftlichen Verfahren verwendet werden, die Nach-
kommen eines Tieres sind, das in Gefangenschaft geziich-
tet wurde, oder die aus sich selbst erhaltenden Kolonien
bezogen werden. Zu diesem Zweck sollte eine Machbar-
keitsstudie durchgefithrt und die Ubergangsfrist bei Be-
darf festgelegt werden. Ferner sollte gepriift werden, ob
das Ziel, nichtmenschliche Primaten letztendlich aus-
schlielich aus sich selbst erhaltenden Kolonien zu bezie-
hen, erreichbar ist.

Bestimmte Arten von Wirbeltieren, die in Verfahren ein-
gesetzt werden, miissen speziell zu diesem Zweck ge-
ziichtet werden, damit die Personen, die diese Verfahren
durchfithren, ihren genetischen, biologischen und verhal-
tensméfigen Hintergrund genau kennen. Diese Kenntnis
erhoht sowohl die wissenschaftliche Qualitdt als auch die
Zuverlassigkeit der Ergebnisse und verringert die Varia-
bilitdt, was letztlich zu einer geringeren Anzahl von Ver-
fahren und verwendeten Tieren fithrt. Dariiber hinaus
sollte aus Griinden des Wohlergehens der Tiere und des
Tier- und Artenschutzes die Verwendung von wildleben-
den Tieren auf Fille beschrinkt werden, in denen der
Zweck der Verfahren nicht mit Tieren erreicht werden
kann, die speziell fur die Verwendung in Verfahren ge-
ziichtet wurden.

Da der Hintergrund von streunenden und verwilderten
Haustieren nicht bekannt ist und das Einfangen und an-
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schlieBende Verbringen in Einrichtungen die Angste sol-
cher Tiere verstdrkt, sollten diese grundsitzlich nicht in
Verfahren eingesetzt werden.

Zur Erhohung der Transparenz, zur Erleichterung der
Genehmigung von Projekten und als Hilfsmittel fur die
Konformititsiberwachung sollte eine Einstufung des
Schweregrads von Verfahren auf der Grundlage des vo-
raussichtlichen Ausmafes der Schmerzen, Leiden, Angste
und dauerhaften Schiden eingefiihrt werden, die den Tie-
ren zugefiigt werden.

Aus ethischer Sicht sollte es eine Obergrenze fiir Schmer-
zen, Leiden und Angste geben, die in wissenschaftlichen
Verfahren nicht tiberschritten werden darf. Hierzu sollte
die Durchfithrung von Verfahren, die voraussichtlich lan-
ger andauernde und nicht zu lindernde starke Schmerzen,
schwere Leiden oder Angste auslésen, untersagt werden.

Bei der Entwicklung eines allgemeinen Formats fiir Be-
richterstattungszwecke sollte der tatsichliche Schwere-
grad der Schmerzen, Leiden, Angste und dauerhaften
Schiden, denen das Tier ausgesetzt wurde, beriicksichtigt
werden statt des bei der Projektbewertung vorhergesagten
Schweregrads.

Die Anzahl der in Verfahren verwendeten Tiere konnte
verringert werden, indem mehrere Versuche an demsel-
ben Tier durchgefithrt werden, sofern dies das wissen-
schaftliche Ziel nicht beeintrichtigt und das Wohlergehen
der Tiere dadurch nicht verschlechtert wird. Die Vorteile
der erneuten Verwendung von Versuchstieren sollten je-
doch gegen die negativen Auswirkungen auf das Wohl-
ergehen der Tiere abgewogen werden, wobei die Erfah-
rungen des einzelnen Tieres im gesamten Lebensverlauf
zu beriicksichtigen sind. Aufgrund dieses moglichen Kon-
flikts sollte die erneute Verwendung eines Versuchstiers
im Einzelfall gepriift werden.

Am Ende des Verfahrens sollte im Hinblick auf die Zu-
kunft des Tieres die angemessenste Entscheidung auf
Grundlage des Wohlergehens der Tiere und der mogli-
chen Risiken fiir die Umwelt getroffen werden. Die Tiere,
deren Wohlergehen beeintrachtigt wiirde, sollten getotet
werden. In einigen Fillen sollten die Tiere in einen geeig-
neten Lebensraum oder in ein geeignetes Haltungssystem
zuriickgebracht und Tiere wie Hunde und Katzen sollten
in Familien privat untergebracht werden, da die Sorge der
Offentlichkeit um das Schicksal dieser Tiere grof ist.
Wenn die Mitgliedstaaten einer privaten Unterbringung
zustimmen, ist es von wesentlicher Bedeutung, dass der
Ziichter, Lieferant oder Verwender iiber ein System fiir
eine angemessene Sozialisierung dieser Tiere verfiigt, da-
mit eine erfolgreiche private Unterbringung sichergestellt
werden kann, den Tieren unnotige Angste erspart bleiben
und die offentliche Sicherheit gewiahrleistet ist.

Gewebe und Organe von Tieren werden fir die Entwick-
lung von In-vitro-Methoden verwendet. Zur Férderung
des Prinzips der Verminderung sollten die Mitgliedstaaten
gegebenenfalls die Einfithrung von Programmen fir die
gemeinsame Nutzung von Organen und Gewebe von
Tieren, die getotet werden, erleichtern.
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Das Wohlergehen von Tieren, die in Verfahren verwendet
werden, ist stark von der Qualitit und der beruflichen
Sachkunde des Personals abhingig, das die Verfahren
beaufsichtigt, sowie von den Personen, die die Verfahren
durchfithren oder diejenigen beaufsichtigen, die fur die
tagliche Pflege der Tiere verantwortlich sind. Die Mit-
gliedstaaten sollten durch eine Zulassung oder auf ande-
rem Wege sicherstellen, dass das Personal angemessen
ausgebildet und geschult wird und sachkundig ist. Darii-
ber hinaus ist es wichtig, dass das Personal beaufsichtigt
wird, bis es die erforderliche Sachkunde erworben und
nachgewiesen hat. Nichtverbindliche Leitlinien auf Ebene
der Union zu den Ausbildungsanforderungen wiirden
langfristig die Freiziigigkeit des Personals fordern.

Die Einrichtungen von Ziichtern, Lieferanten und Ver-
wendern sollten iiber geeignete Anlagen und Ausstattun-
gen verfiigen, um die Anforderungen an die Unterbrin-
gung der betroffenen Tierarten zu erfiillen und zu ermog-
lichen, dass die Verfahren effizient durchgefithrt werden
sowie mit moglichst wenig Angsten fiir die Tiere verbun-
den sind. Ziichter, Lieferanten und Verwender sollten nur
dann in diesem Bereich titig sein, wenn sie von den
zustandigen Behorden zugelassen worden sind.

Um die laufende Uberwachung der Anforderungen an
das Wohlergehen von Tieren zu gewiahrleisten, sollte je-
derzeit eine angemessene tierrztliche Versorgung verfiig-
bar sein und in jeder Einrichtung sollte einem Mitglied
des Personals die Verantwortung fiir die Pflege und das
Wobhlergehen von Tieren iibertragen werden.

Tierschutzerwdgungen sollten im Zusammenhang mit der
Haltung, Zucht und Verwendung von Tieren oberste
Prioritdt eingerdaumt werden. Ziichter, Lieferanten und
Verwender sollten daher iiber ein Tierschutzgremium ver-
fiigen, dessen Hauptaufgabe darin besteht, sich auf die
Erteilung von Empfehlungen zu Tierschutzfragen zu kon-
zentrieren. Dieses Gremium sollte auch die Entwicklung
und Ergebnisse von Projekten auf Ebene der Einrichtung
verfolgen, ein Klima der Fiirsorge fordern und Hilfsmittel
fur die praktische Anwendung und zeitnahe Umsetzung
jungster technischer und wissenschaftlicher Entwicklun-
gen im Zusammenhang mit den Prinzipien der Vermei-
dung, Verbesserung und Verminderung zur Verfiigung
stellen, um die Erfahrungen der Tiere in ihrem gesamten
Lebensverlauf zu verbessern. Die Empfehlungen des Tier-
schutzgremiums sollten ordnungsgemifs dokumentiert
werden und bei Inspektionen tiberpriift werden konnen.

Damit die zustindigen Behorden die Einhaltung dieser
Richtlinie tiberwachen konnen, sollte jeder Ziichter, Lie-
ferant und Verwender genaue Aufzeichnungen iiber die
Anzahl der Tiere, ihre Herkunft und ihr Schicksal fiihren.

Nichtmenschliche Primaten sowie Hunde und Katzen
sollten iiber eine personliche Akte mit ihrer Historie ver-
fugen, die mit ihrer Geburt beginnt und ihren gesamten
Lebensverlauf abdeckt, damit sie die Pflege, Unterbrin-
gung und Behandlung erhalten konnen, die ihren indivi-
duellen Bediirfnissen und Eigenschaften gerecht wird.

Die Unterbringung und Pflege von Tieren sollte sich nach
den besonderen Bediirfnissen und Eigenschaften jeder Art
richten.
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Es bestehen Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten
hinsichtlich der Anforderungen an die Unterbringung
und Pflege von Tieren, die zur Verzerrung des Binnen-
markts beitragen. Zudem entsprechen einige dieser An-
forderungen nicht mehr den jiingsten Erkenntnissen tiber
die Auswirkungen von Unterbringungs- und Pflegebedin-
gungen sowohl auf das Wohlergehen von Tieren als auch
auf die wissenschaftlichen Ergebnisse von Verfahren. Da-
her ist es notwendig, in der vorliegenden Richtlinie har-
monisierte Anforderungen an die Unterbringung und
Pflege festzulegen. Diese Anforderungen sollten anhand
der wissenschaftlichen und technischen Entwicklung ak-
tualisiert werden.

Zur Uberwachung der Einhaltung dieser Richtlinie sollten
die Mitgliedstaaten regelméfige Inspektionen der Ziichter,
Lieferanten und Verwender nach Maflgabe des Risikos
durchfithren. Um das offentliche Vertrauen zu gewéhr-
leisten und die Transparenz zu fordern, sollte ein ange-
messener Teil der Inspektionen ohne Vorankiindigung
erfolgen.

Die Kommission sollte bei begriindeten Bedenken auf
Grundlage der Ergebnisse von Berichten tiber die Funk-
tionsweise der nationalen Inspektionen Kontrollen der
einzelstaatlichen Inspektionssysteme durchfiihren, um
die Mitgliedstaaten bei der Durchsetzung der vorliegen-
den Richtlinie zu unterstiitzen. Die Mitgliedstaaten sollten
alle bei diesen Kontrollen festgestellten Mangel angehen.

Die umfassende Projektbewertung, bei der ethische Uber-
legungen im Zusammenhang mit der Verwendung von
Tieren beriicksichtigt werden, bildet den Kern der Pro-
jektgenehmigung und sollte eine Anwendung der Prinzi-
pien der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung
in diesen Projekten gewihrleisten.

Dariiber hinaus ist es sowohl aus moralischen als auch
aus wissenschaftlichen Griinden von grofler Bedeutung,
zu gewihrleisten, dass jede Verwendung von Tieren sorg-
faltig hinsichtlich der wissenschaftlichen oder bildungs-
relevanten Giiltigkeit, Zweckmifigkeit und Relevanz des
erwarteten Ergebnisses dieser Verwendung bewertet wird.
Die voraussichtliche Schidigung des Tieres sollte gegen
den erwarteten Nutzen des Projekts abgewogen werden.
Daher sollte als Teil des Genehmigungsprozesses von
Projekten, die die Verwendung lebender Versuchstiere be-
inhalten, unabhingig von den an der Studie Beteiligten
eine unparteiische Projektbewertung durchgefiihrt wer-
den. Die wirksame Durchfithrung einer Projektbewertung
sollte auch ermoglichen, dass eine angemessene Bewer-
tung des Einsatzes neuer wissenschaftlicher Versuchs-
methoden durchgefithrt wird, sobald diese aufkommen.

Die Art des Projekts, die verwendete Tierart und die
Wahrscheinlichkeit, die gewiinschten Projektziele zu er-
reichen, konnen die Durchfithrung einer riickblickenden
Bewertung erforderlich machen. Da sich Projekte im Hin-
blick auf ihre Komplexitit, Linge und den Zeitraum bis
zum Vorliegen der Ergebnisse stark voneinander unter-
scheiden konnen, ist es notwendig, dass die Entscheidung
iiber eine riickblickende Bewertung unter umfassender
Beriicksichtigung dieser Aspekte getroffen werden sollte.
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jekte, bei denen Versuchstiere verwendet werden, 6ffent-
lich zugdnglich gemacht werden, um die Unterrichtung
der Offentlichkeit zu gewahrleisten. Dies sollte keine Ei-
gentumsrechte verletzen oder vertrauliche Informationen
preisgeben. Daher sollten Verwender anonyme nichttech-
nische Zusammenfassungen jener Projekte erstellen, die
von den Mitgliedstaaten verdffentlicht werden sollten. Die
veroffentlichten Angaben sollten die Anonymitit der Ver-
wender nicht verletzen.

Um die Risiken fir die Gesundheit von Mensch und Tier
sowie fur die Umwelt zu bewiltigen, ist im Unionsrecht
vorgesehen, dass Stoffe und Produkte erst in Verkehr
gebracht werden diirfen, nachdem angemessene Angaben
zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorgelegt wur-
den. Einige dieser Anforderungen konnen nur mit Hilfe
von Tierversuchen erfiillt werden, die nachstehend als
,vorgeschriebene Versuche bezeichnet werden. Es miis-
sen spezifische Manahmen eingefithrt werden, die eine
Zunahme der Verwendung alternativer Ansitze fordern
und die unnotige Duplizierung der Durchfithrung vor-
geschriebener Versuche vermeiden. Zu diesem Zweck
sollten die Mitgliedstaaten die Giiltigkeit von Versuchs-
daten anerkennen, die mit Hilfe von nach den Unions-
vorschriften vorgesehenen Versuchsmethoden erzielt
wurden.

Zur Verringerung des Verwaltungsaufwands und zur Stei-
gerung der Wettbewerbsfahigkeit der Forschung und In-
dustrie der Union sollte es moglich sein, mehrere gleich-
artige Projekte, die unter Verwendung anerkannter Ver-
fahren fur Versuchs-, Diagnose- und Produktionszwecke
durchgefiihrt werden, im Rahmen einer Sammelgenehmi-
gung zuzulassen, ohne jedoch eines dieser Verfahren von
der Projektbewertung auszunehmen.

Um eine wirksame Priifung der Genehmigungsantrige zu
gewihrleisten und die Wettbewerbsfihigkeit der For-
schung und Industrie in der Union zu steigern, sollte
fur die zustdndigen Behorden eine Frist festgelegt werden,
in der sie die Projektvorschlage bewerten und iiber die
Genehmigung solcher Projekte entscheiden miissen. Da-
mit die Qualitdt der Projektbewertung nicht beeintrach-
tigt wird, kann es erforderlich sein, fur die Bearbeitung
komplexerer Projektvorschlige aufgrund der Anzahl der
beteiligten Fachbereiche, neuartiger Merkmale und kom-
plexerer Techniken des vorgeschlagenen Projekts mehr
Zeit einzuplanen. Eine Verlingerung der Fristen fur die
Projektbewertung sollte jedoch die Ausnahme bleiben.

Angesichts des routinemafiigen oder sich wiederholenden
Charakters bestimmter Verfahren ist es angebracht, eine
Regelungsoption einzurdumen, durch die die Mitglied-
staaten ein vereinfachtes Verwaltungsverfahren fur die
Bewertung der Projekte, die diese Verfahren beinhalten,
einfithren konnten, sofern bestimmte in dieser Richtlinie
festgelegte Anforderungen eingehalten werden.

Die Verfiigbarkeit alternativer Methoden ist in hohem
Mafle von den Fortschritten der Forschung in der Ent-

(47)

(48)

gramme der Gemeinschaft fiir Forschung und technolo-
gische Entwicklung haben zunehmend Mittel fiir Projekte
zur Verfiigung gestellt, die darauf abzielen, die Verwen-
dung von Tieren in Verfahren zu vermeiden, zu vermin-
dern und zu verbessern. Die Kommission und die Mit-
gliedstaaten sollten durch Forschung und andere Mittel
zur Entwicklung und Validierung alternativer Ansitze
beitragen, um die Wettbewerbsfihigkeit der Forschung
und Industrie in der Union zu steigern und die Verwen-
dung von Tieren in Verfahren zu vermeiden, zu vermin-
dern und zu verbessern.

Das Europdische Zentrum zur Validierung alternativer
Methoden, eine bei der Gemeinsamen Forschungsstelle
der Kommission angesiedelte strategische Einheit, koor-
diniert seit 1991 die Validierung alternativer Ansitze in
der Union. Dennoch besteht zunehmend die Notwendig-
keit, neue Methoden zu entwickeln und zur Validierung
vorzuschlagen, wofiir ein Referenzlaboratorium der
Union zur Validierung alternativer Methoden foérmlich
eingerichtet werden muss. Dieses Laboratorium sollte
als Europdisches Zentrum zur Validierung alternativer
Methoden (ECVAM) bezeichnet werden. Die Kommission
muss bei der Festlegung von Priorititen fur Validierungs-
studien mit den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten. Die
Mitgliedstaaten sollten die Kommission bei der Ermitt-
lung und Benennung geeigneter Laboratorien zur Durch-
fuhrung solcher Validierungsstudien unterstiitzen. Fiir Va-
lidierungsstudien, die zuvor validierten Verfahren dhneln
und fir die die Validierung einen erheblichen Wett-
bewerbsvorteil mit sich bringt, sollte das ECVAM von
den Personen, die ihre Verfahren zur Validierung vor-
legen, Gebiihren erheben diirfen. Solche Gebiihren sollten
einem gesunden Wettbewerb in der Testbranche nicht
entgegenstehen.

Es besteht die Notwendigkeit, einen kohdrenten Ansatz
fiir die Projektbewertung und die Uberpriifungsstrategien
auf einzelstaatlicher Ebene zu gewihrleisten. Die Mitglied-
staaten sollten nationale Ausschiisse fiur den Schutz der
tur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere einrich-
ten, die die zustidndigen Behorden und Tierschutzgremien
beraten, um die Anwendung der Prinzipien der Vermei-
dung, Verminderung und Verbesserung zu férdern. Daher
sollte ein Netzwerk der nationalen Ausschiisse eine Rolle
beim Austausch bewdihrter Praktiken auf Ebene der
Union spielen.

Die technischen und wissenschaftlichen Fortschritte in
der biomedizinischen Forschung kénnen wie auch die
Zunahme des Wissens iiber die Faktoren, die das Wohl-
ergehen von Tieren beeinflussen, rasch erfolgen. Deshalb
sollte eine Uberpriifung dieser Richtlinie vorgesehen wer-
den. Eine solche Uberpriifung sollte vorrangig und unter
Beriicksichtigung wissenschaftlicher Fortschritte die Ver-
meidung der Verwendung von Versuchstieren — und
zwar insbesondere von nichtmenschlichen Primaten —
untersuchen, wenn dies moglich ist. Auch die Kommis-
sion sollte im Zusammenhang mit der Vermeidung, Ver-
minderung und Verbesserung der Verwendung von Tie-
ren in Verfahren regelmiBige themenbezogene Uberprii-
fungen vornehmen.
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(500  Um gleichmafige Bedingungen fuir die Durchfithrung si-
cherzustellen, sollten der Kommission Durchfiithrungs-
befugnisse zur Annahme von Leitlinien auf Unionsebene
tiber die Anforderungen in Bezug auf die Aus- und Wei-
terbildung sowie die Sachkunde des Personals von Ziich-
tern, Lieferanten und Verwendern, zur Annahme von
Durchfithrungsbestimmungen zum Referenzlabor der
Union, seinen Pflichten, seinen Aufgaben und den Ge-
bithren, die es verlangen kann, zur Festlegung eines ge-
meinsamen Formats fur die Vorlage von Informationen
durch die Mitgliedstaaten an die Kommission iiber die
Durchfithrung dieser Richtlinie, statistische Daten und
andere spezifische Informationen, sowie fiir die Anwen-
dungen der Schutzklauseln tbertragen werden. Gemafs
Artikel 291 AEUV werden allgemeine Regeln und Grund-
sitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren, im Voraus durch eine Verordnung gemaf§
dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren festgelegt. Bis
zur Annahme dieser neuen Verordnung gilt weiterhin der
Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999
zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung der
der Kommission iibertragenen Durchfithrungsbefug-
nisse ('), mit Ausnahme des Regelungsverfahrens mit
Kontrolle, das nicht anwendbar ist.

(51) Der Kommission sollte die Befugnis iibertragen werden,
gemifl Artikel 290 AEUV delegierte Rechtsakte in Bezug
auf Folgendes zu erlassen: Anderungen der Liste der Ar-
ten, die der Verpflichtung unterliegen, speziell geziichtet
zu werden, um in Verfahren verwendet zu werden; An-
derungen der Pflege- und Unterbringungsstandards; An-
derungen bei den Tétungsmethoden, einschlieflich deren
Beschreibung; Anderung der Faktoren, die bei der Fest-
legung der Anforderungen an die Aus- und Weiterbil-
dung sowie die Sachkunde des Personals von Ziichtern,
Lieferanten und Verwendern durch die Mitgliedstaaten
verwendet werden miissen; Anderung einiger obligatori-
scher Teile des Genehmigungsantrags; Anderungen beim
Referenzlabor der Union, seinen Pflichten und seinen
Aufgaben; ebenso Anderungen bei den Beispielen ver-
schiedener Verfahrensarten, die auf Grundlage von Ele-
menten, die sich auf die jeweilige Verfahrensart beziehen,
jeder der Schwerekategorien zugeordnet sind. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die Kommission bei ihren
vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsultationen —
auch auf Expertenebene — durchfiihrt.

(52) Die Mitgliedstaaten sollten Regeln {iber Sanktionen bei
Verstofen gegen die Vorschriften dieser Richtlinie erlas-
sen und sicherstellen, dass diese durchgesetzt werden.
Diese Sanktionen sollten wirksam, verhédltnismafSig und
abschreckend sein.

(53)  Die Richtlinie 86/609/EWG sollte daher aufgehoben wer-
den. Finige Anderungen, die mit der vorliegenden Richt-
linie eingefihrt werden, wirken sich unmittelbar auf die
Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des
Europidischen  Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 mit Hygienevorschriften fiir nicht
fir den menschlichen Verzehr bestimmte tierische Ne-
benprodukte (?) aus. Eine Bestimmung jener Verordnung
ist daher entsprechend zu dndern.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
() ABL L 300 vom 14.11.2009, S. 1.

(54)  Der Nutzen fiir das Wohlergehen der Tiere, der sich aus
der riickwirkenden Projektgenehmigung ergibt, und die
damit verbundenen Verwaltungskosten lassen sich nur
bei laufenden langfristigen Projekten rechtfertigen. Des-
halb ist es notig, fur laufende kurz- und mittelfristige
Projekte Ubergangsmaffnahmen aufzunehmen, um die
Notwendigkeit riickwirkender Genehmigungen, die nur
von begrenztem Nutzen sind, zu vermeiden.

(55)  Nach Nummer 34 der Interinstitutionellen Vereinbarung
iiber bessere Rechtsetzung sind die Mitgliedstaaten auf-
gefordert, fiir ihre eigenen Zwecke und im Interesse der
Union eigene Tabellen aufzustellen, aus denen im Rah-
men des Moglichen die Entsprechungen zwischen dieser
Richtlinie und den Umsetzungsmafnahmen zu entneh-
men sind, und diese zu veroffentlichen.

(56) Da das Ziel dieser Richtlinie, ndmlich die Harmonisierung
der Rechtsvorschriften zur Verwendung von Tieren zu
wissenschaftlichen Zwecken, auf Ebene der Mitgliedstaa-
ten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und da-
her wegen des Umfangs und der Wirkungen der Mafs-
nahme besser auf Unionsebene zu verwirklichen sind,
kann die Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des
Vertrags iiber die Européische Union niedergelegten Sub-
sidiaritatsprinzip titig werden. Entsprechend dem in
demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnis-
mafigkeit geht diese Richtlinie nicht tiber das zur Errei-
chung dieses Ziels erforderliche Maf§ hinaus —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

(1)  Diese Richtlinie legt Mafnahmen zum Schutz von Tieren
fest, die zu wissenschaftlichen Zwecken oder Bildungszwecken
verwendet werden.

Zu diesem Zweck enthilt die Richtlinie Regeln zu folgenden
Aspekten:

a) Vermeidung und Verminderung der Verwendung von Tieren
in Verfahren und Verbesserung der Bedingungen fir die
Zucht, Unterbringung, Pflege und Verwendung von Tieren
in Verfahren;

b) Herkunft, Zucht, Kennzeichnung, Pflege und Unterbringung
sowie Totung von Tieren;

) Arbeitsweise von Ziichtern, Lieferanten und Verwendern;

d) Bewertung und Genehmigung von Projekten, die die Verwen-
dung von Tieren in Verfahren beinhalten.

(2)  Diese Richtlinie gilt fur Tiere, die in Verfahren verwendet
werden oder verwendet werden sollen oder die speziell geziich-
tet werden, damit ihre Organe oder Gewebe zu wissenschaftli-
chen Zwecken verwendet werden konnen.

Diese Richtlinie gilt, bis die in Unterabsatz 1 genannten Tiere
getotet, privat untergebracht oder in einen geeigneten Lebens-
raum oder in ein geeignetes Haltungssystem zuriickgebracht
wurden.
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Das Ausschalten von Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauer-
haften Schiden durch die erfolgreiche Anwendung von Betdu-
bungsmitteln, Schmerzmitteln oder anderen Methoden schliefit
die Verwendung eines Tieres in Verfahren nicht aus dem Gel-
tungsbereich dieser Richtlinie aus.

(3)  Diese Richtlinie gilt fur die folgenden Tiere:
a) lebende nichtmenschliche Wirbeltiere, einschlieRlich
i) selbstindig Nahrung aufnehmende Larven und

ii) Foten von Sdugetieren ab dem letzten Drittel ihrer nor-
malen Entwicklung;

b) lebende Kopffiier.

(4)  Diese Richtlinie gilt fiir in Verfahren verwendete Tiere, die
sich in einem fritheren als dem in Absatz 3 Buchstabe a ge-
nannten Entwicklungsstadium befinden, wenn das Tier tiber
jenes Entwicklungsstadium hinaus weiterleben soll und infolge
der durchgefiihrten Verfahren wahrscheinlich Schmerzen, Leiden
oder Angste empfinden oder dauerhafte Schiden erleiden wird,
nachdem es jenes Entwicklungsstadium erreicht hat.

(5)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir folgende Bereiche:
a) nichtexperimentelle landwirtschaftliche Praktiken;

b) nichtexperimentelle veterinirmedizinische klinische Prakti-
ken;

¢) veterinirmedizinische klinische Priifungen, die fiir die Zulas-
sung eines Tierarzneimittels verlangt werden;

d) Praktiken, die fur anerkannte Zwecke der Tierhaltung ange-
wandt werden;

e) Praktiken, die hauptsichlich zum Zwecke der Identifizierung
eines Tieres angewandt werden;

f) Praktiken, bei denen nicht zu erwarten ist, dass sie Schmer-
zen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schiden verursachen, die
denen eines Kaniileneinstichs gemdfl guter tierdrztlicher Pra-
xis gleichkommen oder iiber diese hinausgehen.

(6) Diese Richtlinie gilt unbeschadet der Richtlinie
76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische
Mittel (1).

Artikel 2

Strengere nationale Maf$nahmen

(1) Die Mitgliedstaaten konnen unter Einhaltung der all-
gemeinen Bestimmungen des AEUV am 9. November 2010
geltende Vorschriften aufrechterhalten, die die Gewahrleistung
eines umfassenderen Schutzes der unter diese Richtlinie fallen-
den Tiere zum Ziel haben, als die in dieser Richtlinie festgeleg-
ten Bestimmungen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission bis zum 1. Januar
2013 die entsprechenden einzelstaatlichen Vorschriften mit. Die
Kommission unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten hiervon.

() ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Neufassung dieser Richtlinie
durch Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 30. November 2009 iiber kosmetische Mittel
(ABL L 342 vom 22.12.2009, S. 59), die ab dem 11. Juli 2013 gilt.

(2)  Bei der Anwendung von Absatz 1 dirfen die Mitglied-
staaten weder die Lieferung oder die Verwendung von Tieren,
die in einem anderen Mitgliedstaat im Einklang mit dieser Richt-
linie geziichtet oder gehalten wurden, noch das Inverkehrbrin-
gen von Erzeugnissen, bei deren Entwicklung solche Tiere ge-
mifl dieser Richtlinie verwendet wurden, verbieten oder behin-
dern.

Artikel 3
Definitionen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

1. ,Verfahren“ jede invasive oder nicht invasive Verwendung
eines Tieres zu Versuchszwecken oder anderen wissenschaft-
lichen Zwecken mit bekanntem oder unbekanntem Ausgang,
oder zu Ausbildungszwecken, die bei dem Tier Schmerzen,
Leiden, Angste oder dauerhafte Schidden in einem Ausmafl
verursachen kann, das dem eines Kaniileneinstichs gemaf3
guter tierdrztlicher Praxis gleichkommt oder dariiber hinaus-

geht.

Dies schliefSt alle Eingriffe ein, die dazu fithren sollen oder
konnen, dass ein Tier in einem solchen Zustand geboren
oder ausgebriitet oder eine genetisch verdnderte Tierlinie in
einem solchen Zustand geschaffen und erhalten wird,
schliet jedoch das Toten von Tieren allein zum Zwecke
der Verwendung ihrer Organe oder Gewebe aus;

2. ,Projekt” ein Arbeitsprogramm mit einem festgelegten wis-
senschaftlichen Ziel, das ein oder mehrere Verfahren ein-
schlief3t;

3. ,Einrichtung“ Anlagen, Gebdude, Gebidudekomplexe oder an-
dere Raumlichkeiten; dazu kann ein Ort gehoren, der nicht
vollstindig eingezdunt oder iiberdacht ist, sowie bewegliche
Einrichtungen;

4. Zichter jede natiirliche oder juristische Person, die in
Anhang [ genannte Tiere mit dem Ziel ziichtet, dass sie in
Verfahren verwendet werden oder ihre Gewebe oder Organe
fir wissenschaftliche Zwecke verwendet werden oder die
andere Tiere in erster Linie zu diesen Zwecken ziichtet, un-
abhingig davon, ob dies zur Gewinnerzielung erfolgt oder
nicht;

5. ,Lieferant” jede natiirliche oder juristische Person, die nicht
Ziichter ist und Tiere mit dem Ziel liefert, dass sie in Ver-
fahren verwendet werden oder ihre Gewebe oder Organe fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendet werden, unabhingig da-
von, ob gewerbliche Zwecke verfolgt werden oder nicht;

6. ,Verwender” jede natiirliche oder juristische Person, die Tiere
in Verfahren verwendet, unabhingig davon, ob dies zur Ge-
winnerzielung erfolgt oder nicht;

7. »zustindige Behorde” die zur Wahrnehmung der sich aus der
vorliegenden Richtlinie ergebenden Verpflichtungen von dem
Mitgliedstaat benannte(n) Behorde(n) oder Stellen.

Artikel 4

Grundsatz der Vermeidung, Verminderung und

Verbesserung

(1)  Die Mitgliedstaaten gewdahrleisten, dass, wo immer dies
moglich ist, anstelle eines Verfahrens eine wissenschaftlich zu-
frieden stellende Methode oder Versuchsstrategie angewendet
wird, bei der keine lebenden Tiere verwendet werden.



L 276/40

Amtsblatt der Europdischen Union

20.10.2010

(2)  Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass die Anzahl der in
Projekten verwendeten Versuchstiere auf ein Minimum reduziert
wird, ohne dass die Ziele des Projekts beeintrichtigt werden.

(3)  Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass die Zucht, Unter-
bringung und Pflege sowie die Methoden, die in Verfahren an-
gewandt werden, verbessert werden, damit mogliche Schmerzen,
Leiden, Angste oder dauerhafte Schiden ausgeschaltet oder auf
ein Minimum reduziert werden.

(4)  In Bezug auf die Wahl der Methoden wird dieser
Artikel im Einklang mit Artikel 13 angewendet.

Artikel 5
Zwecke der Verfahren

Verfahren diirfen ausschlieflich zu den folgenden Zwecken
durchgefihrt werden:

a) Grundlagenforschung;

b) translationale oder angewandte Forschung mit einem der
folgenden Ziele:

i) Verhiitung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von
Krankheiten oder anderen Anomalien oder deren Folgen
bei Menschen, Tieren oder Pflanzen;

i) Beurteilung, Erkennung, Regulierung oder Verinderung
physiologischer Zustinde bei Menschen, Tieren oder
Pflanzen oder

i) das Wohlergehen der Tiere und die Verbesserung der
Produktionsbedingungen fiir die zu landwirtschaftlichen
Zwecken aufgezogenen Tiere;

¢) fiir jedes der in Buchstabe b genannten Ziele, die Entwick-
lung und Herstellung sowie Qualitits-, Wirksamkeits- und
Unbedenklichkeitspriifung von Arzneimitteln, Lebensmitteln
und Futtermitteln und anderen Stoffen oder Produkten;

d) Schutz der natiirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit
oder des Wohlergehens von Mensch oder Tier;

e) Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten;

f) Ausbildung an Hochschulen oder Ausbildung zwecks Er-
werb, Erhaltung oder Verbesserung von beruflichen Fahigkei-
ten;

g) forensische Untersuchungen.

Artikel 6
Tétungsmethoden

(1) ~ Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Tiere unter
geringstmaoglichen Schmerzen, Leiden und Angsten getotet wer-
den.

(2)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Tiere in der
Einrichtung eines Ziichters, Lieferanten oder Verwenders von
einer sachkundigen Person getotet werden.

Im Rahmen einer Feldstudie darf ein Tier jedoch auch aufSerhalb
einer Einrichtung von einer sachkundigen Person getotet wer-
den.

(3)  Fir die unter Anhang IV fallenden Tiere wird die in
jenem Anhang angegebene angemessene Totungsmethode ange-
wandt.

(4) Die zustindigen Behorden diirfen Ausnahmen von der
Anforderung in Absatz 3 gewdihren,

a) um die Verwendung einer anderen Methode zuzulassen, so-
fern die Methode wissenschaftlichen Erkenntnissen zufolge
als mindestens ebenso schmerzlos gilt, oder

b) wenn eine wissenschaftliche Begriindung dafiir vorliegt, dass
der Zweck des Verfahrens nicht durch die Anwendung einer
in Anhang IV aufgefithrten Totungsmethode erzielt werden
kann.

(5)  Die Absitze 2 und 3 gelten nicht, wenn ein Tier in einer
Notsituation aus Griinden des Tierschutzes, der offentlichen Ge-
sundheit, der offentlichen Sicherheit, der Tiergesundheit oder
des Umweltschutzes getotet werden muss.

KAPITEL II

BESTIMMUNGEN ZUR VERWENDUNG BESTIMMTER TIERE IN
VERFAHREN

Artikel 7
Gefihrdete Tierarten

(1)  Exemplare der in Anhang A der Verordnung (EG) Nr.
338/97 des Rates vom 9. Dezember 1996 iiber den Schutz
von Exemplaren wildlebender Tier- und Pflanzenarten durch
Uberwachung des Handels (1) aufgefithrten gefihrdeten Tier-
arten, die nicht unter Artikel 7 Absatz 1 der genannten Ver-
ordnung fallen, diirfen nicht in Verfahren verwendet werden;
ausgenommen sind die Verfahren, die folgende Voraussetzungen
erfiillen:

a) Das Verfahren hat einen der in Artikel 5 Buchstabe b Ziffer i,
Buchstabe ¢ oder Buchstabe e genannten Zwecke und

b) es liegt eine wissenschaftliche Begriindung dafiir vor, dass der
Zweck des Verfahrens nicht durch die Verwendung anderer
als der in dem genannten Anhang aufgefihrten Tierarten
erreicht werden kann.

(2)  Absatz 1 gilt nicht fiir jegliche Arten nichtmenschlicher
Primaten.

Artikel 8
Nichtmenschliche Primaten

(1)  Vorbehaltlich des Absatzes 2 dirfen Exemplare nicht-
menschlicher Primaten nicht in Verfahren verwendet werden;
hiervon ausgenommen sind die Verfahren, die folgende Voraus-
setzungen erfiillen:

a) Das Verfahren hat einen der

i) in Artikel 5 Buchstabe b Ziffer i oder Buchstabe ¢ ge-
nannten Zwecke und wird in Hinblick auf die Verhiitung,
Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von klinischen
Zustinden beim Menschen durchgefiihrt, die zur Entkrif-
tung fithren oder potentiell lebensbedrohlich sind, oder

ii) in Artikel 5 Buchstabe a oder e genannten Zwecke;
und

b) es liegt eine wissenschaftliche Begriindung dafiir vor, dass der
Zweck des Verfahrens nicht durch die Verwendung von an-
deren Tierarten als nichtmenschlichen Primaten erreicht wer-
den kann.

() ABL L 61 vom 3.3.1997, S. 1.
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Als zur Entkraftung fithrender klinischer Zustand fiir die Zwe-
cke dieser Richtlinie gilt eine Verminderung in der normalen
physischen oder psychologischen Funktionsfihigkeit eines Men-
schen.

(2)  Exemplare der in Anhang A der Verordnung (EG) Nr.
338/97 aufgefithrten nichtmenschlichen Primaten, die nicht un-
ter Artikel 7 Absatz 1 der genannten Verordnung fallen, diirfen
nicht in Verfahren verwendet werden; hiervon ausgenommen
sind die Verfahren, die folgende Voraussetzungen erfiillen:

a) Das Verfahren hat einen der

i) in Artikel 5 Buchstabe b Ziffer i oder Buchstabe ¢ dieser
Richtlinie genannten Zwecke und wird zur Verhiitung,
Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von klinischen
Zustanden des Menschen durchgefiihrt, die zur Entkraf-
tung fithren oder lebensbedrohlich sind, oder

ii) in Artikel 5 Buchstabe e genannten Zwecke;
und

b) es liegt eine wissenschaftliche Begriindung dafiir vor, dass der
Zweck des Verfahrens nicht durch die Verwendung von an-
deren Tierarten als nichtmenschlichen Primaten und durch
die Verwendung von nicht in jenem Anhang aufgefithrten
Tierarten erreicht werden kann.

(3)  Ungeachtet der Absitze 1 und 2 diirfen Menschenaffen
vorbehaltlich der Anwendung der Schutzklausel nach Artikel 55
Absatz 2 nicht in Verfahren verwendet werden.

Artikel 9
Wildlebende Tiere

(1)  Wildlebende Tiere diirfen nicht in Verfahren verwendet
werden.

(2) Die zustindigen Behorden diirfen auf Grundlage einer
wissenschaftlichen Begriindung dafiir, dass der Zweck des Ver-
fahrens nicht durch die Verwendung eines speziell fur den Ein-
satz in Verfahren geziichteten Tieres erreicht werden kann, Aus-
nahmen von Absatz 1 gewahren.

(3)  Der Fang von wildlebenden Tieren erfolgt ausschlieflich
durch eine sachkundige Person unter Verwendung von Metho-
den, die bei den Tieren keine vermeidbaren Schmerzen, Leiden,
Angste oder dauerhafte Schidden verursachen.

Jedes Tier, bei dem beim Einfangen oder danach eine Verletzung
festgestellt wird oder das sich in schlechtem Gesundheitszustand
befindet, wird von einem Tierarzt oder einer anderen sachkun-
digen Person untersucht und es werden Mafnahmen getroffen,
um das Leiden des Tiers auf ein Minimum zu reduzieren. Die
zustdndigen Behorden diirfen Ausnahmen von der Anforderung
gewihren, dass Manahmen getroffen werden miissen, um das
Leiden des Tieres auf ein Minimum zu reduzieren, falls dies
wissenschaftlich begriindet ist.

Artikel 10
Speziell fiir die Verwendung in Verfahren geziichtete Tiere

(1) Die Mitgliedstaaten gewdahrleisten, dass Tiere der in
Anhang 1 aufgefithrten Arten nur dann in Verfahren verwendet
werden diirfen, wenn diese Tiere speziell fur die Verwendung in
Verfahren geziichtet wurden.

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten jedoch, dass in Anhang II auf-
gefuhrte nichtmenschliche Primaten ab den in dem genannten
Anhang angegebenen Zeitpunkten nur dann in Verfahren ver-
wendet werden diirfen, wenn sie Nachkommen von nicht-
menschlichen Primaten sind, die in Gefangenschaft geziichtet
wurden, oder wenn sie aus sich selbst erhaltenden Kolonien
bezogen wurden.

Fiir die Zwecke dieses Artikels bezeichnet der Begriff ,sich selbst
erhaltende Kolonie* eine Kolonie, in der Tiere nur innerhalb der
Kolonie geziichtet oder von anderen Kolonien bezogen, nicht
aber in freier Wildbahn eingefangen werden und in der die Tiere
in einer Weise gehalten werden, durch die sichergestellt wird,
dass sie an Menschen gewohnt sind.

Die Kommission fithrt in Konsultation mit den Mitgliedstaaten
und den Interessenvertretern zu der in Unterabsatz 2 festgeleg-
ten Anforderung eine Machbarkeitsstudie durch, die eine Bewer-
tung der Tiergesundheits- und der Tierschutzaspekte einschlieft.
Diese Untersuchung wird spdtestens 10. November 2017 ver-
offentlicht. Gegebenenfalls werden dieser Untersuchung Vor-
schlige zur Anderung des Anhangs II beigefiigt.

(2)  Die Kommission beobachtet fortlaufend, wie der Bezug
nichtmenschlicher Primaten aus sich selbst erhaltenden Kolo-
nien eingesetzt wird und fiithrt in Konsultation mit den Mitglied-
staaten und den Interessenvertretern eine Studie durch, in der
sie die Durchfithrbarkeit des Bezugs von Tieren nur aus sich
selbst erhaltenden Kolonien untersucht.

Diese Studie wird spitestens 10. November 2022 veroffentlicht.

(3) Die zustindigen Behorden diirfen Ausnahmen von
Absatz 1 unter der Voraussetzung genehmigen, dass hierfiir
eine wissenschaftliche Begriindung vorliegt.

Artikel 11
Streunende und verwilderte Haustiere

(1)  Streunende und verwilderte Tiere von Haustierarten diir-
fen nicht in Verfahren verwendet werden.

(2) Die zustindigen Behorden diirfen nur unter folgenden
Voraussetzungen Ausnahmen von Absatz 1 genchmigen:

a) Es besteht grundlegender Bedarf an Studien iiber die Gesund-
heit und das Wohlergehen der Tiere oder ernsthafte Gefahren
fir die Umwelt oder die Gesundheit von Mensch oder Tier,
und

b) es liegt eine wissenschaftliche Begriindung dafiir vor, dass der
Zweck des Verfahrens nur durch die Verwendung eines streu-
nenden oder verwilderten Haustiers erreicht werden kann.

KAPITEL 11T
VERFAHREN
Artikel 12
Verfahren

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Verfahren in
der Einrichtung eines Verwenders durchgefihrt werden.

Die zustindige Behorde darf eine Ausnahme von Unterabsatz 1
unter der Voraussetzung gewihren, dass hierfiir eine wissen-
schaftliche Begriindung vorliegt.
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(2)  Verfahren diirfen nur im Rahmen eines Projekts durch-
gefuhrt werden.

Artikel 13
Wahl der Methode

(1)  Unbeschadet einzelstaatlicher Rechtsvorschriften, die be-
stimmte Arten von Methoden verbieten, gewahrleisten die Mit-
gliedstaaten, dass ein Verfahren nicht durchgefithrt wird, wenn
es zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses eine andere Me-
thode oder Versuchsstrategie ohne Verwendung eines lebenden
Tiers gibt, die nach dem Unionsrecht anerkannt ist.

(2)  Ist aus mehreren Versuchsverfahren auszuwihlen, so ist
dasjenige Verfahren auszuwihlen, dass in groftem Mafe die
folgenden Voraussetzungen erfullt:

a) Verwendung der geringstmoglichen Anzahl von Tieren;

b) Verwendung von Tieren, die die geringste Fahigkeit zum
Empfinden von Schmerzen, Leiden oder Angsten haben
oder die geringsten dauerhaften Schidden erleiden;

¢) Verursachung der geringsten Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhaften Schiden;

und bei dem die Wahrscheinlichkeit am groften ist, dass zu-
frieden stellende Ergebnisse geliefert werden.

(3)  Der Tod ist als Endpunkt eines Verfahrens maoglichst zu
vermeiden und durch frithe und méglichst schmerzlose End-
punkte zu ersetzen. Ist der Tod als Endpunkt unvermeidbar,
muss das Verfahren so gestaltet sein, dass

a) moglichst wenige Tiere sterben und

b) die Dauer und Intensitit des Leidens des Tieres auf das ge-
ringstmogliche Maf§ reduziert wird und soweit wie moglich
ein schmerzloser Tod gewdhrleistet ist.

Artikel 14
Betiubung

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass — aufSer dies ist
unangemessen — Verfahren unter Vollnarkose oder mit 6rtli-
cher Betdubung durchgefithrt werden und dass Analgesie oder
eine andere geeignete Methode angewendet wird, um sicher-
zustellen, dass Schmerzen, Leiden und Angste auf ein Minimum
reduziert werden.

Verfahren, die zu schweren Verletzungen fithren, die starke
Schmerzen hervorrufen koénnen, werden nicht ohne Betiubung

durchgefiihrt.

(2)  Bei der Entscheidung iiber die Angemessenheit der Ver-
abreichung von Betdubungsmitteln wird beriicksichtigt,

a) ob die Betdubung fiir das Tier fiir traumatischer gehalten
wird als das Verfahren selbst und

b) ob die Betdubung mit dem Zweck des Verfahrens unverein-
bar ist.

(3)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Tieren nicht ohne
eine angemessene Gabe von Betdubungsmitteln oder Analgetika
Substanzen verabreicht werden, die das Aufern von Schmerzen
verhindern oder beschrinken.

In diesen Fillen ist eine wissenschaftliche Begriindung mit An-
gaben zu den verordneten Betiubungsmitteln oder Analgetika
vorzulegen.

(4)  Ein Tier, das moglicherweise Schmerzen erleidet, sobald
die Betdubung abklingt, ist praventiv und postoperativ mit Anal-
getika oder anderen geeigneten schmerzlindernden Methoden zu
behandeln, vorausgesetzt, dies ist mit dem Zweck des Verfah-
rens vereinbar.

(5)  Sobald der Zweck des Verfahrens erreicht ist, sind Maf-
nahmen zu treffen, um das Leiden der Tiere auf ein Minimum
zu reduzieren.

Artikel 15
Einstufung des Schweregrads der Verfahren

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Verfahren im
Einzelfall unter Verwendung der in Anhang VIII aufgefithrten
Zuordnungskriterien als ,keine Wiederherstellung der Lebens-
funktion®, ,gering®, ,mittel“ oder ,schwer” eingestuft werden.

(2)  Vorbehaltlich der Anwendung der Schutzklausel nach
Artikel 55 Absatz 3 gewihrleisten die Mitgliedstaaten, dass
ein Verfahren nicht durchgefithrt wird, wenn es starke Schmer-
zen, schwere Leiden oder schwere Angste verursacht, die vo-
raussichtlich lang anhalten und nicht gelindert werden konnen.

Artikel 16
Erneute Verwendung

(1)  Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass ein Tier, das be-
reits in einem oder mehreren Verfahren verwendet wurde, nur
dann in einem neuen Verfahren verwendet werden darf, fiir das
auch ein anderes, zuvor noch nicht verwendetes Tier verwendet
werden konnte, wenn die folgenden Bedingungen erfullt sind:

a) Der tatsichliche Schweregrad des vorherigen Verfahrens war
L,gering” oder ,mittel*;

b) es wird nachgewiesen, dass der allgemeine Gesundheits-
zustand und das Wohlergehen des Tieres vollstindig wieder-
hergestellt ist;

c) das weitere Verfahren ist als ,gering“, ,mittel“ oder ,keine
Wiederherstellung der Lebensfunktion® eingestuft, und

d) es steht im Einklang mit einer tierdrztlichen Empfehlung,
wobei die Erfahrungen im gesamten Lebensverlauf des Tieres
berticksichtigt werden.

(2) In Ausnahmefillen darf die zustindige Behorde abwei-
chend von Absatz 1 Buchstabe a und nach einer tierdrztlichen
Untersuchung des Tieres die erneute Verwendung eines Tieres
genehmigen, wenn das Tier nicht mehr als einmal in einem
Verfahren verwendet worden ist, das starke Schmerzen, schwere
Angste oder vergleichbare Leiden verursacht hat.

Artikel 17
Ende des Verfahrens

(1)  Ein Verfahren gilt als beendet, wenn keine weiteren Be-
obachtungen mehr fiir das Verfahren anzustellen sind oder
wenn bei genetisch verdnderten, neuen Tierlinien an der Nach-
kommenschaft keine weiteren Beobachtungen mehr anzustellen
sind oder nicht mehr erwartet wird, dass diese Schmerzen, Lei-
den oder Angste empfindet oder dauerhafte Schiden erleidet,
die denen eines Kaniileneinstichs gleichkommen oder dariiber
hinausgehen.



20.10.2010

Amtsblatt der Europdischen Union

L 276/43

(2)  Am Ende des Verfahrens entscheidet ein Tierarzt oder
eine andere sachkundige Person dariiber, ob ein Tier am Leben
bleiben soll. Ein Tier ist zu toten, wenn davon auszugehen ist,
dass es weiterhin mittelstarke oder starke Schmerzen, mittel-
schwere oder schwere Leiden oder Angste empfinden oder mit-
telschwere oder schwere dauerhafte Schidden erleiden wird.

(3)  Soll ein Tier am Leben bleiben, so erhilt es die seinem
Gesundheitszustand angemessene Pflege und Unterbringung.

Artikel 18
Gemeinsame Nutzung von Organen und Geweben

Die Mitgliedstaaten erleichtern gegebenenfalls die Auflegung von
Programmen zur gemeinsamen Nutzung von Organen und Ge-
weben getoteter Tiere.

Artikel 19
Freilassung von Tieren und private Unterbringung

Die Mitgliedstaaten konnen zulassen, dass Tiere, die in Verfah-
ren verwendet werden oder verwendet werden sollen, privat
untergebracht oder in einen fir die Art geeigneten Lebensraum
oder in ein geeignetes Haltungssystem zuriickgebracht werden,
sofern die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Der Gesundheitszustand des Tieres ldsst dies zu;

b) es besteht keine Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier oder die Umwelt und

) es sind geeignete Mafinahmen ergriffen worden, um das
Wobhlergehen des Tieres sicherzustellen.

KAPITEL IV
ZULASSUNG
Abschnitt 1
Anforderungen an Ziichter, Lieferanten und Verwender
Artikel 20
Zulassung von Ziichtern, Lieferanten und Verwendern

(1)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass alle Ziichter, Lie-
feranten und Verwender von einer zustindigen Behorde zuge-
lassen und dort registriert werden. Eine solche Zulassung kann
befristet erteilt werden.

Eine Zulassung wird nur dann erteilt, wenn der Ziichter, Liefe-
rant oder Verwender und seine Einrichtung den Anforderungen
dieser Richtlinie geniigen.

(2)  In der Zulassung sind die Person, die fiir die Gewéhrleis-
tung der Einhaltung der Bestimmungen dieser Richtlinie verant-
wortlich ist, und die Person bzw. Personen nach Artikel 24
Absatz 1 und Artikel 25 anzugeben.

(3)  Fiir jede erhebliche Anderung der Struktur oder Funk-
tionsweise einer Einrichtung eines Ziichters, Lieferanten oder
Verwenders, die sich nachteilig auf das Wohlergehen der Tiere
auswirken konnte, ist eine Erneuerung der Zulassung erforder-
lich.

(4)  Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass die zustandige Be-
horde iiber alle Anderungen in Bezug auf die Person bzw. Per-
sonen nach Absatz 2 unterrichtet wird.

Artikel 21
Aussetzung und Entzug der Zulassung

(1)  Erfullt ein Ziichter, Lieferant oder Verwender die Bestim-
mungen dieser Richtlinie nicht mehr, so ergreift die zustindige
Behorde die geeigneten Abhilfemaffnahmen oder verlangt, dass
Abhilfe geschaffen wird, oder setzt die Zulassung aus oder ent-
zieht sie.

(2)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass die Aussetzung
oder der Entzug einer Zulassung keine nachteiligen Auswirkun-
gen auf das Wohlergehen der Tiere hat, die in dieser Einrichtung
untergebracht sind.

Artikel 22
Anforderungen an Anlagen und Ausstattungen

(1)  Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass alle Einrichtungen
eines Ziichters, Lieferanten und Verwenders iiber Anlagen und
Ausstattungen verfugen, die fur die dort untergebrachten Tier-
arten geeignet sind, und sofern Verfahren durchgefiihrt werden,
dass die Anlagen und Ausstattungen fiir die Durchfithrung der
Verfahren geeignet sind.

(2)  Gestaltung, Konstruktion und Funktionsweise der in
Absatz 1 genannten Anlagen und Ausstattungen gewdahrleisten,
dass die Verfahren moglichst effektiv durchgefiihrt werden, und
darauf ausgerichtet sind, unter Verwendung der geringstmogli-
chen Anzahl an Tieren sowie unter Verursachung der gerings-
tmoglichen Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Scha-
den zuverldssige Ergebnisse zu erzielen.

(3)  Fur die Zwecke der Durchfihrung der Absitze 1 und 2
stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die einschldgigen Anfor-
derungen des Anhangs III eingehalten werden.

Artikel 23
Sachkunde des Personals

(1)  Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass jeder Ziichter, Lie-
ferant und Verwender iiber ausreichendes Personal vor Ort ver-
fugt.

(2)  Das Personal ist entsprechend ausgebildet und geschult,
che es eine der folgenden Tatigkeiten ausfiihrt:

a) Durchfihrung von Verfahren an Tieren;
b) Gestaltung von Verfahren und Projekten;
¢) Pflege von Tieren; oder

d) Totung von Tieren.

Personen, die die unter Buchstabe b genannten Tatigkeiten aus-
iiben, missen Schulungen auf einem wissenschaftlichen Gebiet
erhalten haben, das fiir die ausgefiihrte Arbeit von Bedeutung
ist, und missen iiber artspezifische Kenntnisse verfiigen.

Das Personal, das die unter den Buchstaben a, ¢ oder d genann-
ten Tatigkeiten ausiibt, wird bei der Ausiibung seiner Aufgaben
beaufsichtigt, bis es die erforderliche Sachkunde nachgewiesen
hat.

Die Mitgliedstaaten gewdahrleisten durch Zulassungen oder mit
Hilfe anderer Mittel, dass die in diesem Absatz festgelegten An-
forderungen erfillt sind.
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(3)  Die Mitgliedstaaten verdffentlichen auf der Grundlage der
in Anhang V enthaltenen Angaben die Mindestanforderungen
im Hinblick auf die Aus- und Fortbildung sowie die Anforde-
rungen fur den Erwerb, die Aufrechterhaltung und den Nach-
weis der erforderlichen Sachkunde fir die in Absatz 2 auf-
gefithrten Tatigkeiten.

(4)  Nichtverbindliche Leitlinien auf Ebene der Union zu den
in Absatz 2 festgelegten Anforderungen kénnen nach dem in
Artikel 56 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren angenom-
men werden.

Artikel 24
Spezifische Anforderungen an das Personal

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass jeder Ziichter, Lie-
ferant und Verwender iiber eine oder mehrere Personen vor Ort
verfigt, die

a) fur die Beaufsichtigung des Wohlergehens und der Pflege der
in der Einrichtung befindlichen Tiere verantwortlich ist bzw.
sind;

b) gewdhrleistet bzw. gewdahrleisten, dass das Personal, das mit
den Tieren befasst ist, Zugang zu Informationen iber die in
der Einrichtung untergebrachten Tierarten erhilt;

¢) dafiir verantwortlich ist bzw. sind, dass das Personal entspre-
chend ausgebildet, sachkundig und fortlaufend geschult ist
bzw. wird und dass es solange beaufsichtigt wird, bis es
die erforderlichen Sachkunde nachgewiesen hat.

(2)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel 40
Absatz 2 Buchstabe b genannten Personen

a) gewdhrleisten, dass unnétige Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhafte Schiden, die bei einem Tier im Laufe eines Ver-
fahrens verursacht werden, beendet werden und

b) gewihrleisten, dass die Projekte im Einklang mit der Projekt-
genehmigung oder in den in Artikel 42 genannten Fillen im
Einklang mit dem bei der zustindigen Behorde eingereichten
Antrag oder allen von der zustindigen Behorde getroffenen
Entscheidungen durchgefithrt werden, und gewihrleisten,
dass bei einer Nichteinhaltung geeignete Abhilfemafnahmen
ergriffen und aufgezeichnet werden.

Artikel 25
Benannter Tierarzt

Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass jeder Ziichter, Lieferant
und Verwender einen benannten Tierarzt mit Fachkenntnissen
im Bereich der Versuchstiermedizin oder, falls dies geeigneter
ist, einen angemessen qualifizierten Spezialisten hat, der bera-
tende Aufgaben im Zusammenhang mit dem Wohlergehen und
der Behandlung der Tiere wahrnimmt.

Artikel 26
Tierschutzgremium

(1)  Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass jeder Ziichter, Lie-
ferant und Verwender ein Tierschutzgremium einrichtet.

(2)  Das Tierschutzgremium umfasst mindestens die fir das
Wohlergehen und die Pflege der Tiere verantwortliche(n) Per-
son(en) sowie im Fall eines Verwenders ein wissenschaftliches

Mitglied. Das Tierschutzgremium erhalt auch Eingaben von dem
in Artikel 25 benannten Tierarzt oder Spezialisten.

(3)  Die Mitgliedstaaten diirfen kleinen Ziichtern, Lieferanten
und Verwendern gestatten, die in Artikel 27 Absatz 1 festgeleg-
ten Aufgaben mit anderen Mitteln zu erfiillen.

Artikel 27
Aufgaben des Tierschutzgremiums

(1)  Das Tierschutzgremium erfullt mindestens folgende Auf-
gaben:

a) Beratung des Personals, das mit den Tieren befasst ist, im
Hinblick auf das Wohlergehen der Tiere, in Bezug auf deren
Erwerb, Unterbringung, Pflege und Verwendung;

=

Beratung des Personals im Hinblick auf die Anwendung der
Anforderungen der Vermeidung, Verminderung und Verbes-
serung sowie die Bereitstellung von Informationen iiber tech-
nische und wissenschaftliche Entwicklungen betreffend der
Anwendung jener Anforderungen;

c) Festlegung und Uberpriifung interner Arbeitsabldufe hinsicht-
lich Uberwachung, Berichterstattung und Folgemafnahmen
im Hinblick auf das Wohlergehen der Tiere, die in der Ein-
richtung untergebracht sind oder verwendet werden;

&

Verfolgen der Entwicklung und der Ergebnisse von Projekten
unter Beriicksichtigung der Auswirkungen auf die verwende-
ten Tiere sowie Ermittlung von und Empfehlungen hinsicht-
lich Faktoren, die zu einer weitergehenden Vermeidung, Ver-
minderung und Verbesserung beitragen; und

e) Beratung zu Programmen fiir die private Unterbringung, ein-
schlieflich der angemessenen Sozialisierung der privat unter-
zubringenden Tiere.

(2)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass die Aufzeichnun-
gen zu allen Empfehlungen des Tierschutzgremiums und zu
allen Entscheidungen, die im Hinblick auf diese Empfehlungen
getroffen wurden, mindestens drei Jahre aufbewahrt werden.

Die Aufzeichnungen werden der zustindigen Behorde auf An-
frage vorgelegt.

Artikel 28
Ziichtung nichtmenschlicher Primaten

Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass die Zichter nicht-
menschlicher Primaten iiber eine Strategie verfugen, mit deren
Hilfe sie den Anteil der Tiere vergrofern konnen, die Nach-
kommen von in Gefangenschaft geziichteten nichtmenschlichen
Primaten sind.

Artikel 29

Programm fiir die private Unterbringung oder die
Freilassung von Tieren

Wenn die Mitgliedstaaten eine private Unterbringung zulassen,
miissen die Ziichter, Lieferanten und Verwender, deren Tiere
privat untergebracht werden sollen, iiber ein Programm fur
die private Unterbringung verfiigen, in dessen Rahmen die So-
zialisierung der privat unterzubringenden Tiere gewahrleistet
wird. Im Fall wildlebender Tiere muss gegebenenfalls ein Aus-
wilderungsprogramm vorhanden sein, ehe sie in ihren Lebens-
raum zuriickgebracht werden.
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Artikel 30
Aufzeichnungen zu den Tieren

(1)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass alle Ziichter, Lie-
feranten und Verwender Aufzeichnungen mit mindestens fol-
genden Angaben fithren:

a) Anzahl und Arten der geziichteten, erworbenen, gelieferten,
in Verfahren verwendeten, freigelassenen oder privat unterge-
brachten Tiere;

b) Herkunft der Tiere, einschlieRlich der Angabe, ob sie speziell
fur den Einsatz in Verfahren geziichtet wurden;

¢) Datum, an dem die Tiere erworben, geliefert, freigelassen
oder privat untergebracht wurden;

d) Person, von der die Tiere erworben wurden;
¢) Name und Anschrift des Empfingers der Tiere;

f) Anzahl und Arten der Tiere, die in jeder Einrichtung gestor-
ben sind oder getotet wurden. Bei Tieren, die gestorben sind,
wird die Todesursache festgehalten, wenn sie bekannt ist;
und

@) bei Verwendern die Projekte, in denen Tiere verwendet wer-
den.

(2)  Die in Absatz 1 genannten Aufzeichnungen werden min-
destens funf Jahre lang aufbewahrt und der zustindigen Behorde
auf Anfrage zur Verfugung gestellt.

Artikel 31

Informationen iiber Hunde, Katzen und nichtmenschliche
Primaten

(1)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass alle Ziichter, Lie-
feranten und Verwender zu jedem Hund, jeder Katze und jedem
nichtmenschlichen Primaten Aufzeichnungen mit folgenden An-
gaben fiihren:

a) Identitat;
b) Geburtsort und -datum, sofern verfiigbar;

¢) Angabe, ob das Tier speziell fiir den Einsatz in Verfahren
geziichtet wurde, und

d) bei nichtmenschlichen Primaten Angabe, ob es sich um
Nachkommen von in Gefangenschaft geziichteten nicht-
menschlichen Primaten handelt.

(2)  Fir jeden Hund, jede Katze und jeden nichtmenschlichen
Primaten wird, eine eigene Akte iiber dessen Werdegang ge-
fihrt, die mit dem Tier verbleibt, so lange es fiir die Zwecke
dieser Richtlinie gehalten wird.

Die Akte wird bei der Geburt oder so bald wie moglich danach
angelegt und enthilt alle relevanten fortpflanzungsbezogenen,
veterinirmedizinischen und sozialen Informationen zu dem je-
weiligen Tier und zu den Projekten, in denen es verwendet
wurde.

(3) Die in diesem Artikel genannten Informationen werden
nach dem Tod oder der privaten Unterbringung des Tieres

mindestens drei Jahre lang aufbewahrt und der zustindigen
Behorde auf Anfrage zur Verfiigung gestellt.

Im Fall einer privaten Unterbringung werden dem Tier relevante
Informationen uber veterinirmedizinische Versorgung und So-
zialverhalten aus der in Absatz 2 genannten Akte iiber dessen
Werdegang mitgegeben.

Artikel 32

Kennzeichnung und Identifizierung von Hunden, Katzen
und nichtmenschlichen Primaten

(1)  Jeder Hund, jede Katze und jeder nichtmenschliche Primat
erhilt spdtestens zum Zeitpunkt des Absetzens unter Verwen-
dung der am wenigsten schmerzhaften Methode, die moglich
ist, eine dauerhafte individuelle Kennzeichnung zur Identifizie-
rung.

(2)  Wird ein Hund, eine Katze oder ein nichtmenschlicher
Primat vor dem Absetzen von einem Ziichter, Lieferanten
oder Verwender zu einem anderen verbracht und ist es aus
praktischen Griinden nicht moglich, das Tier vorher zu kenn-
zeichnen, so sind von dem Empfinger Aufzeichnungen, in de-
nen insbesondere das Muttertier bezeichnet ist, solange zu fiih-
ren, bis das Tier gekennzeichnet wird.

(3)  Werden nicht gekennzeichnete Hunde, Katzen oder nicht-
menschliche Primaten nach dem Absetzen bei einem Ziichter,
Lieferanten oder Verwender aufgenommen, so sind sie so bald
wie moglich unter Verwendung der am wenigsten schmerzhaf-
ten Methode, die moglich ist, dauerhaft zu kennzeichnen.

(4)  Der Ziichter, Lieferant oder Verwender legt auf Anfrage
der zustindigen Behorde eine Begriindung dafiir vor, weshalb
ein Tier nicht gekennzeichnet ist.

Artikel 33
Pflege und Unterbringung

(1) Die Mitgliedstaaten gewdahrleisten im Hinblick auf die
Pflege und Unterbringung von Tieren Folgendes:

a) Alle Tiere erhalten die fiir ihre Gesundheit und ihr Wohl-
ergehen angemessene Unterbringung, Umgebung, das nétige
Futter, Wasser und Pflege;

b) alle Faktoren, die ein Tier in der Befriedigung seiner physio-
logischen und ethologischen Bediirfnisse einschrinken, wer-
den auf einem Minimum gehalten;

¢) die Umgebungsbedingungen fiir die Zucht, Haltung oder Ver-
wendung der Tiere werden taglich kontrolliert;

d) es werden Vorkehrungen getroffen, um zu gewihrleisten,
dass, sobald ein Mangel oder vermeidbare Schmerzen, Lei-
den, Angste oder dauerhafte Schiden entdeckt werden, dies-

beziiglich moglichst schnell Abhilfe geschaffen wird und
e) die Tiere werden unter angemessenen Bedingungen befordert.

(2)  Fir die Zwecke des Absatzes 1 gewihrleisten die Mit-
gliedstaaten, dass die in Anhang Il genannten Pflege- und Un-
terbringungsstandards ab dem darin genannten Zeitpunkt ange-
wandt werden.
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(3)  Die Mitgliedstaaten diirfen aus wissenschaftlichen Griin-
den sowie aus Griinden des Tierschutzes oder der Tiergesund-
heit Ausnahmen von den Anforderungen des Absatzes 1
Buchstabe a oder des Absatzes 2 gestatten.

Abschnitt 2
Inspektionen
Artikel 34
Inspektionen durch die Mitgliedstaaten

(1)  Die Mitgliedstaaten gewahrleisten, dass die zustindigen
Behorden bei allen Ziichtern, Lieferanten und Verwendern, ein-
schlieflich ihrer Einrichtungen, regelmifige Inspektionen durch-
fuhren, um die Einhaltung der Bestimmungen dieser Richtlinie
zu iiberpriifen.

(2)  Die zustindige Behorde passt die Hiufigkeit der Inspek-
tionen auf der Grundlage einer Risikoanalyse fiir jede Einrich-
tung an, unter Beriicksichtigung folgender Aspekte:

a) Anzahl und Art der untergebrachten Tiere;

b) Vorgeschichte des Ziichters, Lieferanten oder Verwenders
hinsichtlich der Einhaltung der Anforderungen dieser Richt-
linie;

¢) Anzahl und Art der von dem betreffenden Verwender durch-
geftihrten Projekte und

d) alle Hinweise, die auf eine Nichteinhaltung hinweisen konn-
ten.

(3)  Auf der Grundlage der Risikoanalyse gemiff Absatz 2
werden jahrlich bei mindestens einem Drittel der Verwender
Inspektionen durchgefithrt. Bei Ziichtern, Lieferanten und Ver-
wendern von nichtmenschlichen Primaten werden jedoch min-
destens einmal jahrlich Inspektionen durchgefiihrt.

(4)  Ein angemessener Teil der Inspektionen erfolgt ohne Vor-
ankiindigung.

(5) Die Aufzeichnungen iiber alle Inspektionen werden fiir
einen Zeitraum von mindestens funf Jahren aufbewahrt.

Artikel 35
Kontrollen der Inspektionen durch die Mitgliedstaaten

(1)  Wenn ein hinreichender Grund zur Besorgnis besteht,
kontrolliert die Kommission in den Mitgliedstaaten die Infra-
struktur und Durchfihrung der nationalen Inspektionen, wobei
sie unter anderem den Anteil an Inspektionen ohne Vorankiin-
digung beriicksichtigt.

(2)  Der Mitgliedstaat, auf dessen Gebiet die in Absatz 1 ge-
nannte Kontrolle durchgefiihrt wird, leistet den Sachverstindi-
gen der Kommission bei der Ausiibung ihrer Pflichten die er-
forderliche Unterstiitzung. Die Kommission informiert die zu-
standige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats tiber die Ergeb-
nisse der Kontrolle.

(3) Die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
ergreift Maflnahmen, die den Ergebnissen der in Absatz 1 ge-
nannten Kontrolle angemessen sind.

Abschnitt 3
Anforderungen an Projekte
Artikel 36
Genehmigung von Projekten

(1)  Unbeschadet des Artikels 42 gewihrleisten die Mitglied-
staaten, dass Projekte nicht ohne vorherige Genehmigung sei-
tens der zustindigen Behorde durchgefiihrt werden und dass die
Projekte im Einklang mit der Genehmigung, oder in den in
Artikel 42 genannten Fillen im Einklang mit dem bei der zu-
standigen Behorde eingereichten Antrag oder allen von der zu-
standigen Behorde getroffenen Entscheidungen durchgefiihrt
werden.

(2)  Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass ein Projekt nur
dann durchgefiihrt wird, wenn es eine positive Projektbeurtei-
lung durch die zustindige Behorde gemafs Artikel 38 erhalten
hat.

Artikel 37
Antrag auf Genehmigung eines Projekts

(1) Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass ein Antrag auf
Genehmigung eines Projekts von dem Verwender oder der fiir
das Projekt verantwortlichen Person eingereicht wird. Der An-
trag umfasst mindestens Folgendes:

a) den Projektvorschlag;
b) eine nichttechnische Projektzusammenfassung; und
¢) Informationen zu den in Anhang VI genannten Punkten.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen bei Projekten nach Artikel 42
Absatz 1 auf die in Absatz 1 Buchstabe b genannte Anforde-
rung verzichten.

Artikel 38
Projektbeurteilung

(1) Bei der Projektbeurteilung wird mit einer der Art des
jeweiligen Projekts angemessenen Detailliertheit vorgegangen
und dberpriift, ob das Projekt die folgenden Kriterien erfullt:

a) Das Projekt ist aus wissenschaftlicher oder padagogischer
Sicht gerechtfertigt oder gesetzlich vorgeschrieben;

b) die Zwecke des Projekts rechtfertigen die Verwendung von
Tieren; und

¢) das Projekt ist so gestaltet, dass die Verfahren auf maoglichst
schmerzlose und umweltvertrigliche Weise durchgefiihrt
werden.

(2)  Die Projektbeurteilung umfasst insbesondere Folgendes:

a) eine Beurteilung der Projektziele, des erwarteten wissen-
schaftlichen Nutzens oder des padagogischen Werts;

b) eine Bewertung des Projekts im Hinblick auf die Erfullung
der Anforderung der Vermeidung, Verminderung und Ver-
besserung;

¢) eine Bewertung und Zuordnung der Einstufung des Schwe-
regrads der Verfahren;
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d) eine Schaden-Nutzen-Analyse des Projekts, in deren Rahmen
bewertet wird, ob die Schdden fiir die Tiere in Form von
Leiden, Schmerzen und Angsten unter Beriicksichtigung ethi-
scher Erwdgungen durch das erwartete Ergebnis gerechtfertigt
sind und letztlich Menschen, Tieren oder der Umwelt zugute
kommen koénnen;

e) eine Bewertung jeder der in den Artikeln 6 bis 12, 14, 16
und 33 genannten Begriindungen; und

f) eine Entscheidung dariiber, ob und wann das Projekt riick-
blickend bewertet werden sollte.

(3)  Die firr die Durchfithrung der Projektbeurteilung zustin-
dige Behorde greift insbesondere in folgenden Bereichen auf
Fachwissen zuriick:

a) wissenschaftliche Einsatzbereiche, in denen die Tiere verwen-
det werden, einschlieflich der Vermeidung, Verminderung
und Verbesserung in den jeweiligen Bereichen;

b) Versuchsgestaltung, gegebenenfalls einschlieflich Statistiken;

¢) veterindirmedizinische Praxis der Versuchstierkunde oder ge-
gebenenfalls veterindrmedizinische Praxis in Bezug auf wild-
lebende Tiere;

d) Tierhaltung und -pflege beziiglich der Arten, die verwendet
werden sollen.

(4)  Das Verfahren der Projektbeurteilung ist transparent.

Vorbehaltlich der Wahrung der Rechte des geistigen Eigentums
und der vertraulichen Informationen erfolgt die Projektbeurtei-
lung auf unparteiische Weise und gegebenenfalls unter Einbezie-
hung der Stellungnahmen unabhingiger Dritter.

Artikel 39
Riickblickende Bewertung

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten im Falle, dass gemafs
Artikel 38 Absatz 2 Buchstabe f eine riickblickende Bewertung
festgelegt wurde, dass diese Bewertung durch die zustindige
Behorde durchgefithrt wird, die auf der Grundlage der vom
Verwender vorgelegten notwendigen Unterlagen Folgendes beur-
teilt:

a) ob die Projektziele erreicht wurden;

b) der Schaden, der den Tieren zugefiigt wurde, einschlieflich
der Anzahl und Arten der verwendeten Tiere und des Schwe-
regrads der Verfahren, und

¢) Elemente, die zur weiteren Umsetzung der Anforderungen
der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung beitragen
konnen.

(2)  Alle Projekte, bei denen nichtmenschliche Primaten ver-
wendet werden, und Projekte, die als ,schwer” eingestufte Ver-
fahren beinhalten, einschlieflich der in Artikel 15 Absatz 2
genannten Verfahren, sind einer riickblickenden Bewertung zu
unterziehen.

(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 und abweichend von
Artikel 38 Absatz 2 Buchstabe f konnen die Mitgliedstaaten
Projekte, bei denen nur als ,gering“ oder ,keine Wiederherstel-
lung der Lebensfunktion eingestufte Verfahren verwendet wer-
den, von der riickblickenden Bewertung ausnehmen.

Artikel 40
Erteilung einer Projektgenehmigung

(1)  Die Projektgenehmigung wird auf Verfahren beschrinkt,
die Folgendem unterworfen waren:

a) einer Projektbeurteilung und

b) den Schweregraden, die diesen Verfahren zugeordnet wurden.
(2)  In der Projektgenchmigung wird Folgendes angegeben:
a) der Verwender, der das Projekt durchfihrt;

b) die Personen, die fiir die Gesamtdurchfithrung des Projekts
und seine Ubereinstimmung mit der Projektgenehmigung
verantwortlich sind;

¢) die Einrichtungen, in denen das Projekt gegebenenfalls durch-
gefithrt wird, und

d) alle sich aus der Projektbeurteilung ergebenden spezifischen
Bedingungen, auch die Entscheidung dariiber, ob und wann
eine riickblickende Bewertung des Projekts stattfindet;

(3)  Projektgenehmigungen werden fiir einen Zeitraum von
hochstens fiinf Jahren erteilt.

(4) Die Mitgliedstaaten diirfen die Genehmigung mehrerer
gleichartiger vom gleichen Verwender durchgefiihrter Projekte
gestatten, wenn solche Projekte zur Einhaltung regulatorischer
Anforderungen durchgefithrt werden oder wenn bei solchen
Projekten Tiere zu Herstellungszwecken oder diagnostischen
Zwecken nach bewahrten Methoden verwendet werden.

Artikel 41
Entscheidungen iiber Genehmigungen

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass die Entscheidung
iiber die Genehmigung spitestens binnen 40 Arbeitstagen nach
dem Eingang des vollstindig und korrekt ausgefiillten Antrags
getroffen und dem Antragsteller mitgeteilt wird. Innerhalb dieses
Zeitraums erfolgt auch die Projektbeurteilung.

(2)  Wenn dies durch den komplexen oder interdisziplindren
Charakter des Projekts gerechtfertigt ist, kann die zustindige
Behorde die in Absatz 1 genannte Frist einmalig fiir einen
begrenzten Zeitraum von hochstens 15 Arbeitstagen verlangern.
Die Fristverlingerung und ihre Dauer sind ausreichend zu be-
griinden und dem Antragsteller vor Ablauf der in Absatz 1
genannten Frist mitzuteilen.

(3)  Die zustindige Behorde tibermittelt fiir jeden Genehmi-
gungsantrag so schnell wie moglich eine Empfangsbestitigung
und gibt die in Absatz 1 genannte Frist an, binnen derer die
Entscheidung tiber die Genehmigung zu treffen ist.
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(4) Im Falle eines unvollstindigen oder nicht korrekt aus-
gefullten Antrags informiert die zustindige Behorde den Antrag-
steller so schnell wie moglich dariiber, dass Unterlagen nach-
zureichen sind und welche Auswirkungen dies moglicherweise
auf die anwendbare Frist hat.

Artikel 42
Vereinfachtes Verwaltungsverfahren

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen beschliefen, ein vereinfachtes
Verwaltungsverfahren fiir Projekte einzufithren, die als ,keine
Wiederherstellung der Lebensfunktion®, ,gering“ oder ,mittel”
eingestufte Verfahren umfassen und bei denen keine nicht-
menschliche Primaten verwendet werden, wenn diese Projekte
zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen erforderlich sind
oder wenn bei diesen Projekten Tiere zu Produktionszwecken
oder diagnostischen Zwecken nach bewahrten Methoden ver-
wendet werden.

(2)  Wenn die Mitgliedstaaten ein vereinfachtes Verwaltungs-
verfahren einfithren, stellen sie sicher, dass folgende Vorschriften
erfullt sind:

a) Der Antrag enthilt die in Artikel 40 Absatz 2 Buchstaben a,
b und ¢ genannten Angaben,

b) es wird eine Projektbeurteilung gemidfl Artikel 38 durch-
gefithrt; und

¢) die Frist gemafd Artikel 41 Absatz 1 wird nicht tiberschritten.

(3)  Wird das Projekt in einer Weise gedndert, die nachteilige
Auswirkungen auf das Wohlergehen der Tiere haben konnte, so
verlangen die Mitgliedstaaten eine erneute Projektbeurteilung
mit positivem Ergebnis.

(4)  Artikel 40 Absitze 3 und 4, Artikel 41 Absatz 3 und
Artikel 44 Absitze 3, 4 und 5 gelten entsprechend fiir Projekte,
deren Durchfithrung gemaf diesem Artikel gestattet wurde.

Artikel 43
Nichttechnische Projektzusammenfassungen

(1) Unter Beachtung des Schutzes der Rechte des geistigen
Eigentums und vertraulicher Informationen sind in der nicht-
technischen Projektzusammenfassung die folgenden Angaben
enthalten:

a) Informationen tiber die Projektziele, einschlieflich des zu
erwartenden Schadens und Nutzens sowie der Anzahl und
Art der zu verwendenden Tiere;

b) Nachweis iiber die Erfiillung der Anforderungen der Vermei-
dung, Verminderung und Verbesserung.

Die nichttechnische Projektzusammenfassung muss anonym
sein und darf keine Namen und Adressen des Verwenders und
seines Personals beinhalten.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass die nichttech-
nische Projektzusammenfassung angibt, ob ein Projekt einer
riickblickenden Bewertung unterliegt und innerhalb welcher
Frist diese vorgenommen wird. Die Mitgliedstaaten stellen in
einem solchen Fall sicher, dass die nichttechnische Projekt-
zusammenfassung anhand der Ergebnisse aller riickblickenden
Bewertungen aktualisiert wird.

(3)  Die Mitgliedstaaten verdffentlichen die nichttechnischen
Projektzusammenfassungen genehmigter Projekte und deren Ak-
tualisierungen.
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Artikel 44
Anderung, Erneuerung oder Entzug einer
Projektgenehmigung

(1)  Die Mitgliedstaaten gewihrleisten, dass die Projektgench-
migung bei allen Anderungen des Projekts, die sich nachteilig
auf das Wohlergehen der Tiere auswirken konnen, geindert
oder erneuert werden muss.

(2)  Voraussetzung fiir jede Anderung oder Erneuerung einer
Projektgenehmigung ist ein weiteres positives Ergebnis der Pro-
jektbeurteilung.

(3) Die zustindige Behorde kann die Projektgenehmigung
entziehen, wenn das Projekt nicht gemdfl der Projektgenehmi-

gung durchgefuhrt wird.

(4)  Der Entzug einer Projektgenehmigung darf keine nachtei-
ligen Auswirkungen auf das Wohlergehen der Tiere haben, die
in dem Projekt verwendet werden oder verwendet werden sol-
len.

(5)  Die Mitgliedstaaten legen Bedingungen fiir die Anderung
und Erneuerung von Projektgenehmigungen fest und verdffent-
lichen diese.

Artikel 45
Dokumentation

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle wesentlichen
Unterlagen, einschlieflich der Projektgenehmigungen und des
Ergebnisses der Projektbeurteilung, mindestens drei Jahre lang
nach Ablauf der Geltungsdauer der Projektgenechmigung oder
nach Ablauf der in Artikel 41 Absatz 1 genannten Frist auf-
bewahrt werden und der zustindigen Behorde zur Verfigung
stehen.

(2)  Unbeschadet des Absatzes 1 sind die Unterlagen von
Projekten, die einer riickblickenden Bewertung unterzogen wer-
den, bis zum Abschluss der riickblickenden Bewertung aufzube-
wahren.

KAPITEL V

VERMEIDUNG DER DOPPELTEN DURCHFUHRUNG VON
VERFAHREN UND ALTERNATIVE ANSATZE

Artikel 46
Vermeidung der doppelten Durchfithrung von Verfahren

Jeder Mitgliedstaat akzeptiert Daten aus anderen Mitgliedstaaten,
die durch nach Unionsrecht anerkannte Verfahren gewonnen
wurden, es sei denn, zum Schutz der offentlichen Gesundheit,
Sicherheit oder der Umwelt miissen in Bezug auf diese Daten
weitere Verfahren durchgefiihrt werden.

Artikel 47
Alternative Ansitze

(1)  Die Kommission und die Mitgliedstaaten tragen zur Ent-
wicklung und Validierung alternativer Ansitze bei, die ohne
Verwendung von Tieren den gleichen oder einen groferen Um-
fang an Informationen liefern konnten wie Verfahren, in denen
Tiere verwendet werden, sowie von Ansitzen, die mit weniger
Tieren auskommen oder weniger schmerzhafte Verfahren bein-
halten, und unternehmen entsprechende Schritte, die sie fur die
Forderung der Forschung auf diesem Gebiet als angemessen
erachten.
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(2)  Die Mitgliedstaaten sind der Kommission bei der Ermitt-
lung und Benennung von geeigneten spezialisierten und quali-
fizierten Laboratorien fiir die Durchfithrung solcher Validie-
rungsstudien behilflich.

(3)  Nach Beratung mit den Mitgliedstaaten legt die Kommis-
sion die Priorititen fiir diese Validierungsstudien fest und weist
den Laboratorien ihre jeweiligen Aufgaben fiir die Durchfithrung
der Studien zu.

(4) Die Mitgliedstaaten gewahrleisten auf einzelstaatlicher
Ebene, dass alternative Ansitze gefordert und die diesbeziigli-
chen Informationen verbreitet werden.

(5) Die Mitgliedstaaten benennen eine einzige Kontaktstelle,
die iiber die regulatorische Relevanz und Eignung von zur Va-
lidierung vorgeschlagenen alternativen Ansitzen berit.

(6)  Die Kommission trifft geeignete Mafnahmen, damit in
der Union validierte alternative Ansitze international anerkannt
werden.

Artikel 48
Referenzlabor der Union

(1)  Das Referenzlabor der Union und seine Pflichten und
Aufgaben sind in Anhang VII festgelegt.

(2)  Das Referenzlabor der Union kann Gebiihren fur er-
brachte Dienstleistungen erheben, die nicht direkt zur weiteren
Forderung der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung
beitragen.

(3)  Die zur Durchfithrung des Absatzes 2 dieses Artikels und
des Anhangs VII erforderlichen Bestimmungen kénnen nach
dem in Artikel 56 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren er-
lassen werden.

Artikel 49

Nationale Ausschiisse fiir den Schutz von fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tieren

(1)  Jeder Mitgliedstaat setzt einen nationalen Ausschuss fiir
den Schutz von fir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tie-
ren ein. Dieser berdt die zustindigen Behorden und die Tier-
schutzgremien in Angelegenheiten, die mit Erwerb, Zucht, Un-
terbringung, Pflege und Verwendung von Tieren in Verfahren
zusammenhdngen, und den Austausch bewihrter Praktiken ge-
wihrleistet.

(2)  Die nationalen Ausschiisse gemifS Absatz 1 tauschen In-
formationen iiber die Arbeitsweise der Tierschutzgremien und
Projektbeurteilung sowie iiber bewdhrte Praktiken innerhalb der
Union aus.

KAPITEL VI
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 50
Anpassung der Anhinge an den technischen Fortschritt

Um sicherzustellen, dass die Bestimmungen der Anhidnge I und
III bis VIIT unter Einbeziehung der bei der Durchfithrung dieser
Richtlinie insbesondere durch die Berichterstattung gemafS
Artikel 54 Absatz 1 gewonnenen Erfahrungen dem Stand des
technischen oder wissenschaftlichen Fortschritts entsprechen,

kann die Kommission durch delegierte Rechtsakte gemaifs
Artikel 51 und unter den in den Artikeln 52 und 53 nieder-
gelegten Bedingungen Anderungen dieser Anhinge vornehmen;
davon ausgenommen sind die Abschnitte I und II des
Anhangs VIII. Die Datumsangaben in Anhang IIl Teil B diirfen
nicht vorverlegt werden. Bei der Annahme solcher delegierten
Rechtsakte beachtet die Kommission die einschligigen Vor-
schriften dieser Richtlinie.

Artikel 51
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 50 genannten
delegierten Rechtsakte wird der Kommission fiir einen Zeitraum
von acht Jahren ab dem 9. November 2010 iibertragen. Die
Kommission legt spitestens 12 Monate vor Ablauf des Zeit-
raums von acht Jahren einen Bericht tiber die iibertragenen
Befugnisse vor. Die Befugnisiibertragung verlingert sich auto-
matisch um Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das Europii-
sche Parlament oder der Rat widerrufen sie gemafS Artikel 52.

(2)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt er-
lasst, ibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(3) Die der Kommission iibertragene Befugnis zum Erlass
delegierter Rechtakte unterliegt den in den Artikeln 52 und
53 festgelegten Bedingungen.

Artikel 52
Widerruf der Befugnisiibertragung

(1) Die in Artikel 50 genannte Befugnisiibertragung kann
vom Europdischen Parlament oder vom Rat widerrufen werden.

(2)  Das Organ, das ein internes Verfahren eingeleitet hat, um
zu beschliessen, ob die Befugnisiibertragung widerrufen werden
soll, bemiiht sich, das andere Organ und die Kommission inner-
halb einer angemessenen Frist vor der endgiiltigen Beschluss-
fassung zu unterrichten, unter Nennung der iibertragenen Be-
fugnisse, die widerrufen werden kénnten, sowie der etwaigen
Griinde fur einen Widerruf.

(3)  Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertra-
gung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnisse. Der Be-
schluss wird sofort oder zu einem darin angegebenen spiteren
Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von Rechtsakten, die bereits
in Kraft sind, wird davon nicht berithrt. Der Beschluss wird im
Amtsblatt der Europdischen Union veréffentlicht.

Artikel 53
Einwinde gegen delegierte Rechtsakte

(1)  Das Europdische Parlament oder der Rat konnen gegen
den delegierten Rechtakt innerhalb einer Frist von zwei Mona-
ten ab dem Datum der Ubermittlung Einwinde erheben.

Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird
diese Frist um zwei Monate verldngert.

(2)  Haben bis zum Ablauf dieser Frist weder das Europdische
Parlament noch der Rat Einwande gegen den delegierten Rechts-
akt erhoben, so wird dieser im Amtsblatt der Europdischen Union
veroffentlicht und tritt zu dem darin genannten Zeitpunkt in
Kraft.
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Der delegierte Rechtsakt kann vor Ablauf dieser Frist im Amts-
blatt der Europdischen Union verdffentlicht werden und in Kraft
treten, wenn das Europdische Parlament und der Rat beide der
Kommission mitgeteilt haben, dass sie nicht die Absicht haben,
Einwinde zu erheben.

(3)  Erheben das Europdische Parlament oder der Rat Ein-
winde gegen einen delegierten Rechtsakt, so tritt dieser nicht
in Kraft. Das Organ, das Einwinde erhebt, gibt die Griinde fuir
seine Einwinde gegen den delegierten Rechtsakt an.

Artikel 54
Berichterstattung

(1)  Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission bis zum
10. November 2018 und danach alle fiinf Jahre Informationen
iiber die Durchfithrung dieser Richtlinie und insbesondere des
Artikels 10 Absatz 1 sowie der Artikel 26, 28, 34, 38, 39, 43
und 46.

(2)  Die Mitgliedstaaten erfassen jedes Jahr statistische Daten
iiber die Verwendung von Tieren in Verfahren, einschlielich
Daten zu den tatsichlichen Schweregraden der Verfahren und
zur Herkunft und den Arten nichtmenschlicher Primaten, die in
Verfahren verwendet werden, und stellen diese offentlich zur
Verfiigung.

Die Mitgliedstaaten legen der Kommission diese statistischen
Daten bis zum 10. November 2015 sowie danach jedes Jahr
Vor.

(3)  Die Mitgliedstaaten legen der Kommission jedes Jahr aus-
fuhrliche Informationen iiber Ausnahmen vor, die nach
Artikel 6 Absatz 4 Buchstabe a gewahrt wurden.

(4)  Die Kommission legt bis zum 10. Mai 2012 das gemein-
same Format fiir die Einreichung der in den Absitzen 1, 2 und
3 dieses Artikels genannten Informationen nach dem in
Artikel 56 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren fest.

Artikel 55
Schutzklauseln

(1)  Hat ein Mitgliedstaat wissenschaftlich berechtigte Griinde
zu der Annahme, dass die Verwendung von nichtmenschlichen
Primaten fur die in Artike] 8 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i
genannten Zwecke, die jedoch nicht im Hinblick auf die Ver-
hiitung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von zur Ent-
kraftung fithrenden oder lebensbedrohlichen klinischen Zustin-
den beim Menschen durchgefithrt werden, unbedingt erforder-
lich ist, so kann er eine vorlaufige Mafinahme fiir die Zulassung
der entsprechenden Verwendung beschlieBen, sofern der Zweck
nicht durch die Verwendung anderer Tierarten als nichtmensch-
liche Primaten erreicht werden kann.

(2) Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde zu der An-
nahme, dass Mafinahmen fir die Erhaltung einer Art oder im
Zusammenhang mit dem unerwarteten Auftreten eines fiir Men-
schen lebensbedrohlichen oder zur Entkriftung fuhrenden kli-
nischen Zustands unbedingt erforderlich sind, so kann er eine
vorldufige Mafnahme fiir die Zulassung der Verwendung von
Menschenaffen bei Verfahren mit einem der in Artikel 5
Buchstaben b Ziffer i, und Buchstabe ¢ oder e genannten Zwe-
cke beschlieen, sofern der Zweck des Verfahrens nicht durch

die Verwendung anderer Tierarten als Menschenaffen oder mit
alternativen Methoden erreicht werden kann. Bei der Bezug-
nahme auf Artikel 5 Buchstabe b Ziffer i sind jedoch Tiere
und Pflanzen ausgenommen.

(3)  Halt es ein Mitgliedstaat in Ausnahmefillen aus wissen-
schaftlich berechtigten Griinden fiir erforderlich, die Verwen-
dung eines Verfahrens zu genehmigen, das im Sinne von
Artikel 15 Absatz 2 starke Schmerzen, schwere Leiden oder
Angste verursacht, die voraussichtlich lang anhalten und nicht
gelindert werden konnen, so kann er eine vorldufige Malnahme
zur Genehmigung dieses Verfahrens beschliefen. Die Mitglied-
staaten konnen beschliefen, die Verwendung nichtmenschlicher
Primaten in solchen Verfahren nicht zuzulassen.

(4)  Ein Mitgliedstaat, der eine vorldufige Mafinahme gemafs
Absatz 1, 2 oder 3 beschlossen hat, unterrichtet dariiber unver-
ziiglich die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten unter
Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung und mit Belegen fur
die in den Absitzen 1, 2 und 3 beschriebene Situation, auf
denen die vorldufige Mafinahme basiert.

Die Kommission befasst den in Artikel 56 Absatz 1 genannten
Ausschuss innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Informatio-
nen des Mitgliedstaats mit der Angelegenheit und geht nach
dem in Artikel 56 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
wie folgt vor:

a) Die vorldufige Maffinahme wird fuir einen in der Entscheidung
genannten Zeitraum zugelassen oder

b) der Mitgliedstaat wird aufgefordert, die vorldufige MafSnahme
aufzuheben.

Artikel 56
Ausschuss

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EWG unter Beach-
tung von dessen Artikel 8.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

Artikel 57
Bericht der Kommission

(1) Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und
dem Rat bis zum 10. November 2019 und danach alle finf
Jahre auf der Grundlage der von den Mitgliedstaaten gemafs
Artikel 54 Absatz 1 eingereichten Informationen einen Bericht
zur Umsetzung dieser Richtlinie vor.

(2)  Die Kommission legt dem Europiischen Parlament und
dem Rat bis zum 10. November 2019 und danach alle drei
Jahre auf der Grundlage der von den Mitgliedstaaten gemafs
Artikel 54 Absatz 2 eingereichten statistischen Daten einen
zusammenfassenden Bericht zu diesen Daten vor.
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Artikel 58
Uberpriifung

Die Kommission iiberpriift diese Richtlinie bis zum
10. November 2017 unter Beriicksichtigung der Fortschritte
bei der Entwicklung alternativer Methoden, die keine Verwen-
dung von Tieren und insbesondere von nichtmenschlichen Pri-
maten einschlieen, und schligt gegebenenfalls Anderungen vor.

Die Kommission fithrt in Absprache mit den Mitgliedstaaten
und Interessenvertretern gegebenenfalls regelmifSige thematische
Uberpriifungen der Vermeidung, Verminderung und Verbes-
serung der Verwendung von Tieren in Verfahren durch, wobei
sie nichtmenschlichen Primaten sowie technologischen Entwick-
lungen und neuen Fortschritten in den Bereichen Wissenschaft
und Tierschutz besondere Beachtung schenkt.

Artikel 59
Zustindige Behorden

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt eine oder mehrere zustindige
Behorden, die fiir die Durchfithrung dieser Richtlinie verant-
wortlich ist bzw. sind.

Die Mitgliedstaaten konnen anstelle von 6ffentlichen Behorden
nur dann andere Stellen fur die Durchfuhrung der in dieser
Richtlinie festgelegten spezifischen Aufgaben benennen, wenn
nachgewiesen wurde, dass die Stellen

a) uber das fir die Durchfithrung der Aufgaben erforderliche
Fachwissen und die entsprechende Infrastruktur verfiigen und

b) im Hinblick auf die Wahrnehmung der Aufgaben frei von
jeglichem Interessenkonflikt sind.

Diese benannten Stellen werden im Sinne dieser Richtlinie als
zustindige Behorden betrachtet.

(2)  Jeder Mitgliedstaat iibermittelt der Kommission bis zum
10. Februar 2011 genaue Angaben zu einer nationalen Behorde,
die fir die Zwecke dieser Richtlinie als Kontaktstelle dient, so-
wie jegliche Anderungen dieser Angaben.

Die Kommission veroffentlicht die Liste dieser Kontaktstellen.

Artikel 60
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Regeln fiir Sanktionen bei Versto-
Ben gegen die gemifl dieser Richtlinie erlassenen nationalen
Vorschriften fest und ergreifen alle Mafnahmen, die zu ihrer
Durchsetzung notig sind. Die vorgesehenen Sanktionen miissen
wirksam, verhaltnismaflig und abschreckend sein. Die Mitglied-
staaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis zum
10. Februar 2013 mit und benachrichtigen die Kommission
unverziiglich iiber diesbeziigliche nachfolgende Anderungen.

Artikel 61

Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen bis spi-
testens zum 10. November 2012 die Rechts- und Verwaltungs-

vorschriften, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie nach-
zukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wort-
laut dieser Rechtsvorschriften mit.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. Januar 2013 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 62
Aufhebung

(1) Die Richtlinie 86/609[EWG wird mit Wirkung vom
1. Januar 2013 mit Ausnahme von Artikel 13 aufgehoben,
der mit Wirkung vom 10. Mai 2013 aufgehoben wird.

(2)  Verweisungen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als
Verweisungen auf die vorliegende Richtlinie.

Artikel 63
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009

Artikel 8 Buchstabe a Ziffer iv der Verordnung (EG) Nr.
1069/2009 erhilt folgende Fassung:

,iv) Tiere, die in einem Verfahren oder in Verfahren im Sinne
von Artikel 3 der Richtlinie 2010/63/EU des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September
2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke ver-
wendeten Tiere (¥) verwendet werden, wenn die zustin-
dige Behorde befindet, dass diese Tiere oder deren Kor-
perteile infolge dieses Verfahrens/dieser Verfahren
schwerwiegende Gesundheitsrisiken fir Menschen und
andere Tiere darstellen konnen, unbeschadet des
Artikels 3 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003

(*) ABL L 276 vom 20.10.2010, S. 33.“

Attikel 64
Ubergangsbestimmungen

(1)  Die Mitgliedstaaten wenden in Ubereinstimmung mit den
Artikeln 36 bis 45 erlassene Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten nicht auf Projekte an, die vor dem 1. Januar 2013 geneh-
migt wurden und deren Dauer nicht iiber den 1. Januar 2018
hinausgeht.

(2)  Fir Projekte, die vor dem 1. Januar 2013 genchmigt
wurden und deren Dauer iiber den 1. Januar 2018 hinausgeht,
muss bis zum 1. Januar 2018 eine Projektgenehmigung einge-
holt werden.
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Artikel 65
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

Artikel 66
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Stralburg am 22. September 2010.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident Der Prsident
J. BUZEK O. CHASTEL
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ANHANG 1

LISTE DER TIERE GEMASS ARTIKEL 10

1. Maus (Mus musculus)

2. Ratte (Rattus norvegicus)

3. Meerschweinchen (Cavia porcellus)

4. Goldhamster (Mesocricetus auratus)

5. Chinesischer Streifenhamster (Cricetulus griseus)

6. Mongolische Wiistenrennmaus (Meriones unguiculatus)
7. Kaninchen (Oryctolagus cuniculus)

8. Hund (Canis familiaris)

9. Katze (Felis catus)

10. Alle Arten nichtmenschlicher Primaten

11. Frosch (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)

12. Zebrafisch (Danio rerio)

ANHANG II

LISTE DER NICHTMENSCHLICHEN PRIMATEN UND ZEITPUNKTE GEMASS ARTIKEL 10 ABSATZ 1
UNTERABSATZ 2

Art

Zeitpunkte

Weiflohrseideniffchen (Callithrix jacchus)

1. Januar 2013

Javaneraffe (Macaca fascicularis)

5 Jahre nach der Veroffentlichung der Durchfithrbarkeits-
studie nach Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 4, sofern in
der Studie keine verlingerte Frist empfohlen wird

Rhesusaffe (Macaca mulatta)

5 Jahre nach der Veroffentlichung der Durchfithrbarkeits-
studie nach Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 4, sofern in
der Studie keine verlingerte Frist empfohlen wird

Andere Arten nichtmenschlicher Primaten

5 Jahre nach der Veroffentlichung der Durchfithrbarkeits-
studie nach Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 4, sofern in
der Studie keine verlingerte Frist empfohlen wird
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ANHANG 111

ANFORDERUNGEN AN EINRICHTUNGEN SOWIE PFLEGE UND UNTERBRINGUNG VON TIEREN

Teil A: Allgemeines
1. Anlagen
1.1.  Funktionsbereiche und allgemeine Gestaltung

a) Jede Anlage muss so konzipiert sein, dass sie der in ihr untergebrachten Tierart unter Beriicksichtigung der
physiologischen und ethologischen Bediirfnisse der Tierart eine angemessene Umgebung bietet. Sie muss au-
Lerdem so gestaltet und gefiihrt werden, dass Unbefugte keinen Zutritt haben und Tiere weder eindringen noch
entflichen konnen.

b) Jede Einrichtung muss iiber ein Wartungsprogramm verfiigen, um Schiden an Gebduden und Ausriistungen zu
verhiiten bzw. zu beheben.

1.2. Tierrdume

a) Jede Einrichtung muss iiber einen Plan fiir die regelmifige und effiziente Reinigung der Rdume verfigen und
zufrieden stellende Hygienebedingungen aufrechterhalten.

b) Die Winde und Boden in Riumen miissen mit einer Oberfliche aus einem Material versehen sein, das der
starken Abnutzung durch Tiere und Reinigungsprozesse standhalt. Dieses Material darf fiir die Tiere weder
gesundheitsschidlich noch so beschaffen sein, dass sie sich verletzen kénnen. Geridte und Vorrichtungen miissen
zusitzlich so geschiitzt werden, dass sie weder von den Tieren beschddigt werden noch Verletzungen fiir die
Tiere verursachen kénnen.

¢) Untereinander unvertrigliche Arten, wie z. B. Raubtiere und Beutetiere, oder Tiere, die unterschiedliche Umge-
bungsbedingungen brauchen, diirfen nicht im gleichen Raum untergebracht werden bzw. im Fall von Raubtier
und Beutetier nicht in Sicht-, Riech- oder Horweite voneinander.

1.3.  Allgemeine und besondere Riume fiir Verfahren

a) Einrichtungen miissen gegebenenfalls iiber Labors zur Durchfithrung einfacher Diagnosetests, von Sektionen
und/oder zur Entnahme von Proben verfiigen, die andernorts umfangreicheren Laboruntersuchungen unterzogen
werden. Es miissen allgemeine und spezielle Versuchsraume vorhanden sein fiir Fille, in denen die Durch-
fithrung von Verfahren oder Beobachtungen in den Tierrdaumen nicht erwiinscht ist.

b) Die Anlagen miissen so ausgestattet sein, dass neu aufgenommene Tiere bis zur Feststellung ihres Gesundheits-
zustands in Quarantine gehalten werden konnen und das mogliche Gesundheitsrisiko fiir die bereits im Betrieb
befindlichen Tiere eingeschitzt und auf ein Minimum reduziert werden kann.

¢) Fiir kranke oder verletzte Tiere miissen separate Unterbringungsmoglichkeiten zur Verfiigung stehen.

1.4. Betriebsriume

a) Die Lagerrdume miissen so gestaltet sein sowie genutzt und gewartet werden, dass die Qualitit von Futter und
Einstreu gewdhrleistet ist. Diese Rdume miissen soweit moglich gegen Ungeziefer und Insekten gesichert sein.
Andere Materialien, die kontaminiert oder eine Gefahr fiir Tiere oder Personal sein konnten, miissen getrennt
gelagert werden.

b) Die Reinigungs- und Waschbereiche miissen so grof§ sein, dass die fiir die Dekontamination und Reinigung
benutzter Gerite erforderlichen Vorrichtungen dort untergebracht werden kénnen. Das Reinigungsverfahren
muss vorsehen, dass sauberes und verschmutztes Gerdt separat befordert wird, um eine Verunreinigung frisch
gereinigter Gerdte zu vermeiden.

¢) Jede Einrichtung muss Vorkehrungen fiir die hygienische Lagerung und unschédliche Beseitigung von Tierkada-
vern und tierischen Abfillen treffen.

d) Sind chirurgische Eingriffe unter aseptischen Bedingungen erforderlich, so miissen ein oder mehr als ein Raum
mit geeigneter Ausriistung sowie Rdume vorhanden sein, in denen sich die Tiere nach operativen Eingriffen
erholen kénnen.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2.

Das Umfeld und seine Uberwachung
Beliiftung und Temperatur

a) Isolierung, Heizung und Beliiftung der Tierrdume miissen so gestaltet sein, dass sich die Luftzirkulation sowie die
Staub- und Gaskonzentration innerhalb von Grenzen bewegen, die fiir die darin untergebrachten Tiere nicht
schadlich sind.

b) Die Temperatur und die relative Feuchtigkeit in den Tierrdumen sind an die Bediirfnisse der untergebrachten
Tierart und Altersgruppen anzupassen. Die Temperatur ist tiglich zu messen und aufzuzeichnen.

¢) Die Tiere diirfen bei Witterungsbedingungen, die bei ihnen Angste verursachen kénnen, nicht ausschlieflich im
Freien gehalten werden.
Beleuchtung

a) Wenn das natiirliche Licht keinen angemessenen Tag-Nacht-Zyklus gewihrleistet, muss eine kontrollierte Be-
leuchtung zur Befriedigung der biologischen Bediirfnisse der Tiere und zur Gewdhrleistung geeigneter Arbeits-
bedingungen vorhanden sein.

b) Die Beleuchtung muss den Erfordernissen der Durchfithrung von Tierpflegearbeiten und Kontrollen der Tiere
geniigen.

¢) Regelmifige Photoperioden und eine an die Tierart angepasste Lichtstirke miissen gegeben sein.
d) Bei der Haltung von Albinos muss die Beleuchtung an deren erhohte Lichtempfindlichkeit angepasst werden.

Lirm

a) Die Gerduschpegel, einschlieflich Ultraschall, diirfen das Wohlergehen der Tiere nicht beeintrichtigen.

b) Die Einrichtungen miissen iiber Alarmsysteme verfiigen, deren Tone auflerhalb des Horbereichs der Tiere liegen,
sofern dies mit dem menschlichen Horbereich vereinbar ist.

¢) Tierrdume miissen gegebenenfalls iiber eine angemessene Lirmisolierung und Ddmmung verfiigen.

Alarmsysteme

a) Einrichtungen, bei denen Regelung der Umgebungsbedingungen sowie Schutzvorrichtungen von elektrischen
oder mechanischen Vorrichtungen abhingig sind, miissen {iber ein Notfallsystem verfiigen, um den Betrieb der
wichtigsten Funktionen und der Notbeleuchtung aufrechtzuerhalten und zu gewihrleisten, dass die Alarmsys-
teme nicht ausfallen.

b) Heiz- und Beliiftungssysteme miissen mit Uberwachungs- und Alarmsystemen ausgestattet sein.
¢) Klare Anweisungen fiir das Vorgehen in Notfillen miissen deutlich sichtbar angebracht sein.

Tierpflege
Gesundheit

a) Jede Einrichtung muss iiber eine Strategie verfiigen, die die Erhaltung eines angemessenen Gesundheitszustands
gewihrleistet, der das Wohlergehen der Tiere sichert und wissenschaftlichen Anforderungen gerecht wird. Diese
Strategie muss regelmiRige Gesundheitsuntersuchungen sowie ein mikrobiologisches Uberwachungsprogramm
und Pline zur Bewiltigung von Gesundheitsproblemen beinhalten und Gesundheitsparameter und Verfahren in
Bezug auf die Aufnahme neuer Tiere definieren.

b) Die Tiere werden mindestens einmal jeden Tag von einer sachkundigen Person untersucht. Mit diesen Unter-
suchungen wird sichergestellt, dass alle kranken und verletzten Tiere entdeckt und entsprechende Maffnahmen
getroffen werden.

Tiere aus freier Wildbahn
a) Am Fangort miissen fiir die Tierart angemessene Transportbehalter und Transportmittel zur Verfugung stehen,

falls Tiere zur Untersuchung oder Behandlung verbracht werden miissen.

b) Besondere Beachtung ist der Eingewohnung, Quarantine, Unterbringung, Haltung und Pflege von in freier
Wildbahn gefangenen Tieren zu schenken und es miissen entsprechende Mafinahmen getroffen werden; und
gegebenenfalls sind Vorkehrungen fiir ihre Freilassung nach Abschluss der Verfahren zu treffen.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Unterbringung und Ausgestaltung
a) Unterbringung

Mit Ausnahme der von Natur aus einzeln lebenden Tiere miissen die Tiere in stabilen Gruppen kompatibler
Tiere untergebracht werden. In Fillen, in denen eine Einzelunterbringung nach Artikel 33 Absatz 3 gerechtfertigt
ist, muss die Dauer der Unterbringung auf das notwendige Mindestmaf8 beschrankt werden und es muss Sicht-,
Hor-, Riech- undfoder Berithrungskontakt aufrechterhalten werden. Die Aufnahme oder Wiederaufnahme von
Tieren in bestehende Gruppen muss sorgfiltig iiberwacht werden, damit Probleme mit Unvertraglichkeit und
gestorten Sozialbeziehungen vermieden werden.

=

Ausgestaltung

Alle Tiere sollten iiber Rdume mit hinreichender Komplexitit verfiigen, um eine grofe Palette arttypischer
Verhaltensweisen ausleben zu konnen. Sie miissen ihre Umgebung in bestimmtem Mafe selbst kontrollieren
und auswihlen konnen, um stressbedingte Verhaltensmuster abzubauen. Alle Einrichtungen miissen iiber an-
gemessene Ausgestaltungsmaoglichkeiten verfiigen, um die den Tieren zur Verfiigung stehende Palette von Titig-
keiten und ihre Anpassungsfahigkeiten zu erweitern, einschlieflich Bewegung, Futtersuche, manipulativem und
kognitivem Verhalten je nach Tierart. Die Ausgestaltung des Lebensumfelds in Tierbereichen muss der Tierart
und den individuellen Bediirfnissen der Tiere angepasst sein. Die Ausgestaltungsstrategien in den Einrichtungen
miissen regelméfig iiberpriift und aktualisiert werden.

¢) Haltungsbereiche

Tierhaltungsbereiche diirfen keine gesundheitsschidlichen Materialien aufweisen. Sie miissen so gestaltet und
gebaut sein, dass keine Verletzung der Tiere verursacht wird. Aufler im Falle von Einwegmaterial miissen sie aus
Material bestehen, das problemlos gereinigt und desinfiziert werden kann. Die Boden in Tierhaltungsbereichen
miissen der Art und dem Alter der Tiere angepasst sein, und ihre Beschaffenheit muss das Entfernen von
Ausscheidungen erleichtern.

Fiitterung

a) Art, Inhalt und Darreichung des Futters miissen den Erndhrungs- und Verhaltensbediirfnissen der Tiere ent-
sprechen.

b) Das Tierfutter muss schmackhaft und darf nicht kontaminiert sein. Bei der Auswahl der Ausgangsstoffe, bei der
Herstellung, Zubereitung und Darreichung des Futters miissen die Einrichtungen Maffnahmen ergreifen, um die
chemische, physikalische und mikrobiologische Kontaminierung auf ein Minimum zu reduzieren.

¢) Bei Verpackung, Transport und Lagerung miissen Kontamination, Qualititsminderung und Verderb vermieden
werden. Alle Futterbehilter, Troge oder andere fiir die Fiitterung benétigten Vorrichtungen miissen regelmafig
gereinigt und, falls notig, sterilisiert werden.

d) Jedes Tier muss Zugang zum Futter und ausreichend Platz haben, um Konkurrenzkidmpfe einzuschrinken.

Trinken

a) Alle Tiere miissen stindig iiber sauberes Trinkwasser verfiigen.

b) Werden automatische Trankvorrichtungen verwendet, so sind diese regelmafig zu kontrollieren, zu warten und
durchzuspiilen, um Unfille zu vermeiden. Werden Kifige mit festem Boden verwendet, so muss dafiir Sorge
getragen werden, dass die Gefahr einer Uberschwemmung so gering wie moglich gehalten wird.

¢) Es muss dafiir gesorgt werden, dass die Wasserzufuhr fir Aquarien und Terrarien den Bediirfnissen und
Toleranzgrenzen der einzelnen Fisch-, Amphibien- und Reptilienarten angepasst ist.

Ruhe- und Schlafbereiche

a) Die Tiere miissen immer {iber der Tierart entsprechende Einstreu oder Schlafplitze, einschlieSlich Nestmaterial
oder Neststrukturen fiir trachtige Tiere, verfiigen.

b) In Tierhaltungsbereichen muss allen Tieren ein fur die jeweilige Art geeigneter solider und bequemer Ruhe-
bereich geboten werden. Alle Schlafbereiche miissen sauber und trocken gehalten werden.

Umgang

Die Einrichtungen stellen Eingewohnungs- und Trainingsprogramme auf, die fiir die Tiere, die Verfahren und die
Dauer des Projekts geeignet sind.
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Teil B: Artspezifischer Teil

1.

Miuse, Ratten, Wiistenrennmaiuse, Hamster und Meerschweinchen

In dieser und den folgenden Tabellen mit Empfehlungen fiir Mause, Ratten, Wiistenrennmiuse, Hamster und
Meerschweinchen ist unter ,Hohe der Unterbringung® der vertikale Abstand zwischen dem Boden und dem oberen
Rand des Haltungsbereichs zu verstehen; diese Hohe gilt fiir mehr als 50 % der Mindestbodenflidche vor Hinzufiigen
von Ausgestaltungselementen

Bei der Versuchsplanung muss das potenzielle Wachstum der Tiere beriicksichtigt werden, damit sichergestellt ist,
dass die Tiere wihrend der gesamten Versuchsdauer iiber ausreichend Platz verfiigen (siche Tabellen 1.1 bis 1.5).

Tabelle 1.1.

Miuse

Korpergewicht

Mindestgrofe der

Bodenfliche je

Mindesthohe der

Datum gemify

Unterbringung Tier Unterbringung .
(2 (cm?) (cm?) (cm) Artikel 33 Absatz 2
Vorratshaltung bis zu 20 330 60 12 1. Januar 2017
und wihrend der i
Verfahren > 20 bis 25 330 70 12
> 25 bis 30 330 80 12
> 30 330 100 12
Fortpflanzung 330 12
Fiir ein monogames
Paar (Fremd-/In-
zucht) oder ein
Trio (Inzucht). Fiir
jedes zusitzliche
weibliche Tier plus
Wurf sind 180 cm?
hinzuzufiigen.
Vorratshaltung unter 20 950 40 12
bei den Ziich-
tern (*)
Grofe der Unter-
bringung
950 cm?
Grofe der Unter- unter 20 1500 30 12
bringung
1500 cm?

(*) Miuse konnen fiir die kurze Zeit zwischen Absetzen und Abgabe bei diesen hoheren Besatzdichten gehalten werden, voraus-

gesetzt, dass die Tiere in groferen, angemessen ausgestalteten Kifigen untergebracht sind und diese Unterbringungsbedingungen
das Wohlergehen der Tiere nicht beeintrichtigen, indem sie beispielsweise zu erh6hter Aggressivitit, Morbiditit oder Mortalitit,
stereotypem Verhalten und anderen Verhaltensdefiziten, Gewichtsverlust oder anderen physiologischen oder verhaltensrelevanten
Stressreaktionen fithren.

Tabelle 1.2.
Ratten
Ko icht Mindestgrofée der Bodenfliche je | Mindesthohe der Dat iR
Orpergewic Unterbringung Tier Unterbringun arum gemd
(2 > ) Artikel 33 Absatz 2
(em?) (em?) g (cm)
Vorratshaltung bis zu 200 800 200 18 1. Januar 2017
und wihrend der )
Verfahren (¥) > 200 bis 300 800 250 18
> 300 bis 400 800 350 18
> 400 bis 600 800 450 18
> 600 1500 600 18
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Mindestgrofe der

Bodenfliche je

Mindesthohe der

Korpeg)e wicht Unterbri?gung Tieg Unterbringun Anli?itlm;} g;g; Zfz )
(em?) (em?) g (cm)
Fortpflanzung 800 18
Muttertier und
Wurf. Fiir jedes
zusitzliche aus-
gewachsene Tier,
das auf Dauer in
den Haltungs-
bereich einge-
stellt wird, wer-
den 400 cm?
hinzugefiigt.
Vorratshaltung bis zu 50 1500 100 18
bei den Ziich-
tern (**) > 50 bis 100 1500 125 18
Grofe der Unter-
bringung > 100 bis 150 1500 150 18
1 500 cm?
> 150 bis 200 1500 175 18
Vorratshaltung bis zu 100 2500 100 18
bei den Zich-
tern (**) > 100 bis 150 2 500 125 18
E;iginier Unter- | . 150 bis 200 2 500 150 18
2 500 cm?

(*) Liegt bei Langzeitstudien das Platzangebot fiir die einzelnen Tiere gegen Ende der Studie unter dem oben angegebenen, muss

vorrangig auf die Aufrechterhaltung stabiler Sozialstrukturen geachtet werden.

(**) Ratten konnen fiir die kurze Zeit zwischen Absetzen und Abgabe bei diesen hoheren Besatzdichten gehalten werden, voraus-
gesetzt, dass die Tiere in groferen, angemessen ausgestalteten Kéfigen untergebracht sind und diese Unterbringungsbedin-
gungen das Wohlergehen der Tiere nicht beeintrichtigen, indem sie beispielsweise zu erhohter Aggressivitit, Morbiditit oder
Mortalitit, stereotypem Verhalten und anderen Verhaltensdefiziten, Gewichtsverlust oder anderen physiologischen oder ver-
haltensrelevanten Stressreaktionen fiihren.

Tabelle 1.3.

Wiistenrennmause

Mindestgrofe der

Bodenfliche je

Mindesthohe der

Korpergewicht . . . Datum gemif}
© Untetbrngung . Unerbgng | arcikel 33 Absatz 2
Vorratshaltung bis zu 40 1200 150 18 1. Januar 2017
und wihrend der
Verfahren > 40 1200 250 18
Fortpflanzung 1200 18
Monogames Paar
oder Trio mit
Nachkommen
Tabelle 1.4.
Hamster
Korpergewicht Mindestgr'éﬁe der Bodenﬂiche je Mindesth't')he der Datum gemiR
Unterbringung Tier Unterbringung .
@ (cm?) (cm?) (cm) Artikel 32 Absatz 2
Vorratshaltung bis zu 60 800 150 14 1. Januar 2017
und wihrend der
Verfahren > 60 bis 100 800 200 14
> 100 800 250 14




20.10.2010

Amtsblatt der Europdischen Union

L 276/59

Kérersewicht Mindestgrofle der Bodenfliche je | Mindesthohe der Datum semaR
Tpers Unterbringung Tier Unterbringung - 8
@ 2 > Artikel 32 Absatz 2
(cm?) (cm?) (cm)

Fortpflanzung 800 14

Muttertier oder

monogames Paar

mit Wurf

Vorratshaltung unter 60 1500 100 14
bei den Ziich-
tern (*)

(*) Hamster konnen fiir die kurze Zeit zwischen Absetzen und Abgabe bei diesen héheren Besatzdichten gehalten werden, voraus-
gesetzt, dass die Tiere in grofSeren, angemessen ausgestalteten Kifigen untergebracht sind und diese Unterbringungsbedingungen
das Wohlergehen der Tiere nicht beeintrichtigen, indem sie beispielsweise zu erhohter Aggressivitit, Morbiditit oder Mortalitit,
stereotypem Verhalten und anderen Verhaltensdefiziten, Gewichtsverlust oder anderen physiologischen oder verhaltensrelevanten
Stressreaktionen fithren.

Tabelle 1.5.
Meerschweinchen
Ko icht Mindestgrofe der Bodenfliche je | Mindesthohe der Dat iR
orpergewic Unterbringung Tier Unterbringung arm gemd
(2 (cm?) (cm?) (cm) Artikel 33 Absatz 2
Vorratshaltung bis zu 200 1800 200 23 1. Januar 2017
und wihrend der
Verfahren > 200 bis 300 1800 350 23
> 300 bis 450 1 800 500 23
> 450 bis 700 2 500 700 23
> 700 2 500 900 23
Fortpflanzung 2500 23
Paar mit Wurf.
Fir jedes zusitz-
liche weibliche
Zuchttier werden
1000 cm? hin-
zugefiigt
Kaninchen

Bei landwirtschaftlichen Forschungsprojekten, bei denen es die Zielsetzung der Versuche erforderlich macht, dass
die Tiere unter vergleichbaren Bedingungen wie in der gewerblichen Landwirtschaft gehalten werden, sollte die
Tierhaltung zumindest den Standards entsprechen, die in der Richtlinie 98/58/EG () festgelegt wurden.

Innerhalb der Unterbringung muss es einen erhohten Bereich geben. Auf diesem Podest miissen die Tiere liegen,
sitzen und sich problemlos darunter hindurch bewegen konnen, es darf jedoch nicht mehr als 40 % der Boden-
fliche in Anspruch nehmen. Gibt es aus wissenschaftlichen oder veterinirmedizinischen Griinden kein Podest, muss
die Unterbringung fiir ein einzelnes Kaninchen 33 % und fiir zwei Kaninchen 60 % grofer sein. Wird fiir Kanin-
chen von weniger als 10 Wochen ein Podest zur Verfigung gestellt, so muss das Podest mindestens 55 cm mal
25 cm grof sein und die Hohe iiber dem Boden muss gewahrleisten, dass die Tiere es nutzen konnen.

Tabelle 2.1
Uber 10 Wochen alte Kaninchen

Tabelle 2.1 gilt sowohl fur Kifige als auch fiir Buchten. Fiir das dritte, vierte, fiinfte und sechste Kaninchen werden
jeweils mindestens 3 000 cm?, fiir jedes weitere Kaninchen mindestens 2 500 cm? zusitzliche Bodenfliche beno-
tigt.

(") Richtlinie 98/58/EG des Rates vom 20. Juli 1998 iiber den Schutz landwirtschaftlicher Nutztiere (ABL. L 221 vom 8.8.1998, S. 23).



L 276/60

20.10.2010

Amtsblatt der Europaischen Union
Korpergewicht des Mindestbodenfliche fiir ein oder Mindesthoh Dat iR
ausgewachsenen Tieres zwei harmonisierende Tiere mn (ersn) one Artikalu;n} g:{)n & 2
(in kg) (cm?) c ¢ s
unter 3 3500 45 1. Januar 2017
3 bis 5 4200 45
iiber 5 5400 60
Tabelle 2.2.
Muttertier mit Wurf
Gewicht des Mindestgrofe der Zusatzfliche fiir Mindesthoh Dat iR
Muttertieres Unterbringung Nestkasten n (frsn) one Art'kiluI;B g[igls th )
(kg) (in cm?) (cm?) !
unter 3 3500 1000 45 1. Januar 2017
3 bis 5 4200 1200 45
iiber 5 5400 1400 60
Tabelle 2.3.

Weniger als 10 Wochen alte Kaninchen:

Tabelle 2.3 gilt sowohl fiir Kifige als auch fiirr Buchten.

Alt M[ijncles;gr.éﬁe der Mindestbodenfliche je Tier Mindesthohe Datum gemifd
e n (iel’l; gg%;mg (cm?) (cm) Artikel 33 Absatz 2
Vom Absetzen bis 4000 800 40 1. Januar 2017
zur 7. Lebenswoche
Von der 7. bis zur 4000 1200 40
10. Lebenswoche
Tabelle 2.4.
Kaninchen: Optimale Abmessungen fiir Podeste in Unterbringungen mit den in Tabelle 2.1 angegebenen
Maflen
Optimale Hohe iiber dem
. Endgiiltiges Korpergewicht Optimale Grofe Boden des Datum gemifd
Alter in Wochen (kg) (cm x ¢m) Haltungsbereichs Artikel 33 Absatz 2
(em)
tiber 10 unter 3 55x 25 25 1. Januar 2017
3 bis 5 55x 30 25
iiber 5 60 x 35 30

Katzen

Katzen diirfen hochstens 24 Stunden ununterbrochen einzeln untergebracht werden. Katzen, die sich gegeniiber
anderen Katzen wiederholt aggressiv verhalten, werden nur dann einzeln untergebracht, wenn kein zu ihnen
passendes Tier gefunden werden kann. Sozialer Stress ist bei allen paarweise oder in Gruppen untergebrachten
Tieren mindestens einmal pro Woche zu iiberwachen. Weibliche Katzen mit weniger als vier Wochen alten Jungen
oder Katzen in den letzten zwei Wochen ihrer Trichtigkeit konnen allein untergebracht werden.

Tabelle 3.
Katzen

Der Mindestraum, auf dem eine Mutterkatze und ihr Wurf gehalten werden konnen, entspricht dem Platz fiir eine
einzelne Katze, der allmahlich vergrofert werden muss, bis der Wurf im Alter von vier Monaten umgesetzt wird
und die Platzerfordernisse fiir ausgewachsene Tiere erfiillt werden.

Bereiche fiir die Fiitterung und fiir Katzentoiletten miissen mindestens einen halben Meter voneinander entfernt sein
und diirfen nicht ausgetauscht werden.
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Boden (¥) Etagen Hohe Datum gemif
(m?) (m?) (m) Artikel 33 Absatz 2
Mindestabmessung 1,5 0,5 2 1. Januar 2017
fir ein ausgewachse-
nes Tier
Zusitzlich fir jedes 0,75 0,25 —
weitere Tier

(*) Bodenfliche ohne Etagen.

Hunde

Hunden ist soweit moglich Auslauf im Freien zu bieten. Hunde diirfen hochstens 4 Stunden ununterbrochen
einzeln untergebracht werden.

Der Innenbereich muss mindestens 50 % des Mindestraums ausmachen, der Hunden gemifl Tabelle 4.1 zur
Verfiigung gestellt werden muss.

Das unten genannte Platzangebot beruht auf den Bediirfnissen von Beagles. Fiir grole Rassen, wie Bernhardiner
oder Irische Wolfshunde, muss jedoch wesentlich mehr Platz als in Tabelle 4.1 beschrieben zur Verfiigung gestellt
werden. Handelt es sich um andere Rassen als den Labor-Beagle, so miissen die Raummafle in Beratung mit
Tierdrzten bestimmt werden.

Tabelle 4.1.
Hunde

Hunde, die als Paar oder in Gruppen gehalten werden, konnen jeweils auf der Halfte des zur Verfugung stehenden
Gesamtplatzes (2 m? fiir einen Hund mit einem Gewicht unter 20 kg, 4 m? fiir einen Hund mit einem Gewicht
tiber 20 kg) untergebracht werden, wenn sie, wie in dieser Richtlinie definiert, Verfahren unterzogen werden,
vorausgesetzt, diese Trennung ist aus wissenschaftlichen Griinden unerldsslich. Ein Hund darf hochstens vier
Stunden ununterbrochen so beengt untergebracht werden.

Einer siugenden Hiindin und ihrem Wurf muss dasselbe Platzangebot zur Verfligung stehen wie einer einzelnen
Hiindin mit demselben Gewicht. Der Wurfzwinger sollte so gestaltet sein, dass die Hiindin in einen anderen oder in
einen erhohten, von den Welpen entfernten Teil, gehen kann.

MindestoroRe der Mindestbodenfliche | Fiir jedes weitere
Gewicht Unterbgrin N fir ein oder zwei Tier zusitzlich Mindesthéhe Datum gemif3
(kg) ) sung Tiere (in m?) mindestens (m) Artikel 33 Absatz 2
(m?) 2 2
(m?) (m?)
bis zu 20 4 4 2 2 1. Januar 2017
iiber 20 8 8 4 2
Tabelle 4.2.

Hunde — abgesetzte Tiere

Gewicht des Hundes Mlijr:it:;)grriﬁgznier Mindestbodenfliche je Tier Mindesthohe Datum gemaf
(kg) m?) (m?) (m) Artikel 33 Absatz 2
bis zu 5 4 0,5 2 1. Januar 2017
> 5 bis 10 4 1,0 2
> 10 bis 15 4 1,5 2
> 20 bis 25 4 2 2
> 20 8 4 2
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Frettchen

Tabelle 5.

Frettchen

M[i)x;dt:{)%‘r'gﬁender Mindestbodentfliche je Tier Mindesthohe Datum gemafd
‘hgung (cm?) (cm) Artikel 33 Absatz 2
(em?)

Tiere bis zu 600 g 4500 1500 50 1. Januar 2017
Tiere > 600 g 4500 3000 50
ausgewachsene 6 000 6 000 50
Minnchen
Muttertier und Wurf 5400 5400 50

Nichtmenschliche Primaten

Die Jungtiere von nichtmenschlichen Primaten diirfen je nach Art frithestens im Alter von sechs bis zwolf Monaten
vom Muttertier getrennt werden.

Die Umgebung muss den nichtmenschlichen Primaten ein umfangreiches tégliches Beschaftigungsprogramm er-
moglichen. Der Haltungsbereich muss den nichtmenschlichen Primaten ein moglichst breites Verhaltensspektrum
ermoglichen, ihnen ein Gefiihl der Sicherheit vermitteln und eine entsprechend komplexe Umgebung bieten, damit
sie rennen, gehen, klettern und springen konnen.

Tabelle 6.1.

Seideniffchen und Tamarine

Mindestbodenfliche fiir Mindestraumvolumen je
Nlc(}:i((iier;ei 11(:;6 bglu; zusitzliches Tier von mehr M&ﬁf::g?;hifer Datum gemifs
5 Monat u als 5 Monaten ( )(*‘% 8 Artikel 33 Absatz 2
o) (m’) "
Seideniffchen 0,5 0,2 1,5 1. Januar 2017
Tamarine 1,5 0,2 1,5

(*) Die Tiere diirfen nur in Ausnahmefillen einzeln gehalten werden.
(**) Die Decke des Haltungsbereichs muss mindestens 1,8 m vom Boden entfernt sein.

Die Jungtiere von Seideniffchen und Tamarinen diirfen erst ab einem Alter von acht Monaten vom Muttertier

getrennt werden.

Tabelle 6.2.
Totenkopfiffchen

Mindestbodenfliche pro Tier
1 (*) oder 2 Tiere

Mindestraumvolumen je
zusitzlichem Tier von mehr als

Mindesthohe der Unterbringung

Datum gemif}

(m?) 6 Monaten (m) Artikel 33 Absatz 2
(m?)
2,0 0,5 1,8 1. Januar 2017

(*) Die Tiere diirfen nur in Ausnahmefillen einzeln gehalten werden.

Die Jungtiere von Totenkopfiffchen diirfen erst ab einem Alter von sechs Monaten vom Muttertier getrennt

werden.
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Tabelle 6.3.

Makaken und Griine Meerkatzen (¥)

Mindestfliche der Mindestvolumen | Mindestraumvolumen | Mindesthohe der Datum oemiR
Unterbringung der Unterbringung pro Tier Unterbringung Artikel 33 gAbsatz )
(m?) (m’) (m?) (m)
Tiere unter drei 2,0 3,6 1,0 1,8 1. Januar 2017
Jahren (**)
Tiere ab drei 2,0 3,6 1,8 1,8
Jahren (***)
7Zu  Zuchtzwe- 3,5 2,0
cken gehaltene
Tiere (****)

(*) Die Tiere diirfen nur in Ausnahmefillen einzeln gehalten werden.
(**) In einen Haltungsbereich mit Mindestmaflen konnen bis zu drei Tiere aufgenommen werden.
(***) In einen Haltungsbereich mit MindestmafSen kénnen bis zu zwei Tiere aufgenommen werden.
(****) In Zuchtkolonien mit Jungtieren von bis zu zwei Jahren, die mit ihren Miittern zusammen untergebracht sind, besteht kein
zusdtzlicher Platz-/Raumbedarf.

Die Jungtiere von Makaken und Griinen Meerkatzen diirfen erst ab einem Alter von acht Monaten vom Muttertier
getrennt werden.

Tabelle 6.4.

Paviane (*)

Mindestfliche der Mindestvolumen | Mindestraumvolumen | Mindesthéhe der .
Unterbringun, der Unterbringun ro Tier Unterbringun, Datum gemaR
) sung 3 gung p 3 SUNE | Artikel 33 Absatz 2

(m”) (m°) (m°) (m)
Tiere unter vier 4,0 7,2 3,0 1,8 1. Januar 2017
Jahren (**)
Tiere ab vier 7,0 12,6 6,0 1,8
Jahren (**)
Zu  Zuchtzwe- 12,0 2,0
cken gehaltene
Tiere (***)

(*) Die Tiere diirfen nur in Ausnahmefillen einzeln gehalten werden.
(**) In einem Haltungsbereich mit Mindestmafen kénnen bis zu zwei Tiere aufgenommen werden.
(***) In Zuchtkolonien mit Jungtieren von bis zu zwei Jahren, die mit ihren Miittern zusammen untergebracht sind, besteht kein
zusitzlicher Platz-[Raumbedarf.

Die Jungtiere von Pavianen diirfen erst ab einem Alter von acht Monaten vom Muttertier getrennt werden.

7. Landwirtschaftliche Nutztiere

Bei landwirtschaftlichen Forschungsprojekten, bei denen es die Zielsetzung der Versuche erforderlich macht, dass
die Tiere unter vergleichbaren Bedingungen wie in der gewerblichen Landwirtschaft gehalten werden, sollte die
Tierhaltung zumindest den Standards entsprechen, die in den Richtlinien 98/58/EG, 91/629/EWG (') und
91/630/EWG (») angenommen wurden.

(") Richtlinie 91/629/EWG des Rates vom 19. November 1991 iiber Mindestanforderungen fiir den Schutz von Kilbern (ABL L 340 vom
11.12.1991, S. 28).

(3 Richtlinie 91/630/EWG des Rates vom 19. November 1991 iiber Mindestanforderungen fiir den Schutz von Schweinen (ABL L 340
vom 11.12.1991, S. 33).
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Tabelle 7.1.
Rinder
. . . T Trogplatz bei Trogplatz bei
Korpergewicht M&nncies';)ﬂ'fiche der Mlndestb?r('ienﬂache Je Ad-libitum-Fiitterung | restriktiver Fiitterung Datum gemifd
(kg) er( rlzx;gung ( Z/I;r. ) enthornter Rinder enthornter Rinder | Artikel 33 Absatz 2
m meen (m/Tier) (m/Tier)
bis zu 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1. Januar 2017
> 100 bis 200 4,25 3,40 0,15 0,50
> 200 bis 400 6,00 4,80 0,18 0,60
> 400 bis 600 9,00 7,50 0,21 0,70
> 600 bis 800 11,00 8,75 0,24 0,80
> 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabelle 7.2.
Schafe und Ziegen
. . Mindestflache Mindestbodenfliche Mindesthohe Trogplatz bei Trogp}at; bei Datum gemifs
Korpergewicht der - von s . restriktiver .
. je Tier N Ad-libitum-Fiitterung . Artikel 33
(kg) Unterbringung (m?Tier) Trennwinden (m/Tier) Fiitterung Absatz 2
(m?) ‘ (m) ¢ (m/Tier) "
unter 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1. Januar
2017
> 20 bis 35 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
> 35 bis 60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
> 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabelle 7.3.
Schweine und Miniaturschweine
. R Mindestliegefliche pro Tier .
Lebendgewicht M1ndestgro@e der Mindestbodenfliche je Tier| (unter thermoneutralen Da“‘?“ gema
) Unterbringung (*) 2 ) Artikel 33
(in kg) 5 (m?[Tier) Bedingungen)
(m?) S Absatz 2
(m?[Tier)
bis 5 2,0 0,20 0,10 1. Januar 2017
> 5 bis 10 2,0 0,25 0,11
> 10 bis 20 2,0 0,35 0,18
> 20 bis 30 2,0 0,50 0,24
> 30 bis 50 2,0 0,70 0,33
> 50 bis 70 3,0 0,80 0,41
> 70 bis 100 3,0 1,00 0,53
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. R Mindestliegefliche pro Tier N
Lebendgewicht Mmdestgrofie der Mindestbodenfliche je Tier| (unter thermoneutralen Datum gemak
) Unterbringung (*) Py, ) Artikel 33
(in kg) 5 (m?[Tier) Bedingungen)
(m?) by, Absatz 2
(m?[Tier)
> 100 bis 150 4,0 1,35 0,70
> 150 5,0 2,50 0,95
Ausgewachsene  (kon- 7,5 1,30
ventionelle) Eber

(*) Schweine koénnen unter Umstinden aus Versuchs- oder veterinirmedizinischen Griinden kurzfristig in kleineren Haltungsberei-
chen (z. B. in einem mit Hilfe von Trennelementen unterteilten Hauptbereich) untergebracht werden, wenn beispielsweise eine
individuelle Futteraufnahme erforderlich ist.

Tabelle 7.4.
Einhufer

Die kiirzeste Seite sollte mindestens 1,5 mal so lang wie die Widerristhohe des Tieres sein. Die in Gebduden
gelegenen Haltungsbereiche miissen so hoch sein, dass sich die Tiere zur vollen Grofe aufbidumen konnen.

Mindestbodenfliche je Tier
(m?|Tier) ] .
Widerristhohe MG??::&?;hZ:er Datum gemif
(m) Fiir jedes einzeln oder |Fiir jedes in Gruppen 8418 | Artikel 33 Absatz 2
. . Abfohlbox/Stute (m)
in Gruppen von bis zu| von 4 oder mehr mit Fohlen
3 Tieren gehaltene Tier | Tieren gehaltene Tier one
1,00 bis 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1. Januar 2017
> 1,40 bis 1,60 12,0 9,0 20 3,00
tiber 1,60 16,0 (2 x WH)2 (%) 20 3,00

(*) Um sicherzustellen, dass die Tiere ausreichend Platz haben, miissen die Raummafe fiir jedes einzelne Tier auf der jeweiligen
Widerristhohe (WH) basieren.

Vogel

Bei landwirtschaftlichen Forschungsprojekten, bei denen es die Zielsetzung der Versuche erforderlich macht, dass
die Tiere unter vergleichbaren Bedingungen wie in der gewerblichen Landwirtschaft gehalten werden, sollte die
Tierhaltung zumindest den Standards entsprechen, die in den Richtlinien 98/58/EG, 1999/74[EG () und
2007/43/EG (%) angenommen wurden.

Tabelle 8.1.

Haushithner

Konnen diese Mindestabmessungen aus wissenschaftlichen Griinden nicht eingehalten werden, so muss die Dauer
der beengten Unterbringung vom Versuchsleiter in Beratung mit Tierdrzten begriindet werden. In diesem Fall
konnen die Vogel in kleineren Haltungsbereichen untergebracht werden, die jedoch iiber geeignete Ausgestaltungs-
elemente und eine Mindestbodenfliche von 0,75 m? verfiigen miissen.

. s . i Mindestlinge
Korpergewicht Mlljr;dt:s;ﬂja;hender Mmdi/s(t)ﬂzlche Je Mindesthohe | des Futtertroges Datum gemifd
© TPrnguns 3 (cm) je Vogel Artikel 33 Absatz 2
(m”) (m?)
(cm)

bis 200 1,00 0,025 30 3 1. Januar 2017
> 200 bis 300 1,00 0,03 30 3
> 300 bis 600 1,00 0,05 40 7

(") Richtlinie 1999/74/EG des Rates vom 19. Juli 1999 zur Festlegung von Mindestanforderungen zum Schutz von Legehennen
(ABL L 203 vom 3.8.1999, S. 53).

(3 Richtlinie 2007/43/EG des Rates vom 28. Juni 2007 mit Mindestvorschriften zum Schutz von Masthithnern (ABL. L 182 vom
12.7.2007, S. 19).
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. R . T Mindestlinge
Korpergewicht M[ljndtesi’ﬂ‘rfmhe der Mmde;_/stﬂafhe ) Mindesthohe | des Futtertroges Datum gemifl
() nter rlzngung nge (cm) je Vogel Artikel 33 Absatz 2

s (m?) (m?) F s

(cm)

> 600 bis 1200 2,00 0,09 50 15

> 1200 bis 1 800 2,00 0,11 75 15

> 1800 bis 2 400 2,00 0,13 75 15

> 2400 2,00 0,21 75 15
Tabelle 8.2.
Hausputen

Alle Seiten der Unterbringung sollten mindestens 1,5 m lang sein. Kénnen diese Mindestabmessungen aus wissen-
schaftlichen Griinden nicht eingehalten werden, so muss die Dauer der beengten Unterbringung vom Versuchsleiter
in Beratung mit Tierdrzten begriindet werden. In diesem Fall konnen die Vogel in kleineren Haltungsbereichen mit
gecigneten Ausgestaltungselementen und einer Mindestbodenfliche von 0,75 m? sowie einer Mindesthéhe von
50 cm (fir Vogel unter 0,6 kg Korpergewicht), 75 cm (fiir Vogel unter 4 kg) bzw. 100 cm (fiir Vogel iiber 4 kg)
untergebracht werden. Darin konnen dann, bei Einhaltung der in Tabelle 8.2 aufgefilhrten Raumabmessungen,
kleine Gruppen von Vogeln gehalten werden.

) i . PP Mindestlinge des
Korpergewicht M[ljn(ies{)gr'oﬂe der Mmdi]stﬂai:he e Mindesthohe Futtertroges je Datum gemifd
(kg) nter rlzngung nge (cm) Vogel Artikel 33 Absatz 2
(m?) (m?) o
bis 0,3 2,00 0,13 50 3 1. Januar 2017
> 0,3 bis 0,6 2,00 0,17 50 7
> 0,6 bis 1 2,00 0,30 100 15
> 1 bis 4 2,00 0,35 100 15
> 4 bis 8 2,00 0,40 100 15
> 8 bis 12 2,00 0,50 150 20
> 12 bis 16 2,00 0,55 150 20
> 20 bis 25 2,00 0,60 150 20
> 20 3,00 1,00 150 20
Tabelle 8.3.
Wachteln
Mindestgrofie 5 ln s Fliche je Vogel . N .
. . Fliche je Vogel . . i Mindestlinge des| Datum gemif
Korpergewicht de.r bei Paarhaltung bei Mindesthghe Troges je Vogel Artikel 33
(@ Unterbringung m?) Gruppenhaltung (cm) (cm) Absatz 2
(m?) (m?)

bis 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1. Januar 2017
tiber 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Tabelle 8.4.
Enten und Ginse

Konnen diese Mindestabmessungen aus wissenschaftlichen Griinden nicht eingehalten werden, so muss die Dauer
der beengten Unterbringung vom Versuchsleiter in Beratung mit Tierdrzten begriindet werden. In diesem Fall
konnen die Vogel in kleineren Haltungsbereichen untergebracht werden, die jedoch iber geeignete Ausgestaltungs-
elemente und eine Mindestbodenfliche von 0,75 m?2 verfiigen muss. Darin konnen dann, bei Einhaltung der in
Tabelle 8.4 aufgefithrten Raumabmessungen, kleine Gruppen von Vogeln gehalten werden.

. ) Mindestgrofe der I . R Mindestlinge des ;
Korpergewicht Unterbri Fliche je Vogel Mindesthohe E " Vooel Datum gemif

© nter(n:lzx;gung (m?) (*) (cm) uttertro(g;rsl)]e 98 | Artikel 33 Absatz 2

Enten 1. Januar 2017

bis 300 2,00 0,10 50 10

> 300 bis 2,00 0,20 200 10

1200 (**)

> 300 bis 2,00 0,25 200 15

1200

> 3500 2,00 0,50 200 15

Ginse

bis 500 2,00 0,20 200 10

> 500 bis 2,00 0,33 200 15

2000

> 2000 2,00 0,50 200 15

(*) Dazu sollte auch ein mindestens 30 cm tiefes Wasserbecken mit einer Grundfliche von mindestens 0,5 m? je 2 m? Haltungs-
bereich gehdren. Das Wasserbecken kann unter Umstdnden bis zu 50 % der MindestmafSe des Haltungsbereichs ausmachen.
(**) Vogel, die noch nicht fliigge sind, konnen gegebenenfalls in Gehegen mit einer Mindesthéhe von 75 cm gehalten werden.

Tabelle 8.5.

Enten und Ginse: Mindestmafle der Wasserbecken (¥)

Fliche Tiefe

(m?) (cm)
Enten 0,5 30
Ginse 0,5 10 bis 30

(*) Die GroRen der Wasserbecken gelten pro 2 m? Haltungsbereich. Das Wasserbecken kann unter Umstinden bis zu 50 % der
Mindestmafe des Haltungsbereichs ausmachen.

Tabelle 8.6.
Tauben

Haltungsbereiche miissen eher lang und schmal (z. B. 2 x1 m) als quadratisch sein, damit die Vogel kurze Flug-
strecken zuriicklegen konnen.

Mindestfliiche der Mindestlinge des [ Mindestlinge der
GruppeneréRe Unterbrineun Mindesthhe Futtertroges je Sitzstange je Datum gemifd
Ppens ( z)g g (cm) Vogel Vogel Artikel 33 Absatz 2
" (cm) (cm)
bis 6 2 200 5 30 1. Januar 2017
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. . Mindestlinge des | Mindestlinge der
Mindestflache der indesthéh . . . iR
Gruppengrofe Unterbringung Mindesthohe Futtertroges je Sitzstange je l;)atum gema
m?) (cm) Vogel Vogel Artikel 33 Absatz 2
m (cm) (cm)
7 bis 12 3 200 5 30
fir jeden zusitzlichen 0,15 5 30
Vogel in einer Gruppe
> 12
Tabelle 8.7.
Zebrafinken

Die Gehege miissen lang und schmal (z. B. 2 m mal 1 m) sein, damit die Vogel kurze Flugstrecken zuriicklegen
konnen. Fir Fortpflanzungsstudien sollten die Paare in kleineren Haltungsbereichen mit angemessener Ausgestal-
tung und einer Mindestbodenfliche von 0,5 m? und einer Mindesthdhe von 40 cm untergebracht werden. Die
Dauer der beengten Unterbringung muss vom Versuchsleiter in Beratung mit Tierdrzten begriindet werden.

Mindestfliche der . R . Datum gemafd
Gruppengrofie Unterbringung Mm(zest;lohe I\/gntdtestantzeﬁll an Artikel 33
m?) cm utterverteilern Absatz 2
bis 6 1,0 100 2 1. Januar 2017
7 bis 12 1,5 200 2
13 bis 20 2,0 200 3
fur jeden zusdtzlichen 0,05 1 fur jeweils 6 Vogel
Vogel in einer Gruppe
> 20
Amphibien
Tabelle 9.1.
Aquatische Urodela
Minimale
. . Minimale Wasseroberfliche - . Datum gemaf§
Korpe(rlar;ge ) Wasseroberfliche fiir jedes zusitzliche Tier Mmlmale( W)assemefe Artikel 33
cm (cm?) bei Gruppenhaltung o Absatz 2
(em?)
bis 10 262,5 50 13 1. Januar 2017
> 10 bis 15 525 110 13
> 15 bis 20 875 200 15
> 20 bis 30 1837,5 440 15
> 30 3150 800 20
(*) Gemessen vom Maul bis zur Kloake.
Tabelle 9.2.

Aquatische Anura (¥)

Minimale
. e Minimale Wasseroberfliche - ) Datum gemifd
Korp e(rlan)ge( ) Wasseroberfliche fiir jedes zusatzliche Tier Mlmmal(z W)assertlefe Artikel 33
cm (cm?) bei Gruppenhaltung o, Absatz 2
(cm?)
unter 6 160 40 6 1. Januar 2017
6 bis 9 300 75 8




20.10.2010

Amtsblatt der Europdischen Union

L 276/69

Minimale
. . Minimale Wasseroberfliche - . Datum gemif
Korpe(rlan)ge ) Wasseroberfliche fiir jedes zusitzliche Tier Mlmmale( W)assertlefe Artikel 33
m (cm?) bei Gruppenhaltung cm Absatz 2
(em?)
> 9 bis 12 600 150 10
> 12 920 230 12,5

(*) Diese Bedingungen gelten fiir Haltungsbecken, jedoch nicht fiir Becken fiir Zuchtzwecke (natiirliche Paarung und Eiablage),
zumal dazu — aus Griinden der Effizienz — kleinere individuelle Gefife geeigneter sind. Der angegebene Raumbedarf ist fiir
adulte Tiere der jeweiligen Grofenkategorien bestimmt; juvenile Tiere und Kaulquappen werden entweder getrennt gehalten

oder die Abmessungen werden nach dem Grundsatz der Skalierung angepasst.
(**) Gemessen vom Maul bis zur Kloake.

Tabelle 9.3.

Semiaquatische Anura

) . Mindestflidche (**) der Mind?StﬂéChe fﬁr jeqes Mindesthohe der Minimale B
Korperlange (*) . zusdtzliche Tier bei . o . Datum gemaf§
Unterbringung Unterbringung (***) Wassertiefe .
(cm) (cm?) Gruppenhaltung (cm) (cm) Artikel 33 Absatz 2
(em?)
bis zu 5,0 1500 200 20 10 1. Januar 2017
> 5,0 bis 7,5 3500 500 30 10
> 7,5 4000 700 30 15

(*) Gemessen vom Maul bis zur Kloake.

(**) Ein Drittel Landbereich, zwei Drittel Wasserbereich, ausreichend zum Untertauchen.

(***) Gemessen von der Oberfliche des Landbereichs bis zur Dachinnenseite des Terrariums; die Hohe der Haltungsbereiche muss

der Innenausstattung angepasst sein.

Tabelle 9.4.

Semi-terrestrische Anura

Mindestfliche fiir jedes

Mindesthohe der

Korperlange (*) [I}/;l gﬁiﬁﬁ; ?f,f) zusitzliche Tier bei | Unterbringung (***) \;\//g snsiemrtailefe Datum gemifS
(cm) 2 Gruppenhaltung (cm) Artikel 33 Absatz 2
(em (cm?) (cm)
bis 5,0 1500 200 20 10 1. Januar 2017
> 5,0 bis 7,5 3500 500 30 10
> 7,5 4000 700 30 15

(*) Gemessen vom Maul bis zur Kloake.

(**) Zwei Drittel Landbereich, ein Drittel Wasserbereich, ausreichend fiir die Tiere zum Untertauchen.

(***) Gemessen von der Oberfliche des Landbereichs bis zur Dachinnenseite des Terrariums; die Hohe der Haltungsbereiche muss
der Innenausstattung angepasst sein.
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10.

Tabelle 9.5.

Arboreale Anura

Korperlinge ()

Mindestgrofe der

Mindestfliche fiir jedes
zusitzliche Tier bei

Mindesthohe der

Datum gemifd

Unterbringung (**) Unterbringung (***) Artikel 33
(cm) (cm?) Grup[()ce:q};;iltung (cm) Absatz 2
bis zu 3,0 900 100 30 1. Januar 2017
iiber 3,0 1500 200 30

() Gemessen vom Maul bis zur Kloake.
(**) Zwei Drittel Landbereich, ein Drittel Wasserbereich, ausreichend fiir die Tiere zum Untertauchen.
(***) Gemessen von der Oberfliche des Landbereichs bis zur Dachinnenseite des Terrariums; die Hohe der Haltungsbereiche muss
der Innenausstattung angepasst sein.

Reptilien
Tabelle 10.1.
Aquatische Schildkriten
Minimale
i iy Minimale Wasseroberfliche - . Datum gemifd
Korperlange (') Wasseroberfliche fiir jedes zusitzliche Tier L Artikel 33
(em) (cm?) bei Gruppenhaltung (em) Absatz 2
(em?)
bis zu 5 600 100 10 1. Januar 2017
> 5 bis 10 1600 300 15
> 10 bis 15 3500 600 20
> 15 bis 20 6 000 1200 30
> 20 bis 30 10 000 2000 35
> 30 20 000 5000 40
(*) Gemessen in gerader Linie vom vorderen bis zum hinteren Ende des Panzers.
Tabelle 10.2.
Terrestrische Schlangen
Mindestfliche fiir jedes . . B
Kérperlinge (*) Mindestbodenfliche zusitzliche Tier bei M1nd§thohe dii Datur?( %emafé
(cm) (cm?) Gruppenhaltung Unterbringung (**) Artikel 33
(cm?) (cm) Absatz 2
bis 30 300 150 10 1. Januar 2017
> 30 bis 40 400 200 12
> 40 bis 50 600 300 15
> 50 bis 75 1200 600 20
> 75 2500 1200 28

(*) Gemessen vom Maul bis zum Schwanz.
(**) Gemessen von der Oberfliche des Landbereichs bis zur Dachinnenseite des Terrariums; die Hohe der Haltungsbereiche muss
der Innenausstattung angepasst sein.

g angep:
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11.

11.4.

Fische

. Wasserversorgung und -qualitit

Die angemessene Versorgung mit Wasser von ausreichender Qualitit ist jederzeit zu gewahrleisten. Der Wasserfluss
in Kreislaufanlagen bzw. die Filtration in Aquarien muss ausreichen, um sicherzustellen, dass die Wasserqualitats-
parameter auf einem akzeptablen Niveau gehalten werden. Das Wasser fiir die Einrichtungen ist zu filtern oder zu
behandeln, um gegebenenfalls Stoffe, die fiir Fische schidlich sind, zu entfernen. Die Wasserqualititsparameter
missen immer innerhalb des akzeptablen Bereichs liegen, der die normale Bewegung und Physiologie einer
bestimmten Art und eines bestimmten Entwicklungsstadiums unterstiitzt. Der Wasserfluss muss es den Fischen
ermoglichen, richtig zu schwimmen und normale Verhaltensweisen beizubehalten. Den Fischen ist ausreichend Zeit
fiir die Eingewohnung und die Anpassung an Anderungen der Wasserqualitit zu geben.

. Sauerstoff, Stickstoffverbindungen, pH-Wert und Salzgehalt

Die Sauerstoffkonzentration muss der Fischart und dem Zweck, zu dem diese gehalten werden, angemessen sein.
Falls erforderlich, sollte fiir eine zusitzliche Beliiftung des Wassers im Becken gesorgt werden. Die Konzentration an
Stickstoffverbindungen ist niedrig zu halten.

Der pH-Wert ist der Fischart anzupassen und méglichst stabil zu halten. Der Salzgehalt ist den Anforderungen der
Fischart und dem Lebensstadium der Fische anzupassen. Anderungen des Salzgehalts diirfen nur schrittweise
erfolgen.

. Temperatur, Beleuchtung, Lirm

Die Temperatur muss innerhalb des fiir die betreffende Fischart optimalen Bereichs und maoglichst stabil gehalten
werden. Temperaturanderungen diirfen nur schrittweise erfolgen. Fische sind mit einer angemessenen Photoperiode
zu halten. Lirmpegel sind auf ein Minimum zu beschridnken und Gerite, die Lirm oder Vibrationen verursachen,
wie z. B. Stromgeneratoren oder Filteranlagen, sind moglichst von den Fischanlagen getrennt zu halten.

Besatzdichte und Umgebungsausgestaltung

Die Fischbesatzdichte ist an den Gesamtbediirfnissen der Fische in Bezug auf Umgebungsbedingungen, Gesundheit
und Wohlergehen auszurichten. Fische sollten eine fiir normales Schwimmverhalten ausreichende Wassermenge zur
Verfiigung haben, wobei ihre Grofe, ihr Alter, Gesundheit und Fiitterungsmethode zu beriicksichtigen sind. Den
Fischen ist eine Umgebung mit geeigneter Ausgestaltung wie Verstecken und Bodensubstrat zu bieten, es sei denn,
dass nach den Verhaltensmustern eine solche Ausgestaltung nicht erforderlich ist.

. Futterung und Handhabung

Die Fische sind mit einer fiir sie geeigneten Nahrung in ausreichender Menge und Hiufigkeit zu fiittern. Besondere
Aufmerksamkeit sollte der Fiitterung von Fischen im Larvenstadium geschenkt werden, wenn die Fiitterung von
natiirlicher Nahrung auf Kunstnahrung umgestellt wird. Die Handhabung von Fischen ist auf ein Minimum zu
reduzieren.
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ANHANG IV

METHODEN ZUR TOTUNG VON TIEREN

1. Zur Tétung von Tieren werden die in der folgenden Tabelle aufgefithrten Methoden angewendet.

Andere als die in der Tabelle aufgefithrten Methoden diirfen angewendet werden

a) bei vollstindig betdubten Tieren, vorausgesetzt, dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt;

b) bei Tieren, die in landwirtschaftlichen Forschungsprojekten verwendet werden, bei denen es die Zielsetzung der
Versuche erforderlich macht, dass die Tiere unter vergleichbaren Bedingungen wie in der gewerblichen Landwirt-
schaft gehalten werden; diese Tiere diirfen im Einklang mit den Anforderungen gemdfl Anhang I der Verordnung
(EG) Nr. 1099/2009 vom 24. September 2009 iiber den Schutz von Tieren zum Zeitpunkt der Totung (') getotet
werden.

2. Die Tétung von Tieren wird durch eine der folgenden Methoden abgeschlossen:

a) Bestatigung des endgiiltigen Kreislaufstillstands;

b) Zerstorung des Gehirns;

¢) Genickbruch;

d) Entbluten oder

¢) Bestitigung des Eintretens der Totenstarre.

3. Tabelle
Funde, Nicht-
Tiere — Bemerkun- Katzen, Grofe | menschli-
Fische | Amphibien | Reptilien Vogel Nagetiere | Kaninchen | Frettchen | .~ "~ .
gen/Methoden und Siugetiere | che Prima-
Fiichse ten
Uberdosis eines Be- (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)
tiubungsmittels
Bolzenschuss )
Kohlendioxid 3)
Genickbruch (4) (5) (6)
Hirnerschiitterung/ (7) (8) 9) (10)
Stumpfer  Schlag
auf den Kopf
Dekapitation (11) (12)
Elektrische  Betdu- (13) (13) (13) (13) (13) (13)
bung
Inertgase (Ar, N») (14)
Pistolen- oder Ge- (15) (16) (15)
wehrschuss mit an-
gemessenen Waffen
und Munition

() ABL L 303 vom 18.11.2009, S. 1.



20.10.2010

Amtsblatt der Europdischen Union

L 276/73

Anforderungen

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Muss gegebenenfalls in Verbindung mit einer vorherigen Sedierung eingesetzt werden.

. Darf nur bei groffen Reptilien angewendet werden.

. Darf nur in schrittweiser Befiillung des Behiltnisses angewendet werden. Darf nicht bei Foten und Neugeborenen von

Nagetieren angewendet werden.

. Darf nur bei Vogeln mit einem Gewicht von unter 1 kg angewendet werden. Vogel mit einem Gewicht von iiber

250 g miissen sediert werden.

. Darf nur bei Nagetieren mit einem Gewicht von unter 1 kg angewendet werden. Nagetiere mit einem Gewicht von

iiber 150 g miissen sediert werden.

. Darf nur bei Kaninchen mit einem Gewicht von unter 1 kg angewendet werden. Kaninchen mit einem Gewicht von

iiber 150 g miissen sediert werden.

. Darf nur bei Vogeln mit einem Gewicht von unter 5 kg angewendet werden.
. Darf nur bei Nagetieren mit einem Gewicht von unter 1 kg angewendet werden.

. Darf nur bei Kaninchen mit einem Gewicht von unter 5 kg angewendet werden.

Darf nur bei Neugeborenen angewendet werden.

Darf nur bei Vogeln mit einem Gewicht von unter 250 g angewendet werden.

Darf nur angewendet werden, wenn andere Methoden nicht moglich sind.

Spezielle Ausriistung erforderlich.

Darf nur bei Schweinen angewendet werden.

Darf nur unter Feldbedingungen von einem erfahrenen Schiitzen angewendet werden.

Darf nur unter Feldbedingungen von einem erfahrenen Schiitzen angewendet werden, wenn andere Methoden nicht
moglich sind.
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10.

11.

ANHANG V

LISTE DER ANGABEN, AUF DIE IN ARTIKEL 23 ABSATZ 3 BEZUG GENOMMEN WIRD

. Geltende einzelstaatliche Rechtsvorschriften zu Erwerb, Haltung, Pflege und Verwendung von Tieren zu wissenschaft-

lichen Zwecken.

. Ethik in Bezug auf die Beziehung zwischen Mensch und Tier, intrinsischer Wert des Lebens und Argumente fiir und

gegen die Verwendung von Tieren zu wissenschaftlichen Zwecken.

. Grundlagen der Biologie und angemessene artspezifische Biologie in Bezug auf Anatomie, physiologische Merkmale,

Zucht, Genetik und genetische Veranderung.

. Tierverhalten, Haltung und Ausgestaltung.

. Gegebenenfalls artspezifische Handhabungs- und Verfahrensmethoden.

. Gesunderhaltung und Hygiene des Tierbestands.

. Erkennung artspezifischer Angste, Schmerzen und Leiden der am haufigsten fiir Tierversuche verwendeten Arten.
. Betdubung, schmerzlindernde Methoden und Tétung.

. Anwendung moglichst schmerzloser Endpunkte.

Anforderung der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung.

Gegebenenfalls Planung von Verfahren und Projekten.
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10.

11.

12.

1.

3.

ANHANG VI

LISTE DER PUNKTE, AUF DIE IN ARTIKEL 37 ABSATZ 1 BUCHSTABE ¢ BEZUG GENOMMEN WIRD

. Bedeutung von und Rechtfertigung fiir Folgendes:

a) die Verwendung von Tieren, einschlieflich ihrer Herkunft, geschitzten Anzahl, Arten und Lebensabschnitte;

b) Verfahren.

. Anwendung von Methoden zur Vermeidung, Verminderung und Verbesserung der Verwendung von Tieren in

Verfahren.

. Geplanter Einsatz von Betdubungsmitteln, Analgetika und anderen schmerzlindernden Methoden.

. Gegebenenfalls Verminderung, Vermeidung und Linderung jeglicher Form des Leidens von Tieren von der Geburt bis

zum Tod.

. Anwendung moglichst schmerzloser Endpunkte.

. Versuchs- oder Beobachtungsstrategie und statistische Gestaltung zur Minimierung der Anzahl der Tiere, der Schmer-

zen, des Leidens, der Angste und gegebenenfalls der Umweltauswirkungen.

. Erneute Verwendung von Tieren und die damit verbundenen kumulativen Auswirkungen auf das Tier.
. Die vorgeschlagene Einstufung des Schweregrads von Verfahren.

. Gegebenenfalls Vermeidung einer nicht gerechtfertigten doppelten Durchfithrung von Verfahren.

Unterbringungs-, Haltungs- und Pflegebedingungen fiir die Tiere.
Totungsmethoden.

Sachkunde der am Projekt beteiligten Personen.

ANHANG VII

BEFUGNISSE UND AUFGABEN DES REFERENZLABORS DER UNION

Bei dem in Artikel 48 genannten Referenzlabor der Union handelt es sich um die Gemeinsame Forschungsstelle der
Kommission.

. Das Referenzlabor der Union ist insbesondere fiir Folgendes zustindig:

a) Koordinierung und Forderung der Entwicklung und Verwendung von Alternativen zu Verfahren, darunter auch in
den Bereichen der Grundlagenforschung und der angewandten Forschung und der gesetzlich vorgeschriebenen
Versuche;

b) Koordinierung der Validierung von alternativen Ansitzen auf Ebene der Europiischen Union;

¢) zentrale Kontaktstellenfunktion fiir den Informationsaustausch tiber die Entwicklung von alternativen Ansdtzen;

d) Einrichtung, Pflege und Verwaltung von offentlichen Datenbanken und Informationssystemen iiber alternative
Ansitze und deren aktuellen Entwicklungsstand;

¢) Forderung des Dialogs zwischen Gesetzgeber, Regulatoren und allen relevanten Interessensvertreter, insbesondere
Wirtschaft, Biomediziner, Verbraucherorganisationen und Tierschutzgruppen, im Hinblick auf die Entwicklung,

Validierung, rechtliche Anerkennung, internationale Anerkennung und Anwendung alternativer Ansitze.

Das Referenzlabor der Union beteiligt sich an der Validierung von alternativen Ansitzen.
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ANHANG VIII

KLASSIFIZIERUNG DES SCHWEREGRADS DER VERFAHREN

Der Schweregrad eines Verfahrens wird nach dem Ausmafl von Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Schiaden
festgelegt, die das einzelne Tier wihrend des Verfahrens voraussichtlich empfindet bzw. erleidet.

Abschnitt I: Kategorien der Schweregrade
Keine Wiederherstellung der Lebensfunktion:

Verfahren, die ginzlich unter Vollnarkose durchgefiihrt werden, aus der das Tier nicht mehr erwacht, werden als ,keine
Wiederherstellung der Lebensfunktion® eingestuft.

Gering:

Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dass sie bei den Tieren kurzzeitig geringe Schmerzen, Leiden oder Angste ver-
ursachen sowie Verfahren ohne wesentliche Beeintrichtigung des Wohlergehens oder des Allgemeinzustands der Tiere
werden als ,gering“ eingestuft.

Mittel:

Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dass sie bei den Tieren kurzzeitig mittelstarke Schmerzen, mittelschwere Leiden oder
Angste oder lang anhaltende geringe Schmerzen verursachen sowie Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dass sie eine
mittelschwere Beeintrachtigung des Wohlergehens oder des Allgemeinzustands der Tiere verursachen, werden als ,mittel
eingestuft.

Schwer:

Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dass sie bei den Tieren starke Schmerzen, schwere Leiden oder Angste oder lang
anhaltende mittelstarke Schmerzen, mittelschwere Leiden oder Angste verursachen sowie Verfahren, bei denen zu erwar-
ten ist, dass sie eine schwere Beeintrichtigung des Wohlergehens oder des Allgemeinzustands der Tiere verursachen,
werden als ,schwer” eingestuft.

Abschnitt II: Zuordnungskriterien

Bei der Zuordnung zu der Kategorie des Schweregrades ist jede Intervention oder Manipulation des Tieres im Rahmen
eines bestimmten Verfahrens zu beriicksichtigen. Sie basiert auf den schwerwiegendsten Auswirkungen, denen ein ein-
zelnes Tier nach Anwendung aller geeigneten Verbesserungstechniken ausgesetzt sein diirfte.

Bei der Zuordnung eines Verfahrens zu einer bestimmten Kategorie werden die Art des Verfahrens und eine Reihe
weiterer Faktoren beriicksichtigt. Alle diese Faktoren sind auf Einzelfallbasis zu priifen.

Zu den mit dem Verfahren zusammenhingenden Faktoren gehoren:

— Art der Manipulation, Handhabung,

— Art des Schmerzes, des Leidens, der Angste oder des dauerhaften Schadens, die durch das Verfahren (unter Beriick-
sichtigung aller Elemente) sowie dessen Intensitdt, Dauer und Hiufigkeit und die Anwendung mehrerer Techniken
verursacht wird,

— kumulatives Leiden wihrend eines Verfahrens,

— Verhinderung natiirlichen Verhaltens, einschlieflich Einschrankungen bei Unterbringung, Haltung und Pflegestandards.

In Abschnitt III sind Beispiele von Verfahren aufgefithrt, die auf der Grundlage von allein mit der Art des Verfahrens
zusammenhingenden Faktoren den einzelnen Kategorien der Schweregrade zugeordnet werden. Sie geben den ersten
Anhaltspunkt dafiir, welche Klassifizierung fiir eine bestimmte Art von Verfahren am angemessensten wire.
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Fiir die Zwecke der endgiiltigen Klassifizierung des Verfahrens sind jedoch auch die folgenden zusitzlichen Faktoren, die
auf Einzelfallbasis bewertet werden, zu beriicksichtigen:

— Tierart und Genotyp,

— Entwicklungsgrad, Alter und Geschlecht des Tieres,

— Erfahrung des Tieres im Hinblick auf das Verfahren,

— tatsdchlicher Schweregrad der vorherigen Verfahren, sofern das Tier nochmals verwendet werden soll,

— Methoden zur Verringerung oder Beseitigung von Schmerz, Leiden und Angst, einschlieSlich der Verbesserung von
Unterbringung, der Haltung und der Pflegebedingungen,

— moglichst schmerzlose Endpunkte.

Abschnitt III:

Beispiele fiir verschiedene Arten von Verfahren, die auf der Grundlage von mit der Art des Verfahrens zusammenhin-
genden Faktoren den einzelnen Kategorien der Schweregrade zugeordnet werden.

1. Gering

a) Durchfiihrung einer Narkose mit Ausnahme von Narkosen zum alleinigen Zweck der Totung;

b) Pharmakokinetische Studie, bei der eine einzige Dosis verabreicht wird und eine begrenzte Anzahl von Blut-
abnahmen durchgefiihrt wird (insgesamt < 10 % des Kreislaufvolumens), wenn nicht zu erwarten ist, dass die
Substanz nachweisbare nachteilige Auswirkungen zeigt;

¢) Nichtinvasive bildgebende Verfahren bei Tieren (z. B. MRI) mit entsprechender Sedierung oder Narkose;

d) Oberflachliche Verfahren z. B. Ohr- und Schwanzbiopsien, nichtoperative subkutane Implantation von Minipum-
pen und Transpondern;

¢) Anwendung externer Telemetriegerite, die die Tiere nur geringfiigig beeintrichtigen oder normale Titigkeiten und
normales Verhalten nur leicht einschrinken;

f) Verabreichung von Substanzen auf subkutanem, intramuskuldrem, intraperitonealem Weg, mit Magensonde oder
intravenos in oberflichliche Blutgefiffe, wobei die Substanz nur geringe Wirkung auf das Tier zeigt und das
Volumen auf die Art und Grofe des Tieres abgestimmt ist;

@) Induktion von Tumoren oder spontanen Tumoren, die keine nachweisbaren klinischen Auswirkungen haben (z. B.
kleine subkutane nichtinvasive Knotchen);

h) Zichtung von genetisch veranderten Tieren, bei denen ein Phdnotyp mit nur geringen Auswirkungen zu erwarten
ist;

i) Futterung mit modifizierter Nahrung, die nicht den gesamten Nihrstoffbedarf des Tieres deckt und von der zu
erwarten ist, dass sie geringe klinische Abnormalitdten wahrend des Zeitrahmens der Studie verursacht;

j) kurzfristiges (< 24 h) Einsperren in Stoffwechselkifige;

k) Studien, bei denen das Tier kurzfristig von seinen Sozialpartnern getrennt wird, kurzfristige Haltung von erwach-
senen Ratten oder Mausen sozial lebender Stimme in Einzelkifigen;
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1) Modelle, bei denen Tiere schidlichen Reizen ausgesetzt werden, die kurz zu geringem Schmerz, Leiden oder
Angsten fithren und die die Tiere erfolgreich vermeiden konnen.

m) Eine Kombination oder Haufung der folgenden Beispiele kann die Klassifizierung ,gering“ bedeuten:

i) Bewertung der Korperzusammensetzung durch nichtinvasive Mafinahmen und unter minimaler Einschrin-
kung;

i)y Uberwachungs-EKG mit nichtinvasiven Methoden, die bei daran gewdhnten Tieren zu minimaler oder iiber-
haupt keiner Beeintrichtigung fiihrt;

i) Anwendung externer Telemetriegerdte, die sozial angepasste Tiere nicht beeintrachtigen und normale Titig-
keiten und normales Verhalten nicht einschrinken diirften;

iv) Ziichtung genetisch verinderter Tiere, bei denen kein klinisch nachweisbarer nachteiliger Phanotyp zu erwar-
ten ist;

v) Zugabe von Inertmarkern in die Nahrung, um deren Weg durch den Verdauungstrakt zu verfolgen;
vi) Nahrungsentzug fir hochstens 24 h bei erwachsenen Ratten;

vii) Offener Feldversuch (Open Field Test)

2. Mittel

a) Héufige Verabreichung von Testsubstanzen, die méfSige klinische Wirkung zeigen sowie Blutabnahmen (> 10 %

des zirkulierenden Blutvolumens) bei einem Tier bei vollem Bewusstsein innerhalb weniger Tage ohne Volumen-
ersatz;

Studien zur Ermittlung des Dosisbereichs mit akuter Wirkung, Tests auf chronische Toxizitdt/Karzinogenitdt mit
nichtletalen Endpunkten;

chirurgische Eingriffe unter Vollnarkose mit angemessenen Schmerzmitteln, die mit postoperativen Schmerzen,
Leiden oder Beeintrichtigung des Allgemeinzustands einhergehen. Beispiele dafiir sind: Thorakotomie, Kranioto-
mie, Laparotomie, Orchidektomie, Lymphadenektomie, Thyroidektomie, orthopadische Chirurgie mit effektiver
Stabilisierung und Wundversorgung, Organtransplantation mit wirksamer Behandlung der Abstofung, chirurgi-
sche Implantation von Kathetern oder biomedizinischen Gerdten (z. B. Telemetriesendern, Minipumpen usw.);

Modelle zur Induktion von Tumoren oder spontanen Tumoren, bei denen zu erwarten ist, dass sie mittelstarke
Schmerzen oder mittelschwere Angste verursachen oder zu einer mittelschweren Beeintrichtigung des normalen
Verhaltens fithren;

Bestrahlung oder Chemotherapie mit einer subletalen Dosis oder mit einer sonst todlichen Dosis, jedoch mit
Wiederherstellung des Immunsystems. Es ist zu erwarten, dass die nachteiligen Auswirkungen gering oder mittel-
schwer sind und kurzfristig auftreten (< 5 Tage);

f) Zichtung von genetisch verianderten Tieren, bei denen zu erwarten ist, dass sie nur zu einem Phinotyp mit
mittelschweren Auswirkungen fithren;

Schaffung von genetisch verdnderten Tieren durch chirurgische Verfahren;

Verwendung von Stoffwechselkifigen mit mafSiger Einschrinkung der Bewegungsfreiheit iiber einen lingeren
Zeitraum (bis zu fiinf Tagen);

i) Studien mit modifizierter Nahrung, die nicht den gesamten Nahrstoffbedarf des Tieres deckt und mittelschwere
klinische Abnormalititen wihrend des Zeitrahmens der Studie verursachen diirfte;

j) Nahrungsentzug fiir 48 h bei erwachsenen Ratten;

Hervorrufen von Flucht- und Ausweichreaktionen, wenn das Tier nicht fliichten oder dem Reiz ausweichen kann,
und bei denen zu erwarten ist, dass sie zu mittelschweren Angsten fithren.
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3. Schwer

a) Toxizitdtstests, bei denen der Tod der Endpunkt ist oder Todesfille zu erwarten sind und schwerwiegende

pathophysiologische Zustinde herbeigefithrt werden. Beispielsweise Versuche zur Bestimmung der akuten Toxi-
zitdt einer einzigen Dosis (siche Versuchsleitlinien der OECD);

b) Testen von Geriten, deren Versagen starke Schmerzen, schwere Angste oder den Tod des Tieres verursachen kann

(z. B. Herzunterstiitzungsgerite);

¢) Wirksamkeitstests von Impfstoffen, die durch eine dauerhafte Beeintrichtigung des Zustands des Tieres und

fortschreitende zum Tode fithrende Krankheit mit lang andauernden mittelstarken Schmerzen, mittelschweren
Angsten oder Leiden gekennzeichnet sind;

Bestrahlung oder Chemotherapie mit todlicher Dosis ohne Wiederherstellung des Immunsystems oder Wieder-
herstellung mit Erzeugung einer Graft-versus-Host-Reaktion;

Modelle mit Induktion von Tumoren oder spontanen Tumoren, bei denen zu erwarten ist, dass sie eine fort-
schreitende todliche Krankheit mit lang andauerndem mittelstarkem Schmerz, mittelschweren Angsten oder Leiden
verursachen. Beispielsweise Kachexie verursachende Tumore, invasive Knochentumore, metastasierende Tumore
und Tumore, die bis zur Geschwiirbildung belassen werden;

f) Chirurgische und andere Eingriffe bei Tieren unter Vollnarkose, bei denen zu erwarten ist, das sie zu starken oder
dauerhaften mittelstarken postoperativen Schmerzen, schweren oder dauerhaften mittelschweren postoperativen
Leiden oder Angsten oder zu schwerer und dauerhafter Beeintrichtigung des Allgemeinzustands der Tiere fithren,
Herbeifithrung instabiler Frakturen, Thorakotomie ohne entsprechende Schmerzmittel oder Trauma zur Herbei-
fihrung multiplen Organversagens;

Organtransplantation, bei der zu erwarten ist, dass die Abstofung voraussichtlich zu schweren Angsten oder
Beeintrachtigung des Allgemeinzustands der Tiere fithrt (z. B. Xenotransplantation);

Ziichtung von Tieren mit genetischen Storungen, bei denen zu erwarten ist, dass sie zu schwerer und dauerhafter
Beeintrachtigung des Allgemeinzustands fithren, z. B. Huntington-Krankheit, Muskeldystrophie, Modelle fiir chro-
nische wiederkehrende Nervenentziindung;

i) Verwendung von Stoffwechselkifigen mit schwerer Einschrinkung der Bewegungsfreiheit iiber einen lingeren
Zeitraum;

Elektroschocks, denen das Tier nicht entgehen kann (z. B. um erlernte Hilflosigkeit herbeizufiihren);

k) Vollstindige Isolierung von geselligen Arten, z. B. Hunde und nichtmenschliche Primaten, iiber lingere Zeitraume;

1) Immobilisierungsstress zur Herbeifiihrung von Magengeschwiiren oder Herzversagen bei Ratten;

m) Versuche, bei denen Schwimmen oder korperliche Anstrengung erzwungen werden, mit Erschopfung als End-

punkt.
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Verordnung (EG) Nr. 1137/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober

2008 zur Anpassung einiger Rechtsakte, fiir die das Verfahren des Artikels 251 des Vertrags gilt, an den

Beschluss 1999/468/EG des Rates in Bezug auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle — Anpassung an das
Regelungsverfahren mit Kontrolle — Erster Teil

(Amtsblatt der Europdischen Union L 311 vom 21. November 2008)

Seite 29, Anhang, Ziffer 5.6, Absatz 3 des neuen Artikels 8 der Verordnung (EG) Nr. 808/2004:

anstatt: ,(3)  Die Durchfilhrungsmafinahmen werden spitestens neun Monate vor dem Beginn der Daten-
erhebung angenommen.”

muss es heifen: ,(3)  Die Durchfilhrungsmafinahmen werden spatestens neun Monate vor dem Beginn der Daten-
erhebung festgelegt.”
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