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(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse
er obligatorisk)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 836/2009
af 14. september 2009

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

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 1234/2007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr.
1580/2007 af 21. december 2007 om gennemforelsesbestem-
melser til Rddets forordning (EF) nr. 2200/96, (EF) nr. 2201/96
og (EF) nr. 1182/2007 vedrerende frugt og grentsager (), og

ud fra folgende betragtning:

Ved forordning (EF) nr. 1580/2007 fastsattes der, pd basis af
resultatet af de multilaterale handelsforhandlinger under
Uruguay-runden, kriterier for Kommissionens fastsattelse af
faste importverdier for tredjelande for de produkter og
perioder, der er anfort i del A i bilag XV til nevnte forord-
ning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importverdier som omhandlet i artikel 138 i forord-
ning (EF) nr. 1580/2007 fastsattes i bilaget til nzrvaerende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft den 15. september 2009.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 14. september 2009.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 350 af 31.12.2007, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Luc DEMARTY

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Faste importvaerdier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (1) Fast importverdi

0702 00 00 MK 34,5
77 34,5

0707 00 05 MK 19,1
TR 111,0

77 65,1

0709 90 70 TR 101,8
77 101,8

0805 50 10 AR 102,8
CL 137,4

9)'¢ 117,8

ZA 95,3

77 1133

0806 10 10 EG 137,1
IL 227,0

TR 98,6

77 154,2

0808 10 80 AR 123,6
BR 68,1

CL 76,3

NZ 82,6

us 85,9

ZA 77,4

77 85,7

0808 20 50 AR 160,8
CN 61,6

TR 116,9

ZA 69,7

77 102,3

0809 30 TR 114,2
us 228,1

77 171,2

0809 40 05 IL 126,2
TR 113,9

77 120,1

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1833/2006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ«

oprindelse«.

»anden
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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/120/EF
af 14. september 2009

om andring af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for si vidt angar leegemidler til avanceret terapi

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83(EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler (1), serlig
artikel 120, og,

ud fra folgende betragtninger:

(1) Humanmedicinske legemidler méd kun markedsfores, hvis
en kompetent myndighed har udstedt en markedsferings-
tilladelse pd grundlag af en ansegning indeholdende
resultaterne af de forseg, der er gennemfert med de
pagaldende legemidler.

(2)  Der fastsattes i bilag I til direktiv 2001/83/EF detaljerede
videnskabelige og tekniske krav til undersogelser af
humanmedicinske legemidler, ud fra hvilke leegemidlers
kvalitet, sikkerhed og virkning skal vurderes. Disse detal-
jerede videnskabelige og tekniske krav ber regelmassigt
tilpasses for at tage hensyn til den videnskabelige og
tekniske udvikling.

(3)  Som felge af den videnskabelige og tekniske udvikling
inden for avancerede terapier, som afspejlet i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007
af 13. november 2007 om legemidler til avanceret
terapi og om andring af direktiv 2001/83/EF og forord-
ning (EF) nr. 726/2004 (%), ber bilag I tilpasses. Defini-
tionerne og de detaljerede videnskabelige og tekniske
krav vedrgrende leegemidler til genterapi og laegemidler
til somatisk celleterapi ber ajourferes. Der ber endvidere
fastsaettes videnskabelige og tekniske krav til leegemidler
fremstillet ud fra manipuleret vaev samt til leegemidler til
avanceret terapi, hvori der indgar udstyr, og til kombine-
rede legemidler til avanceret terapi.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
(®) EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121.

(4 Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Humanmedi-
cinske Lagemidler —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Del IV i bilag I til direktiv 2001/83/EF erstattes af teksten i
bilaget til nervaerende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 5. april 2010. De tilsender straks Kommissionen disse
bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser sammen-
haengen mellem de pigaldende bestemmelser og dette direktiv.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggorelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
sxttes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pad tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. september 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand
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2.1.

2.2

BILAG

»DEL IV
LAGEMIDLER TIL AVANCERET TERAPI

INDLEDNING

Ansegninger om markedsforingstilladelse for laegemidler til avanceret terapi, jf. artikel 2, stk. 1, litra a), i
forordning (EF) nr. 1394/2007, skal opfylde de krav til formatet (modul 1, 2, 3, 4, og 5), der er beskrevet i
del I'i dette bilag.

De tekniske krav i modul 3, 4 og 5 for sd vidt angdr biologiske laegemidler, jf. del I i dette bilag, skal opfyldes.
De sarlige krav til legemidler til avanceret terapi, jf. afsnit 3, 4 og 5 i denne del, forklarer, hvordan kravene i del
I skal opfyldes for leegemidler til avanceret terapi. Hvis det er relevant og under hensyntagen til de serlige
forhold, der gor sig gzldende for lagemidler til avanceret terapi, er der endvidere fastsat supplerende krav.

Som folge af deres sarlige karakter kan der pa laegemidler til avanceret terapi anvendes en risikobaseret metode
til at bestemme omfanget af de kvalitetsdata, ikke-kliniske og kliniske data, der skal medtages i ansegningen om
markedsferingstilladelse, i overensstemmelse med de videnskabelige retningslinjer for kvalitet, sikkerhed og virk-
ning af legemidler, der er omhandlet i punkt 4 i »Indledning og generelle princippere.

Risikoanalysen kan dakke hele udviklingen. Folgende risikofaktorer kan tages i betragtning: cellernes oprindelse
(autologe, allogene, xenogene), deres evne til at proliferere ogfeller differentiere og til at initiere en immunaktion,
cellemanipulationsniveauet, cellers kombination med bioaktive molekyler eller strukturelle materialer, karakteren
af legemidlerne til genterapi, omfanget af den evne, som vira og mikroorganismer, der anvendes in vivo, har til
replikation, graden af nukleinsyresekvensers eller geners integration i genomet, langtidsfunktionaliteten, risikoen
for onkogenicitet og administrationsmade eller anvendelsesmade.

Der kan ved risikoanalysen ogsd tages hensyn til relevante tilgaengelige ikke-kliniske og kliniske data eller
erfaringer med andre relaterede leegemidler til avanceret terapi.

Enhver afvigelse fra kravene i dette bilag skal vere videnskabeligt begrundet i modul 2 i ansegningen. Den
ovenfor beskrevne risikoanalyse skal, nir den anvendes, ogsd medtages og beskrives i modul 2. I sa fald skal den
anvendte metodologi, arten af de identificerede risici og den risikobaserede fremgangsmddes betydning for
udviklings- og evalueringsprogrammet diskuteres, og alle afvigelser fra kravene i dette bilag som folge af
risikoanalysen skal beskrives.

DEFINITIONER

Ud over definitionerne i forordning (EF) nr. 1394/2007 galder definitionerne i afsnit 2.1. og 2.2 ved anven-
delsen af dette bilag.

Laegemiddel til genterapi

Ved legemiddel til genterapi forstds et biologisk leegemiddel, der har folgende egenskaber:

a) det indeholder et virksomt stof, der indeholder eller bestar af en rekombinant nukleinsyre, der anvendes i eller
gives til mennesker med henblik pa at regulere, reparere, erstatte, tilfoje eller fjerne en gensekvens

b) dets terapeutiske, profylaktiske eller diagnostiske virkning er direkte knyttet til den rekombinante nukleinsy-
resekvens, som det indeholder, eller produktet af denne sekvens’ genetiske ekspression.

Leegemidler til genterapi omfatter ikke vacciner mod infektionssygdomme.

Laegemiddel til somatisk celleterapi

Ved laegemiddel til somatisk celleterapi forstds et biologisk legemiddel, der har felgende egenskaber:

a) det indeholder eller bestér af celler eller vav, som har varet genstand for vasentlig manipulation, siledes at de
biologiske kendetegn, fysiologiske funktioner eller strukturelle egenskaber, der er relevante for den patankte
kliniske anvendelse, er blevet @ndret, eller af celler eller vav, som ikke er beregnet til at blive anvendt til
samme vasentlig(e) funktion(er) i recipienten og donoren
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b) det prasenteres som egnet middel til — eller anvendes i eller gives til mennesker med henblik
pa — behandling, forebyggelse eller diagnosticering af sygdomme, ved at dets celler eller vaev udever en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning.

Ved anvendelsen af litra a) anses navnlig manipulationerne i bilag I til forordning (EF) nr. 1394/2007 ikke for at
vare vasentlige manipulationer.

3. SARLIGE KRAV VEDRORENDE MODUL 3
3.1.  Serlige krav i forbindelse med alle leegemidler til avanceret terapi

Der skal foreligge en beskrivelse af det sporingssystem, som indehaveren af markedsferingstilladelsen agter at
etablere og opretholde for at sikre, at det enkelte leegemiddel og udgangsmaterialerne og ravarerne hertil,
herunder alle stoffer, der kommer i kontakt med de vav eller celler, det maétte indeholde, kan spores fra
kilden og til udleveringen til det hospital, den institution eller den private praksis, hvor leegemidlet anvendes,
og i de mellemliggende led, dvs. fremstilling, emballering, oplagring og transport.

Sporingssystemet skal supplere og vere kompatibelt med kravene i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/23[EF (*), hvad angdr humane celler og vav bortset fra blodceller, og direktiv 2002/98/EF, hvad angar
humane blodceller.

3.2.  Searlige krav i forbindelse med leegemidler til genterapi
3.2.1.  Indledning: det ferdige leegemiddel, det virksomme stof og udgangsmaterialerne

3.2.1.1. Lagemidler til genterapi, som indeholder en eller flere rekombinante nukleinsyresekvenser eller en eller flere
genetisk modificerede mikroorganismer eller vira

Det faerdige leegemiddel skal bestd af en eller flere nukleinsyresekvenser eller en eller flere genetisk modificerede
mikroorganismer eller vira, som er formuleret i den endelige primare beholder til den pétenkte medicinske
anvendelse. Det fardige laegemiddel kan kombineres med medicinsk udstyr eller aktivt implantabelt medicinsk
udstyr.

Det virksomme stof skal bestd af en eller flere nukleinsyresekvenser eller en eller flere genetisk modificerede
mikroorganismer eller vira.

3.2.1.2. Laegemiddel til genterapi, der indeholder genetisk modificerede celler

Det ferdige leegemiddel skal bestd af genetisk modificerede celler, som er formuleret i den endelige primare
beholder til den pétenkte medicinske anvendelse. Det faerdige leegemiddel kan kombineres med medicinsk udstyr
eller aktivt implantabelt medicinsk udstyr.

Det virksomme stof skal bestd af celler, der er genetisk modificerede af et af de produkter, der er beskrevet i
afsnit 3.2.1.1 ovenfor.

3.2.1.3. Hvis leegemidlerne bestdr af vira eller virale vektorer, skal udgangsmaterialerne vaere de bestanddele, som den
virale vektor er fremstillet af, dvs. den virale vektors master seed eller de plasmider, der anvendes til at trans-
fektere pakkecellerne, og pakkecellelinjens mastercellebank.

3.2.1.4. Hyvis leegemidlerne bestdr af plasmider, ikke-virale vektorer og en eller flere genetisk modificerede mikroorga-
nismer bortset fra vira eller virale vektorer, skal udgangsmaterialerne vare de bestanddele, der anvendes til at
generere den producerende celle, dvs. plasmidet, veertsbakterien og de rekombinante mikrobielle cellers master-
cellebank.

3.2.1.5. Er der tale om genetisk modificerede celler, skal udgangsmaterialerne vaere de bestanddele, der anvendes til at
fremstille genetiske modificerede celler, dvs. udgangsmaterialer til fremstilling af vektoren, vektoren og de
humane eller animalske celler. Principperne for god fremstillingspraksis finder anvendelse fra og med det bank-
system, der anvendes til at fremstille vektoren.

3.2.2.  Sarlige krav
Ud over kravene i afsnit 3.2.1 og 3.2.2 i del I i dette bilag galder folgende krav:

a) Der skal gives oplysninger om alle udgangsmaterialer, der anvendes til fremstilling af det virksomme stof,
herunder de produkter, der er nedvendige til den genetiske modificering af humane eller animalske celler, og i
givet fald dyrkning og praservering af de genetisk modificerede celler under hensyntagen til eventuelt
manglende rensningstrin.
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b)

For legemidler, der indeholder en mikroorganisme eller en virus, skal der gives oplysninger om den genetiske
modificering, sekvensanalyse, svakkelse af virulens, tropisme for swrlige vaev og celletyper, mikroorganismens
eller virussets cellecyklusathaengighed, patogenicitet og den parentale stammes egenskaber.

Procesbetingede urenheder og produktbetingede urenheder skal beskrives i det relevante afsnit i dokumenta-
tionen og navnlig kontaminering med replikationskompetente vira, hvis vektoren er replikationsinkompetent.

For plasmider skal der i hele leegemidlets holdbarhedstid foretages kvantificering af de forskellige plasmid-
former.

For genetisk modificerede celler skal cellernes egenskaber for og efter den genetiske modificering samt for og
efter alle efterfolgende fryse-/opbevaringsprocedurer testes.

For genetisk modificerede celler galder — ud over de sarlige krav til laegemidler til genterapi — ogsd kvalitets-
kravene for leegemidler til somatisk celleterapi og laegemidler fremstillet ud fra manipuleret vaev (jf. afsnit 3.3).

3.3.  Serlige krav til leegemidler til somatisk celleterapi og laegemidler fremstillet ud fra manipuleret vav

3.3.1.  Indledning: det ferdige leegemiddel, det virksomme stof og udgangsmaterialerne

Det ferdige leegemiddel skal bestd af det virksomme stof, som er formuleret i den endelige primaere beholder til
den patenkte medicinske anvendelse, og for si vidt angdr legemidler til avanceret terapi, i den endelige
kombination.

Det virksomme stof skal bestd af de manipulerede celler ogfeller veav.

Andre stoffer (f.eks. matrice-stottematerialer (scaffolds), matricer, biomaterialer, biomolekyler og/eller andre
bestanddele), som kombineres med manipulerede celler, som de er en integreret del af, skal betragtes som
udgangsmaterialer, selv om de ikke er af biologisk oprindelse.

Materialer, der anvendes under fremstillingen af det virksomme stof (f.eks. dyrkningsmedier og vackstfaktorer), og
som ikke er beregnet til at udgere en del af det virksomme stof, skal betragtes som rdmaterialer.

3.3.2.  Sarlige krav

Ud over kravene i afsnit 3.2.1 og 3.2.2 i del 1 i dette bilag galder folgende krav:

3.3.2.1. Udgangsmaterialer

a)

o
=

f)

Der skal gives sammenfattende oplysninger om donation, udtagning og testning af humane vav og celler, der
anvendes som udgangsmaterialer, jf. direktiv 2004/23/EF. Anvendelse af celler eller vav, som ikke er sunde
(f.eks. cancervaev), som udgangsmaterialer skal begrundes.

Hvis allogene cellepopulationer pooles, skal poolingstrategierne og foranstaltningerne til sikring af sporbar-
heden beskrives.

Den potentielle variabilitet, der indferes via de humane eller animalske vav og celler, skal behandles i
forbindelse med validering af fremstillingsprocessen, karakterisering af det virksomme stof og det ferdige
leegemiddel, udvikling af assays, fastsattelse af specifikationer og stabilitet.

For xenogene cellebaserede leegemidler skal der gives oplysninger om dyrenes herkomst (f.eks. geografisk
oprindelse, dyrehold, alder), specifikke acceptkriterier, forholdsregler til forhindring af og kontrol med infek-
tioner hos kilde-/donordyrene, undersogelse af dyr for infektiose agenser, vertikalt overforte mikroorganismer
og vira og dokumentation for dyrefaciliteternes egnethed.

For cellebaserede leegemidler, som stammer fra genetisk modificerede dyr, skal de sarlige egenskaber ved
cellerne, der vedrerer den genetiske modificering, beskrives. En detaljeret beskrivelse af udviklingsmetoder og
karakterisering af de transgene dyr skal forelagges.

For genetisk modificering af celler gzlder de tekniske krav i afsnit 3.2.
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g) Testprogrammet for eventuelle andre stoffer (matrice-stottematerialer (scaffolds), matricer, udstyr, biomate-
rialer, biomolekyler eller andre bestanddele), som kombineres med manipulerede celler, som de udger en
integreret del af, skal beskrives og begrundes.

h) For matrice-stottematerialer (scaffolds), matricer og udstyr, der falder ind under definitionen af medicinsk
udstyr eller aktivt implantabelt medicinsk udstyr, skal der gives de i afsnit 3.4 kraevede oplysninger til
evaluering af det kombinerede leegemiddel til avanceret terapi.

3.3.2.2. Fremstillingsproces

a) Fremstillingsprocessen skal valideres for at sikre batchernes ensartethed og ensartethed i fremstillingspro-
cessen, cellernes funktionelle integritet under fremstilling og transport og indtil deres anvendelse eller admini-
stration og korrekt differentieringsniveau.

b) Hvis celler dyrkes direkte inden i eller pa en matrice, et matrice-stottemateriale (scaffold) eller udstyr, skal der
gives oplysninger om valideringen af celledyrkningsprocessen med hensyn til cellevackst, funktion og kombi-
nationens integritet.

3.3.2.3. Karakterisering og kontrolstrategi

a) Der skal gives relevante oplysninger om karakteriseringen af cellepopulationen eller celleblandingen med
hensyn til identitet, renhed (f.eks. fremmede mikrobielle agenser og cellulaere kontaminanter), levedygtighed,
styrke, karyologi, tumorigenicitet og egnethed for den tilsigtede medicinske anvendelse. Cellernes genetiske
stabilitet skal pavises.

Aox

Der skal gives kvalitative og om muligt kvantitative oplysninger om produkt- og procesbetingede urenheder
samt om alle materialer, der kan danne nedbrydningsprodukter under produktionen. Det skal begrundes, i
hvilket omfang urenheder bestemmes.

¢) Huvis visse frigivelsestest ikke kan udferes pa det virksomme stof eller pa det feerdige leegemiddel, men kun pa
mellemprodukter ogfeller som test i forbindelse med fremstillingen, skal dette begrundes.

d) Hvis biologisk aktive molekyler (f.cks. vakstfaktorer og cytokiner) er til stede som bestanddele af det celle-
baserede leegemiddel, skal deres indvirkning og interaktion med andre bestanddele af det virksomme stof
karakteriseres.

) Hvis en tredimensional struktur er en del af den pataenkte funktion, skal differentieringsniveauet, cellernes
strukturelle og funktionelle organisering og eventuelt den genererede ekstracelluleere matrice vare en del af
karakteriseringen for disse cellebaserede leegemidler. Om nedvendigt skal ikke-kliniske undersegelser supplere
den fysisk-kemiske karakterisering.

3.3.2.4. Hjelpestoffer

For et eller flere hjelpestoffer, der anvendes i celle- eller vavsbaserede leegemidler (f.eks. transportmediebestand-
dele), gaelder de krav til nye hjalpestoffer, som er fastsat i del I i dette bilag, medmindre der findes data om
interaktioner mellem cellerne eller vavene og hjlpestofferne.

3.3.2.5. Udviklingsstudier

Beskrivelsen af udviklingsprogrammet skal omfatte valg af materialer og processer. Navnlig skal cellepopula-
tionens integritet i den ferdige formulering diskuteres.

3.3.2.6. Referencematerialer

En referencenorm, som er relevant og specifik for det virksomme stof ogfeller det ferdige legemiddel, skal
dokumenteres og karakteriseres.

3.4.  Searlige krav i forbindelse med laegemidler til avanceret terapi, hvori der indgdr udstyr
3.4.1.  Lagemidler til avanceret terapi, hvori der indgdr udstyr, jf. artikel 7 i forordning (EF) nr. 1394/2007

Der skal gives en beskrivelse af leegemidlets fysiske kendetegn og egenskaber og en beskrivelse af metoden til
fremstilling af leegemidlet.
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3.4.2.

Interaktion og kompatibilitet mellem gener, celler ogleller vav og de strukturelle bestanddele skal beskrives.

Kombineret leegemiddel til avanceret terapi som defineret i artikel 2, stk. 1, litra d), i forordning (EF) nr. 1394/2007

For celle- eller vaevsdelen af det kombinerede leegemiddel til avanceret terapi gelder de sarlige krav til legemidler
til somatisk celleterapi og leegemidler fremstillet ud fra manipuleret veav, jf. afsnit 3.3, og er der tale om genetisk
modificerede celler, gelder de serlige krav til leegemidler til genterapi, jf. afsnit 3.2.

Det medicinske udstyr eller det aktive implantable medicinske udstyr kan udgere en integreret del af det virk-
somme stof. Hvis det medicinske udstyr eller det aktive implantable medicinske udstyr kombineres med cellerne
pa tidspunktet for fremstilling, anvendelse eller administration af de ferdige leegemidler, skal det anses for en
integreret del af det feerdige leegemiddel.

Der skal gives de oplysninger om det medicinske udstyr eller det aktive implantable medicinske udstyr (som
udger en integreret del af det virksomme stor eller af det feerdige laegemiddel), som er relevante for evalueringen
af det kombinerede leegemiddel til avanceret terapi. Sddanne oplysninger skal omfatte:

a) Oplysninger om valg og den patenkte funktion af det medicinske udstyr eller det implantable medicinske
udstyr og pévisning af, at udstyret er kompatibelt med andre af legemidlets bestanddele.

A=n

Bevis for, at den medicinske udstyrsdel opfylder de vasentlige krav, der er fastsat i bilag I til Radets direktiv
93/42[EQF (**), eller at den aktive implantable udstyrsdel opfylder de vaesentlige krav, der er fastsat i bilag 1
til Radets direktiv 90/385/EQF (***).

¢) hvis relevant, bevis for, at det medicinske udstyr eller det implantable medicinske udstyr opfylder kravene
vedrerende BSE[TSE i Kommissionens direktiv 2003/32/EF (****).

d) Hvor sidanne foreligger, resultaterne af enhver vurdering af den medicinske udstyrsdel eller den aktive
implantable medicinske udstyrsdel, der er foretaget af et bemyndiget organ i henhold til direktiv 93/42/EQF
eller direktiv 90/385/EQF.

Det bemyndigede organ, der har foretaget den i litra d) omhandlede vurdering, skal pd anmodning af den
kompetente myndighed, der vurderer ansegningen, stille alle de oplysninger til radighed, der vedrerer resultaterne
af vurderingen i overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF eller direktiv 90/385/EQF. Dette kan omfatte oplys-
ninger og dokumenter, der er indeholdt i den pageldende ansegning om overensstemmelsesvurdering, hvis det er
nedvendigt for evalueringen af det kombinerede legemidler til avanceret terapi som helhed.

SARLIGE KRAV VEDRORENDE MODUL 4
Serlige krav i forbindelse med alle leegemidler til avanceret terapi

Kravene i del I, modul 4, i dette bilag vedrerende farmakologiske og toksikologiske undersogelser af legemidler
er ikke altid hensigtsmessige pd grund af de unikke og forskellige strukturelle og biologiske egenskaber ved
leegemidler til avanceret terapi. De tekniske krav i afsnit 4.1, 4.2 og 4.3 nedenfor forklarer, hvordan kravene i del
I i dette bilag finder anvendelse pa laeegemidler til avanceret terapi. Hvis relevant og under hensyntagen til de
sarlige forhold, der gor sig galdende for leegemidler til avanceret terapi, er der fastsat supplerende krav.

Den logiske begrundelse for den ikke-kliniske udvikling og de kriterier, der ligger til grund for udvealgelse af de
relevante arter og modeller (in vitro og in vivo), diskuteres og begrundes i de ikke-kliniske oversigter. Den eller de
udvalgte dyremodeller kan omfatte immunkompromitterede, knockout-, humaniserede eller transgene dyr.
Anvendelsen af homologe modeller (f.eks. museceller analyseret i mus) eller modeller, der efterligner sygdomme,
skal tages i betragtning, navnlig i forbindelse med immunogenicitets- og immunotoksicitetsundersagelser.

Ud over kravene i del I skal der gives oplysninger om sikkerhed, egnethed og biokompatibilitet i forbindelse med
alle strukturelle komponenter (f.eks. matricer, matrice-stottematerialer (scaffolds) og udstyr) og eventuelle andre
stoffer (f.eks. cellulere produkter, biomolekyler, biomaterialer og kemiske stoffer), som findes i det ferdige
leegemiddel. Der skal tages hensyn til deres fysiske, mekaniske, kemiske og biologiske egenskaber.
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.3.

4.3.1.

Serlige krav i forbindelse med leegemidler til genterapi

For at kunne fastsatte omfanget og typen af de ikke-kliniske undersogelser, der er nodvendige til bestemmelse af
et passende niveau for de ikke-kliniske sikkerhedsdata, skal der tages hensyn til designet og typen af laegemidlet
til genterapi.

Farmakologi

a) Der skal forelaegges in vitro- og in vivo-undersegelser af virkninger i forbindelse med den patenkte terapeu-
tiske anvendelse (dvs. farmakodynamiske »proof of concepte-undersegelser) under anvendelse af modeller og
relevante dyrearter med henblik pé at vise, at nukleinsyresekvensen nar det tilteenkte mal (malorgan eller
-celler) og har den patenkte funktion (ekspressionsniveau og funktionel aktivitet). Varigheden af nukleinsy-
resekvensfunktionen og det foresldede doseringsregime i de kliniske undersogelser skal oplyses.

=

Malselektivitet: Hvis leegemidlet til genterapi har til formal at have en selektiv eller mélbegranset funktiona-
litet, skal der forelaegges undersogelser, der bekrafter specificitet og varighed af funktionalitet og aktivitet i
madlceller- og vaev.

Farmakokinetik

a) Biodistributionsundersogelser skal omfatte undersegelser af persistens, clearance og mobilisering. Biodistribu-
tionsundersogelser skal desuden omfatte risikoen for kenscelleoverfarsel.

b) Der skal sammen med miljerisikovurderingen foreleegges undersogelser af ekskretion og risiko for overforsel
til tredjemand, medmindre det i ansegningen, pd grundlag af den pdgzldende laegemiddeltype, behorigt
begrundes, at det ikke er nedvendigt.

Toksikologi

a) Toksiciteten af det ferdige laegemiddel til genterapi skal vurderes. Afhangigt af laegemiddeltypen skal der
endvidere tages hensyn til den individuelle test af virksomme stoffer og hjlpestoffer, og in vivo-effekten af
produkter, som er relateret til den eksprimerede nukleinsyresekvens, og som ikke er tilteenkt en fysiologisk
funktion, skal evalueres.

=

Undersagelser af toksicitet ved enkeltdosis kan kombineres med farmakologiske og farmakokinetiske sikker-
hedsundersogelser, f.cks. for at undersoge persistens.

¢) Undersogelser af toksicitet ved gentagen dosis skal forelaegges ved multipel dosering hos mennesker. Admini-
strationsmdde og -skema skal ngje afspejle den planlagte kliniske dosering. I de tilfelde, hvor enkeltdosis kan
resultere i, at nukleinsyresekvensens funktionalitet hos mennesker forleenges, ber det overvejes at gennemfore
undersogelser af toksicitet ved gentagen dosis. Undersagelserne kan vare af langere varighed end standard-
undersogelser for toksicitet athangigt af persistensen af leegemidlet til genterapi og de forventede potentielle
risici. Varigheden skal begrundes.

d) Genotoksicitet skal underseges. Dog skal standardundersegelser for genotoksicitet kun gennemferes, hvis de
er nedvendige for at teste en specifik urenhed eller en bestanddel i leveringssystemet.

¢) Karcinogenicitet skal underseges. Standardmessige livstidsundersogelser af karcinogenicitet hos gnavere er
ikke nedvendige. Afthangigt af legemiddeltype skal de tumorfremkaldende egenskaber dog evalueres i rele-
vante in vivo-[in vitro-modeller.

f) Reproduktions- og udviklingstoksicitet: Der skal gennemfares undersggelser af virkningen pa forplantnings-
evinen og den generelle forplantningsfunktion. Der skal forelagges embryofetale og perinatale toksicitets-
undersogelser og undersogelser af kenscelleoverforsel, medmindre det i ansegningen, pd grundlag af den
pagaldende legemiddeltype, beherigt begrundes, at det ikke er nedvendigt.

g) Supplerende toksicitetsundersogelser

— Integrationsundersogelser: Der skal gennemfores integrationsundersogelser for alle laegemidler til gente-
rapi, medmindre der foreligger en videnskabelig begrundelse for manglende undersogelser, f.eks. fordi
nukleinsyresekvenserne ikke treenger ind i cellekernen. Der skal gennemferes integrationsundersogelser for
leegemidler til genterapi, der ikke forventes at veere i stand til integration, hvis biodistributionsdata viser en
risiko for kenscelleoverforsel.

— Immunogenicitet og immunotoksicitet: Mulige immunogeniske og immunotoksiske virkninger skal under-
soges.
Serlige krav til leegemidler til somatisk celleterapi og leegemidler fremstillet ud fra manipuleret vaev
Farmakologi

a) De primare farmakologiske undersogelser skal vaere tilstraekkelige til at pavise proof of concept. De celleba-
serede leegemidlers interaktion med det omgivende vav skal undersoges.
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b) Den mangde af laegemidlet, der kraeves for at opnd den enskede virkning/den effektive dosis, og — athangigt
af leegemiddeltype — doseringshyppigheden skal bestemmes.

Keh

Der skal tages hensyn til sekundare farmakologiske undersagelser ved evalueringen af potentielle fysiologiske
virkninger, som ikke er relaterede til den enskede terapeutiske virkning ved laegemidlet til somatisk celleterapi,
ved legemidlet fremstillet ud fra manipuleret vav eller ved andre stoffer, da der ud over de(n) berorte
protein(er) ogsd kan udskilles biologisk aktive molekyler, eller de(n) bererte protein(er) kan indvirke pa
uenskede steder.

Farmakokinetik

a) Konventionelle farmakokinetiske undersogelser med henblik pa at undersege absorption, distribution, meta-
bolisme og ckskretion er ikke nedvendige. Parametre som f.eks. levedygtighed, levetid, fordeling, vackst,
differentiering og migration skal dog undersoges, medmindre det i ansggningen, pa grundlag af den pagel-
dende legemiddeltype, behorigt begrundes, at det ikke er nedvendigt.

b) For lagemidler til somatisk celleterapi og leegemidler fremstillet ud fra manipuleret vav, der producerer
systemisk aktive biomolekyler, skal disse molekylers distribution, varighed og ekspressionsniveau undersages.

Toksikologi

a) Det fardige laegemiddels toksicitet skal vurderes. Der skal tages hensyn til individuelle afprovninger af de(t)
vitksomme stof(fer), hjelpestoffer, andre stoffer og eventuelle procesrelaterede urenheder.

b) Observationstiden kan vare leengere end ved standardundersegelser for toksicitet, og laegemidlets forventede
levetid skal tages i betragtning sammen med dets farmakodynamiske og farmakokinetiske profil. Varigheden
skal begrundes.

¢) Bortset fra undersogelser af legemidlets tumorfremkaldende egenskaber er konventionelle carcinogenicitets-
og genotoksicitetsundersagelser ikke nedvendige.

d) Mulige immunogeniske og immunotoksiske virkninger skal undersoges.

€) Hvis der er tale om cellebaserede leegemidler, der indeholder dyreceller, skal de dermed forbundne specifikke
sikkerhedsproblemer, f.eks. overforsel af xenogene patogener til mennesker, loses.

SARLIGE KRAV VEDRORENDE MODUL 5
Serlige krav i forbindelse med alle leegemidler til avanceret terapi

De sarlige krav i dette afsnit af del IV supplerer kravene i modul 5 i del I i dette bilag.

Hvis den kliniske anvendelse af leegemidler til avanceret terapi kreever specifik ledsagende terapi og involverer
kirurgiske indgreb, skal den terapeutiske procedure som helhed undersoges og beskrives. Der skal gives oplys-
ninger om standardisering og optimering af disse procedurer i forbindelse med den kliniske udvikling.

Hvis medicinsk udstyr, der bruges i forbindelse med kirurgiske procedurer til anvendelse, implantering eller
administration af leegemidler til avanceret terapi, kan indvirke pa virkningen eller sikkerheden ved lagemidlet
til avanceret terapi, skal der gives oplysninger om dette udstyr.

Hvis anvendelsen, implanteringen, administrationen eller de opfelgende aktiviteter kraever specifik ekspertise, skal
denne defineres. Om nedvendigt skal sundhedsprofessionelles uddannelsesplan vedrgrende anvendelses-, implan-
terings- eller administrationsprocedurer for disse leegemidler forelaegges.

Som folge af karakteren af legemidlerne til avanceret terapi kan fremstillingsprocessen for disse andre sig i
forbindelse med den kliniske udvikling, og supplerende undersogelser til pavisning af sammenligneligheden kan
derfor vaere nedvendige.

I forbindelse med den kliniske udvikling skal den risiko, der er forbundet med potentielle infektiose agenser eller
anvendelse af materiale fra dyr, og de foranstaltninger, der er truffet for at reducere risikoen, gennemgés.

Valg af dosis og tidsskema for anvendelse skal fastsettes ved hjelp af dosisbestemmende undersogelser.
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5.2.
5.2.1.

5.2.2.

5.3.

Virkningen af de foresldede indikationer skal understottes af relevante resultater fra kliniske undersegelser med
klinisk relevante endepunkter for den tilsigtede anvendelse. Under visse kliniske omsteendigheder kan bevis for
langtidsvirkningen veare nedvendig. Der skal foreleegges en strategi for evaluering af langtidsvirkningen.

Risikostyringsplanen skal omfatte en strategi for langsigtet opfelgning af sikkerhed og virkning.

For kombinerede laegemidler til avanceret terapi skal undersogelserne af sikkerhed og virkning udformes for og
gennemfores med det kombinerede laegemiddel som helhed.

Serlige krav i forbindelse med leegemidler til genterapi
Farmakokinetiske undersogelser hos mennesker

Farmakokinetiske undersogelser hos mennesker skal omfatte folgende aspekter:
a) undersogelser, der skal belyse problemet med ekskretion af laegemidler til genterapi
b) biodistributionsundersogelser

¢) farmakokinetiske undersogelser af leegemidlet og genekspressionsdelene (f.eks. eksprimerede proteiner eller
genomiske signaturer).

Farmakodynamiske undersogelser hos mennesker
Farmakodynamiske undersegelser hos mennesker skal omfatte ekspression og funktion af nukleinsyresekvensen

efter administration af leegemidlet til genterapi.

Sikkerhedsundersogelser

Sikkerhedsundersogelser skal behandle folgende aspekter:

a) replikationskompetente vektorers opstien

b) nye stammers opstden

¢) reassortering af eksisterende genomsekvenser

d) neoplastisk proliferation som folge af insertionel mutagenicitet.
Serlige krav i forbindelse med leegemidler til somatisk celleterapi

Leegemidler til somatisk celleterapi, hvor virkningsmdden er baseret pd produktion af en eller flere definerede aktive

biomolekyler

For leegemidler til somatisk celleterapi, hvor virkningsméden er baseret pa produktion af en eller flere definerede
aktive biomolekyler, skal den farmakokinetiske profil (navnlig distribution, varighed og ekspressionsniveau) for
disse molekyler underseges, hvis det er muligt.

Biodistribution, persistens og engraftment pd lang sigt af bestanddelene i leegemidlet til somatisk celleterapi

Biodistribution, persistens og engraftment pa lang sigt af bestanddelene i leegemidlet til somatisk celleterapi skal
undersgges i forbindelse med den kliniske udvikling.

Sikkerhedsundersogelser

Sikkerhedsundersogelser skal behandle folgende aspekter:
a) distribution og engraftment efter administration
b) ektopisk engraftment

¢) onkogenisk transformation og celle-/vavslinjens palidelighed.
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5.4. Serlige krav i forbindelse med leegemidler fremstillet ud fra manipuleret vav
5.4.1.  Farmakokinetiske undersogelser

Hvis konventionelle farmakokinetiske undersogelser ikke er relevante for legemidler fremstillet ud fra manipu-
leret vaev, skal biodistribution, persistens og nedbrydning af bestanddele af legemidlet fremstillet ud fra mani-
puleret vaev underseges i forbindelse med den kliniske udvikling.

5.4.2.  Farmakodynamiske undersogelser

Farmakodynamiske undersogelser skal udformes og skraddersyes til de sarlige egenskaber ved leegemidler frem-
stillet ud fra manipuleret vaev. Der skal forelaegge bevis for »proof of concept« og for, at leegemidlets kinetik kan
tilvejebringe den pétankte regenerering, reparation eller erstatning. Der skal tages hensyn til passende farmako-
dynamiske markerer, der har forbindelse til den eller de patenkte funktioner og til strukturen.

5.4.3.  Sikkerhedsundersogelser

Afsnit 5.3.3. finder anvendelse.

() EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
(**) EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
(**%) EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.

(=) EUT L 105 af 26.4.2003, s. 18.c
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/121/EF
af 14. september 2009

om andring, med henblik pé tilpasning til den tekniske udvikling, af bilag I og V til Europa-
Parlamentets og Ridets direktiv 2008/121/EF om betegnelser for tekstilprodukter

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2008/121EF af 14. januar 2009 om betegnelser for tekstilpro-
dukter (1), sarlig artikel 15, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Direktiv 2008/121/EF fastsetter regler for etikettering
eller maerkning af produkter for sd vidt angdr deres tek-
stilfiberindhold, der skal sikre, at forbrugernes interesser
beskyttes. Tekstilprodukter kan kun markedsfores i
Faellesskabet, hvis de er i overensstemmelse med dette
direktivs bestemmelser.

(2) P4 baggrund af de seneste resultater fra en teknisk
arbejdsgruppe er det med henblik pd tilpasning af
direktiv 2008/121/EF til den tekniske udvikling nedven-
digt at tilfgje fibren melamin til listen over fibre i bilag I
og V til nevnte direktiv.

(3)  Direktiv 2008/121/EF ber derfor endres i overensstem-
melse hermed.

(4)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Udvalget for Direktiverne om Beteg-
nelser for og Meerkning af Tekstilprodukter —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Direktiv 2008/121/EF andres sdledes:

1) I bilag I indszwttes folgende rakke 48:

»48 | melamin | fibre af mindst 85 masseprocent tvarbundne

makromolekyler bestdende af melaminderivater«

() EUT L 19 af 23.1.2009, s. 29.

2) I bilag V indsettes folgende rakke 48:

48 Melamin 7,00«

Artikel 2
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 15. september 2010. De tilsender straks Kommissionen
disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhangen mellem de pigaldende bestemmelser og dette
direktiv.

Nér medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, skal de inde-
holde en henvisning til narverende direktiv, eller de skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. Medlemssta-
terne fastleegger reglerne for denne henvisning.

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

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggo-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. september 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/122/EF
af 14. september 2009

om ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 96/73/EF om visse metoder til
kvantitativ analyse af binzere tekstilfiberblandinger med henblik pd tilpasning til den tekniske
udvikling

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
96/73/EF af 16. december 1996 om visse metoder til kvantitativ
analyse af binare tekstilfiberblandinger (1), sarlig artikel 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2008/121[EF af 14. januar 2009 om betegnelser for
tekstilprodukter (?) etiketteres tekstilprodukter for at
angive deres fiberblanding, og produkternes overensstem-
melse med angivelserne pd etiketten kontrolleres ved
analyse.

(2)  Direktiv 96/73[EF indeholder bestemmelser om ensartede
metoder til kvantitativ analyse af binare tekstilfiberblan-
dinger.

(3) P4 baggrund af de seneste resultater fra en teknisk
arbejdsgruppe blev direktiv 2008/121/EF tilpasset til
den tekniske udvikling ved at tilfgje fibren melamin til
listen over fibre i bilag I og V til naevnte direktiv.

(4)  Derfor er det ngdvendigt at definere ensartede underse-
gelsesmetoder for melamin.

(5)  Direktiv 96/73/EF ber derfor andres i overensstemmelse
hermed.
(6)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse

med udtalelse fra Udvalget for Direktiverne om Beteg-
nelser for og Merkning af Tekstilprodukter —

() EFT L 32 af 3.2.1997, s. 1.
() EUT L 19 af 23.1.2009, s. 29.

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag II til direktiv 96/73/EF andres i overensstemmelse med
bilaget til dette direktiv.

Artikel 2
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 15. september 2010. De tilsender straks Kommissionen
disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhangen mellem de pagaldende bestemmelser og dette
direktiv.

Nér medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, skal de inde-
holde en henvisning til narvarende direktiv, eller de skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. Medlemssta-
terne fastlegger reglerne for denne henvisning.

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

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 14. september 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand
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BILAG

I kapitel 2 i bilag II til direktiv 96/73/EF foretages folgende @ndringer:

a)

b)

De enkelte metoder — Oversigtstabel affattes saledes:

»OVERSIGTSTABEL
Anvendelsesomrade
Metode Reagens
Oploselig komponent Uoploselig komponent
1. Acetat Visse andre fibre Acetone
2. Visse proteinfibre Visse andre fibre Hypochlorit
3. Viskose, cupro eller visse typer | Bomuld, elastolefin eller Myresyre og zinkchlorid
af modal melamin
4. Polyamid eller nylon Visse andre fibre 80 % myresyre (m/m)
5. Acetat Triacetat, elastolefin eller Benzylalkohol
melamin
6. Triacetat eller polylactid Visse andre fibre Dichlormethan
7. Visse cellulosefibre Polyester, elastomultiester eller | 75 % svovlsyre (m/m)
elastolefin
8. Polyacrylfibre, visse modacryl- | Visse andre fibre Dimethylformamid
fibre eller visse polychloridfibre
9. Visse polychloridfibre Visse andre fibre Kuldisulfid/acetone
55,5/44,5 (v[v)
10. Acetat Visse polychloridfibre, elastolefin | Iseddikesyre
eller melamin
11. Silke Uld, dyrehdr, elastolefin eller 75 % svovlsyre (m/m)
melamin
12. Jute Visse fibre af animalsk oprin- Kvalstofbestemmelsesmetode
delse
13. Polypropylen Visse andre fibre Xylen
14. Visse andre fibre Polychloridfibre (homopoly- Koncentreret svovlsyre
merer af vinylchlorid), elastolefin
eller melamin
15. Polychloridfibre, visse modacryl- | Visse andre fibre Cyclohexanon
typer, visse elasthantyper, acetat,
triacetat
16. Melamin Bomuld eller aramid 90 % myresyre (m/m), varme

Metode nr. 1 andres sdledes:

i) Punkt 1.2 affattes sdledes:

»2. uld (1), dyrehédr (2 og 3), silke (4), bomuld (5), her (7), hamp (8), jute (9), abaca (10), alfa (11), kokos (12),
gyvel (13), ramie (14), sisal (15), cupro (21), modal (22), regenererede proteinfibre (23), viskose (25), polyacryl
(26), polyamid eller nylon (30), polyester (35), elastomultiester (46), elastolefin (47) og melamin (48).

Denne metode er under ingen omstendigheder anvendelig pd overfladeacetylerede acetatfibre.
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ii) Punkt 5 affattes séledes:
»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET
Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 1,00,
undtagen for melamin, hvor verdien »d« = 1,01.c
¢) Metode nr. 2 andres siledes:

i) Punkt 1.2 affattes sdledes:

»2. bomuld (5), cupro (21), viskose (25), polyacryl (26), polychloridfibre (27), polyamid eller nylon (30), polyester
(35), polypropylen (37), elasthan (43), glasfibre (44), elastomultiester (46), elastolefin (47) og melamin (48).

Er der tale om flere typer af proteinfibre, giver metoden disses totalmangde, men ikke de procentvise andele.«
ii) Punkt 5 affattes sdledes:
»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET
Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Veardien »d« udger 1,00,

undtagen for bomuld, viskose, modal og melamin, hvor vardien »d« = 1,01, og for ubleget bomuld, hvor
vaerdien »d« = 1,03.

d) Metode nr. 3 @ndres séledes:
i) Punkt 1.2 affattes sdledes:
»2. bomuld (5), elastolefin (47) og melamin (48).

Konstateres tilstedeveerelsen af modalfibre, skal der udferes et for-forsgg, for at undersoge, om de er opleselige i
reagenset.

Denne metode kan ikke anvendes for blandinger, i hvilke bomulden er forandret ved et for starkt kemisk angreb,
eller sdfremt viskose- eller cuprofibrene ikke mere er fuldt opleselige pd grund af tilstedeveerelsen af visse farve-
stoffer eller appreturmidler, der ikke har kunnet fjernes fuldstaendigt.«

ii) Punkt 5 affattes sdledes:

»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET
Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Veerdien »d« udger 1,02 for
bomuld, 1,01 for melamin og 1,00 for elastolefin.«
e) Metode nr. 4 andres séledes:

i) Punkt 1.2 affattes sdledes:

»2. uld (1), dyrehdr (2 og 3), bomuld (5), cupro (21), modal (22), viskose (25), polyacryl (26), polychlorid (27),
polyester (35), polypropylen (37), glasfibre (44), elastomultiester (46), elastolefin (47) og melamin (48).

Denne metode kan som angivet ovenfor ogsd anvendes for blandinger, der indeholder uld; er uldindholdet over
25 %, anvendes dog metode nr. 2, dvs. oplesning af ulden i en natriumhypochloritoplgsning.«

ii) Punkt 5 affattes sédledes:
»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET

Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 1,00,
undtagen for melamin, hvor verdien »d« = 1,01.c
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f) Metode nr. 5 @ndres séledes:
i) Punkt 1 affattes siledes:

»1. ANVENDELSESOMRADE

Denne metode skal, efter at komponenter, der ikke er fibre, er fjernet, anvendes for binare blandinger af:
1. acetat (19)
0g
2. triacetat (24), elastolefin (47) og melamin (48).c
ii) Punkt 5 affattes séledes:

»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET

Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 1,00,
undtagen for melamin, hvor veerdien »d« = 1,01

g) Metode nr. 6 @ndres séledes:
i) Punkt 1.2 affattes sdledes:

»2. uld (1), dyrehdr (2 og 3), silke (4), bomuld (5), cupro (21), modal (22), viskose (25), polyacryl (26), polyamid
eller nylon (30), polyester (35), glasfibre (44), elastomultiester (46), elastolefin (47) og melamin (48).

Bemeerk: Triacetatfibre, der som folge af en speciel efterbehandling er delvis forsebede, er ikke fuldt opleselige i
reagenset. [ sd fald kan metoden ikke anvendes.«

ii) Punkt 5 affattes sdledes:

»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET

Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 1,00,
undtagen for polyester, elastomultiester, elastolefin og melamin, hvor verdien »d« udger 1,01.c

h) Metode nr. 8 andres séledes:
i) Punkt 1.2 affattes sdledes:

»2. uld (1), dyrehdr (2 og 3), silke (4), bomuld (5), cupro (21), modal (22), viskose (25), polyamid eller nylon (30),
polyester (35), elastomultiester (46), elastolefin (47) og melamin (48).

Den galder desuden for polyacryl- og visse modacrylfibre, der er behandlet med premetalliserede farvestoffer
(komplexfarvestoffer), dog ikke med efterchromerede farvestoffer.«

ii) Punkt 5 affattes sdledes:

»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET

Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 1,00,
undtagen for uld, bomuld, cupro, modal, polyester, elastomultiester og melamin, hvor verdien »d« udger
1,01.«

i)  Metode nr. 9 @ndres sdledes:
i) Punkt 1.2 affattes sdledes:

»2. uld (1), dyrehdr (2 og 3), silke (4), bomuld (5), cupro (21), modal (22), viskose (25), polyacryl (26), polyamid
eller nylon (30), polyester (35), glasfibre (44), elastomultiester (46) og melamin (48).

Er uld- eller silkeindholdet over 25 %, anvendes metode nr. 2.

Er polyamid- eller nylonindholdet over 25 %, anvendes metode nr. 4.c
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ii) Punkt 5 affattes séledes:
»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET
Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vaerdien »d« udger 1,00,
undtagen for melamin, hvor verdien »d« = 1,01.«
j)  Punkt 1.2 under metode nr. 10 affattes sdledes:
»2. visse polychloridfibre (27), dvs. polyvinylchloridfibre, ogsd efterchlorerede, elastolefin (47) og melamin (48).c
k) Metode nr. 11 @ndres siledes:
i) Punkt 1.2 affattes siledes:
»2. uld (1), dyrehdr (2 og 3), clastolefin (47) og melamin (48).c
ii) Punkt 5 affattes séledes:
»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET
Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 0,985 for
uld, 1,00 for elastolefin og 1,01 for melamin.«
) Metode nr. 13 endres sdledes:

i) Punkt 1.2 affattes siledes:

»2. uld (1), dyrehdr (2 og 3), silke (4), bomuld (5), acetat (19), cupro (21), modal (22), triacetat (24), viskose (25),
polyacryl (26), polyamid eller nylon (30), polyester (35), glasfibre (44), elastomultiester (46) og melamin (48).c

ii) Punkt 5 affattes sdledes:
»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET
Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 1,00,
undtagen for melamin, hvor verdien »d« = 1,01.c
m) Metode nr. 14 endres sdledes:

i) Punkt 1 affattes saledes:

»1. ANVENDELSESOMRADE

Denne metode skal, efter at komponenter, der ikke er fibre, er fjernet, anvendes for binzre blandinger af:

1. bomuld (5), acetat (19), cupro (21), modal (22), triacetat (24), viskose (25), visse polyacryler (26), visse
modacryler (29), polyamid eller nylon (30), polyester (35) og elastomultiester (46)

med

2. polychloridfibre (27) pé basis af homopolymerer af vinylchlorid, ogsa efterchlorerede, elastolefin (47) og
melamin (48).

De modacryler, der kan komme pd tale, er dem, som giver en klar oplgsning ved nedsankning i koncen-
treret svovlsyre (d,o = 1,84 g/ml).

Denne metode kan anvendes i stedet for metode nr. 8 og 9.«
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ii) Punkt 2 affattes séledes:

»2. PRINCIP

Den andel, der bestdr af andre komponenter end polychloridfibre, elastolefin eller melamin (dvs. de fibre, der
er naevnt i punkt 1.1), fjernes fra en kendt torveegt af blandingen ved oplesning i koncentreret svovlsyre (d,q =
1,84 g/ml). Restproduktet, der bestar af polychloridfibre, elastolefin eller melamin, opsamles, vaskes, torres og
vejes, og dets — om nedvendigt korrigerede — vagt udtrykkes i procent af blandingens tervagt. Den andel,
der udgeres af en anden komponent, beregnes som differencen.«

ili) Punkt 5 affattes saledes:

»5.BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET

Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 1,00,
undtagen for melamin, hvor veerdien »d« = 1,01.«

n) Metode nr. 15 endres sdledes:
i) Punkt 1 affattes siledes:

»1. ANVENDELSESOMRADE

Denne metode skal, efter at komponenter, der ikke er fibre, er fjernet, anvendes for binere blandinger af:
1. acetat (19), triacetat (24), polychlorid (27), visse modacryler (29), visse elastaner (43)
med

2. uld (1), dyrehér (2 og 3), silke (4), bomuld (5), cupro (21), modal (22), viskose (25), polyamid eller nylon
(30), polyakryl (26), glasfibre (44) og melamin (48).

Konstateres tilstedevaerelsen af modacryler eller elastan, skal der udferes et for-forseg for at undersoge, om
fibrene er fuldstendigt opleselige i reagenset.

Det er ogsd muligt at analysere blandinger indeholdende polychloridfibre ved anvendelse af metode nr. 9 eller
14.«

ii) Punkt 5 affattes sdledes:

»5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET

Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Vardien »d« udger 1,00,
bortset fra i folgende tilfelde:

silke og melamin 1,01
polyacryl 0,98.
0) Metode nr. 16 indsattes efter metode nr. 15:

»METODE Nr. 16
MELAMIN OG VISSE ANDRE FIBRE
(Metode, der indebaerer anvendelse af varm myresyre)
1. ANVENDELSESOMRADE

Denne metode skal, efter at komponenter, der ikke er fibre, er fjernet, anvendes for binare blandinger af:
1. melamin (48)
med

2. bomuld (5) og aramid (31).
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2. PRINCIP

Melaminen fjernes fra en kendt terveegt af blandingen ved oplesning i varm myresyre (90 vagtprocent).

Restproduktet samles, vaskes, torres og vejes, og dets — om nedvendigt korrigerede — vagt udtrykkes i procent
af blandingens torvagt. Den andel, der udgeres af en anden komponent, beregnes som differencen.

Bemeerk: Det anbefalede temperaturomrade skal ngje overholdes, da melaminets opleselighed er meget temperatur-
afthangig.

3. APPARATUR OG REAGENSER (andre end dem, der er angivet i den almindelige del)
3.1. Apparatur
i) Konisk kolbe med glaslukning, mindst 200 ml.

ii) Vandbad med rysteanordning eller andet apparatur til rystning af kolben og fastholdelse af dens tempe-
ratur pd 90 + 2 °C.

3.2. Reagenser

i) Myresyre (90 % m/m, d,y = 1,204 g/ml). 890 ml 98-100 % m/m myresyre (d,o = 1,220 g/ml) fortyndes
indtil 1 liter med vand.

Varm myresyre er starkt korroderende og ber behandles forsigtigt.

ii) Ammoniakoplesning, fortynding: 80 ml koncentreret ammoniakoplesning (d,o = 0,880 g/ml) fortyndes
indtil 1 liter med vand.

4. PROVNINGSMETODE

Proceduren i den almindelige del folges, hvorefter folgende fremgangsmade anvendes:

Proven pd mindst 200 ml i den koniske kolbe med glaslukning tilferes 100 ml myresyre pr. gram af provens
vagt. Derefter lukkes kolben, og den rystes, siledes at preven gennemveedes. Kolben rystes kraftigt i vandbad ved
90 £ 2 °C i1 time. Kolben afkeles til stuetemperatur. Vaesken haldes over en pa forhind tareret filterdigel. Der
tilfores 50 ml myresyre til kolben indeholdende restproduktet, den rystes i hdnden, og dens indhold filtreres
gennem filterdiglen. Eventuelle overskydende fibres overfores til diglen ved udvaskning af kolben med endnu lidt
myresyrereagens. Diglen temmes ved sugning, og restproduktet vaskes med myresyrereagens, varmt vand, den
fortyndede ammoniakoplesning og endelig koldt vand, idet diglen temmes ved sugning efter hver vask. Der
anvendes ikke sugning, for vasken efter hver enkelt vask er dranet ved tyngdekraftens hjalp. Til sidst temmes
diglen ved sugning, og diglen og restproduktet torres, afkoles og vejes.

Bemerk: Temperaturen har stor indflydelse pd melaminets oplesningsevne og ber ngje kontrolleres.

5. BEREGNING OG ANGIVELSE AF RESULTATET

Resultaterne beregnes efter den i den almindelige del angivne beregningsmetode. Veardien »d« udger 1,02 for
bomuld og aramid.

6. PRACISION

I homogene blandinger af tekstilmaterialer er konfidensgrenserne for resultater opnéet ved denne metode hejst +
2 ved et konfidensniveau pd 95 %.«
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II

(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse
ikke er obligatorisk)

AFGORELSER OG BESLUTNINGER

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 11. februar 2009

om statsstette C 55/07 (ex NN 63/07, CP 106/06) indfort af Det Forenede Kongerige Storbritannien
og Nordirland — Statsgaranti til BT

(meddelt under nummer K(2009) 685)
(Kun den engelske udgave er autentisk)
(E@S-relevant tekst)

(2009/703/EF)

L 242)21

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 88, stk. 2, forste afsnit,

under henvisning til aftalen om Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade, sarlig artikel 62, stk. 1, litra a),

efter at have opfordret interesserede parter til at fremsatte
bemarkninger i henhold til ovennavnte bestemmelser (*) og
under hensyntagen til deres bemarkninger, og

ud fra folgende betragtninger:

)

Denne sag vedrorer statsstotte, som Det Forenede Konge-
rige Storbritannien og Nordirland, i det folgende benaevnt
»Det Forenede Kongerige«, har indfert til fordel for BT
plc, i det feolgende benzvnt »BT« medmindre andet er
anfort. BT er et aktieselskab registreret i England og
Wales. British Telecommunications plc er et dattersel-
skab, der er fuldt ud ejet af koncernen BT Group ple,
og det omfatter stort set alle BT-koncernens forretnings-
aktiviteter og aktiver. Som efterfolger til det offentlige
selskab British Telecommunications blev det inkorporeret
i England og Wales som et aktieselskab, der var ejet fuldt
ud af Det Forenede Kongerige, som folge af loven om
telekommunikation af 1984 (Telecommunications Act
1984). I perioden fra november 1984 til juli 1993
solgte Det Forenede Kongeriges regering alle sine aktier
i British Telecommunications plc ved tre offentlige
udbud.

() EUT C 15 af 22.1.2008, s. 8.

1. PROCEDUREMASSIGE ASPEKTER

Den 26. april 2006 indgav en af BT’s konkurrenter, som
har anmodet om, at oplysningerne behandles fortroligt,
en klage over den garanti, som ministeren med ansvar
for statsgarantien (Crown guarantee) stillede BT. Ved e-
mails af 24. maj 2006 og 22. juni 2006 sendte den
pagaldende konkurrent Kommissionen yderligere oplys-
ninger.

Den 18. maj 2006 sendte Kommissionen en anmodning
om oplysninger til Det Forenede Kongeriges myndig-
heder, som svarede ved brev af 18. juli 2006.

Den 21. december 2006 anmodede Kommissionen om
yderligere oplysninger. Efter en forlengelse af fristen
svarede myndighederne i Det Forenede Kongerige ved
brev af 27. februar 2007.

Den 26. marts 2007 blev der pd myndighederne i Det
Forenede Kongeriges anmodning holdt et megde med de
advokater, der reprasenterer bestyrelsen for BT’s
pensionsordning, i det folgende benavnt »BTPS«. Der
blev fremsendt yderligere oplysninger pr. e-mail af
10. maj 2007.

Den 10. maj 2007 sendte Kommissionen en anmodning
om oplysninger til Det Forenede Kongeriges myndig-
heder. Efter en forlengelse af fristen og et mede, der
fandt sted den 11. juni 2007, svarede Det Forenede
Kongeriges myndigheder ved brev af 19. juni 2007.

Kommissionen anmodede om yderligere oplysninger ved
brev af 3. august 2007. Efter en forlengelse af fristen
svarede myndighederne i Det Forenede Kongerige ved
brev af 3. oktober 2007.
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(8) Den 28. november 2007 vedtog Kommissionen en (17) Ifelge section 60 i telekommunikationsloven af 1984
beslutning, som den meddelte Det Forenede Kongerige, blev det offentlige selskabs ejendom, rettigheder og
hvori den konkluderede, at statsgarantien, for sd vidt forpligtelser overfert til den private efterfolger aktiesel-
angdr BT's pensionsforpligtelser i tilfalde af insolvens, skabet British Telecommunications plc. Overferslen
ikke udger statsstette ifolge EF-traktatens artikel 87, omfattede det offentlige selskabs forpligtelser, for s
stk. 1, og hvorved den samtidig indledte en formel vidt angdr de ansattes pensionsordning, som pd dava-
undersogelsesprocedure af visse foranstaltninger, der er rende tidspunkt viste et underskud pd 626 mio. GBP
knyttet til den statsgaranti, som BTPS har. ifolge den aktuarberegning, der blev foretaget af
ordningen i 1983.

(9) [ e-mail af 30. januar 2008 kommenterede Det Forenede
Kongeriges myndigheder Kommissionens beslutning. (18)  Section 68 i telekommunikationsloven af 1984 fast-

leegger statsgarantien:

(10)  Efter offentliggarelsen af beslutningen af 28. november
2007 modtog Kommissionen bema.erkninger fra fglgepde »1)  Denne section gelder, hvor
interesserede parter: UK Competitive Telecommunica-
tions Association (»UKCTA«), en handelsforening, der
Leprlz(e senterer dteleko&nmumkat&o?soperatgrer, . som a) der er vedtaget en beslutning i overensstemmelse med

oniurrerer me BT’b en olgn.n e1g}e)l anonyrcllqe .lager, loven om insolvens [Insolvency Act 1986] om en

BT og BTPS. Deres bemarkninger blev sendt til Det frivillig afvikling af det efterfolgende selskab af andre

Forenede Kongeriges myndigheder den 25. marts 2008. arsager end blot for at omstrukturere eller leegge det
sammen med et andet selskab eller

(11)  Ved e-mail af 25. april 2008 bad Det Forenede Kongerige
om tilladelse til at sende tredjeparternes bemaerkninger .
videre til BT. Efter hering af de pagaldende parter, gav b) en domstol har truffgt afggrelsg om at afvikle det
Kommissionen med deres samtykke tilladelse til at vise efterfolgende selskab i 1;16nhold tl loyen, uden at der
de ikke-fortrolige versioner af dokumenterne til BT. er truffet nogen forudglende beslutning herom.

(12) Kommissionen modtog pr. e-mail af 30. maj 2008 2)  Ministeren  bliver fra afviklingens ~begyndelse
bemerkninger fra Det Forenede Kongeriges myndigheder ansvarlig for at opfylde eventuelle udestdende forplig-
til tredjeparternes kommentarer. Kommissionen modtog telser i det efterfolgende selskab, som overgik til dette
pr. e-mail af 3. juni 2008 BT’s bemearkninger til tredje- selskab i henhold til feromtalte section 60.
parternes kommentarer.

(-.r)

(13)  Den 22. juli 2008 holdt Kommissionen et mede med
Det Forenede Kongeriges myndigheder, efter hvilket den
blev tilsendt nearmere oplysninger pr. e-mail af 4)  Hvis ministeren foretager en betaling til en person
19. september 2008. som opfyldelse af, hvad der forekommer ham at vaere en

forpligtelse i henhold til denne section, bliver han
derefter det efterfolgende selskabs kreditor svarende til

(14)  Advokaterne for BT og BTPS medtes pd deres anmod- det udbetalte belgb, idet hans krav som led i afviklingen
ning med Kommissionen den 6. august 2008 og den behandles som et krav i forhold til den oprindelige
28. Oktober 2008. forphgtelse.«

2. BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGERNE (19)  Statsgarantien dakkede alle udestiende forpligtelser i

(15) De foranstaltninger, der underseges, vedrerer bestem- flelskabet: som overgik til BT i 1984. Sely om myndlg—
melser, hvorved Det Forenede Kongerige stiller garanti ederne i Det Forenede Kongerige haevder, at de tkke har

e A : ongerge STt g2 fyldestgorende oplysninger om det samlede beleb af de
for BT's indfrielse af visse forpligtelser, navnlig pensions- f}’ 518 plysning ) )
forpligtelser, ved hjlp af en statsgaranti og fritager BT orpligtelser, der blev dakket ud over penswnsforphgtel-

. : , bemarker de, at regnskabet fra 1983/84 giver
for forpligtelser, som er fastlagt i de retsregler, der galder serne ) oreg &
. dnineer i Det Forenede Koneerioe. visse oplysninger om situationen pr. 31. marts 1984:
pensionsordninge e gerig
2.1. Statsgarantien — Den kortfristede gald, som forfalder inden for et ar,
beleb sig til i alt 1 909 mio. GBP. Den omfattede
(16) Ved den britiske telekommunikationslov af 1981 (British kortsigtede 1an, varekreditorer, moms, medarbejder-

Telecommunications Act 1981) blev telekommunika-
tionsdriften, som tidligere var en del af postvasenet,
overfort til et nyt offentligt selskab British Telecommu-
nications. Telekommunikationsloven af 1984 (Telecom-
munications Act 1984) fastlagde, at British Telecommu-
nications skulle privatiseres.

skat, andre kreditorer, skyldige omkostninger og
udskudt indkomst.

— Den langfristede gald belob sig til 458 mio. GBP i
udenlandske 1an, som blev tilbagebetalt ti ar senere.
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(200 Kommunikationsloven fra 2003 (Communication Act) forpligtelser, der er omfattet af garantien. De uindfriede

(1)

(22)

(23)

(24)

ophavede section 60 og @ndrede section 68(2) i Tele-
kommunikationsloven fra 1984, hvori det nu fastsattes,
at »ministeren fra afviklingens begyndelse er forpligtet til
at opfylde det efterfolgende selskabs forpligtelser, for sd
vidt angdr betaling af pensioner, som overgik til det
selskab i henhold til section 60 ovenfor« (understregning
tilfajet).

Ifolge statsgarantien skal Det Forenede Kongerige opfylde
den forpligtelse til at betale pensioner, der overgik til BT
fra det offentlige selskab, for sd vidt angér ansatte, der var
medlem af det offentlige selskabs pensionsordning inden
den 6. august 1984, forudsat at BT er insolvent og under
afvikling og kun, hvis forpligtelsen er helt eller delvis
uopfyldt pa det tidspunkt, hvor afviklingen pdbegyndes.
Dette forudseetter, at aktiverne i BT’s pensionsordning er
utilstraekkelige til at opfylde selskabets forpligtelser i
forhold til de rettigheder, der tilfalder de pagazldende
ansatte. Selv. om telekommunikationsloven fra 1984
ikke er klar pa dette punkt, er Det Forenede Kongeriges
myndigheder af den opfattelse, at statsgarantien ikke
alene dakker de pensionsrettigheder, som de pagaldende
ansatte erhvervede forud for privatiseringen, men ogsa
dem, de erhvervede efterfolgende.

Inden privatiseringen og grundet BT’s status af offentlig
vitksomhed kravede det en parlamentsafgorelse at fa
afviklet BT. Med hensyn til pensionsforpligtelserne blev
statsgarantien ydet for at mindske bekymringen blandt de
ansatte i det offentlige selskab, som ikke lengere ned
nogen statslig beskyttelse af pensionsrettighederne. De
var iser bekymrede over, hvad der ville ske, hvis det
efterfolgende private selskab blev insolvent og efterlod
en pensionsordning med underskud. Ifolge Det Forenede
Kongeriges myndigheder blev statsgarantien stillet i 1984
som folge af disse bekymringer, som blev forvarret af, at
aktuarberegningen viste, at pensionsordningen i 1983
havde et underskud.

Ifolge myndighedernes forklaring ville Det Forenede
Kongerige, hvis BT blev insolvent, blive ansvarligt gjeblik-
keligt — dvs. fra afviklingens begyndelse — for BT's
forpligtelser i pensionsordningen for de ansatte, der
overgik til BT ved privatiseringen. Ministeren ville
betale de uindfriede forpligtelser til BTPS og blive en af
BT's simple kreditorer for det pagaldende belgb. BTPS
ville ogsé blive en simpel kreditor over for det insolvente
BT for forpligtelser over for ansatte, som ikke er deekkede
af statsgarantien, eftersom loven ikke giver nogen serlig
praference til pensionsordningsmedlemmer.

Myndighederne i Det Forenede Kongerige havder, at de
ikke er i stand til at give nogen pracis veerdi af de

(25)

(26)

27)

(28)

forpligtelser ville athaenge af antallet af medlemmer, der
skal dakkes, og af verdien af BT’s pensionsordning pd
det tidspunkt, hvor BT eventuelt ville blive insolvent og
afviklet.

2.2. BT’s pensionsordning

Frem til 1969 var ansatte ved postvasenet tjenestemand.
I det r blev de ansatte i et offentligt selskab »Post Office
public corporation«, hvorved deres status som tjeneste-
mand fik ende. Postvasenet fik tildelt det generelle
ansvar for betaling af de ansattes pension ved etablering
af pensionsordningen »Post Office Staff Superannuation
Schemes, i det folgende benavnt »POSSS«.

I 1983 blev BT’s pensionsordning »British Telecommuni-
cations Staff Superannuation Schemee, i det folgende
benavnt »BTSSS, indfert, og den byggede tydeligvis pa
modellen for POSSS. Den 31. marts 1986 indferte BT en
ny ordning for nyansatte under navnet »the British Tele-
communications plc New Pension Scheme«, i det
folgende benavnt »BTNPS«. BTSSS blev lukket for nye
medlemmer fra denne dato. I 1993 blev de to ordninger
lagt sammen og omdebt til BT Pension Scheme, i det
folgende benavnt »BTPS«.

Formalet med BTPS er at sikre, at der i ordningen pé lang
sigt altid vil vare penge nok til at kunne udbetale
pension. Ifglge reglerne i BTPS skal BT regelmessigt
betale arbejdsgiverbidrag til ordningen, som fastsat af
aktuaren, for at kunne dakke pensionsbidrag og udgifter
forbundet med ordningen. BT’s faste arbejdsgiverbidrag
beleb sig til 395 mio. GBP i regnskabsdret 2006/07.
Ordningens aktuar skal ogsd lave en aktuarberegning af
ordningens aktiver og forpligtelser (nemlig fremtidige
pensionsbidrag og andre udgifter) mindst hvert tredje ar
og aflegge beretning om resultatet til BTPS's bestyrelse
og til BT. BT skal ogs bidrage yderligere for at athjalpe
et eventuelt underskud mellem ordningens aktiver og
forpligtelser, der maétte fremgd af aktuarberegningen,
som led i en genopretningsplan for at gere BTPS’s
beholdning fuldt ud dakkende [...] (*).

I den tredrlige vurdering af BTPS pr. 31. december 2002
var konklusionen f.eks., at der var et underskud, hvilket
BT var indforstéet i at betale med 232 mio. GBP om d&ret
fordelt over 15 ar ud over det faste arbejdsgiverbidrag.
Resultatet af den seneste vurdering blev offentliggjort i
december 2006 og viste forpligtelser pd 37,8 mia. GBP
og aktiver pd 34,4 mia. GBP, hvilket svarer til et under-
skud péd 3,4 mia. GBP. Ifolge genopretningsplanen burde
ordningen kunne dakke bidragene fuldt ud i 2015. BT
indvilgede i at betale 280 mio. GBP per ar i 10 &r, hvilket

(*) Forretningshemmelighed.
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sammen med investeringsafkastet forventes at dakke
underskuddet fuldt ud. Skulle det fremgd af naste aktu-
arberegning, at ordningen mod forventning ikke er i
balance, skal der fastlegges en ny genopretningsplan og
nye ekstra bidrag.

2.3. De vigtigste andringer i pensionslovgivningen i
Det Forenede Kongerige siden 1984

Pensionslovgivningen i Det Forenede Kongerige er blevet
andret flere gange siden 1984. Ifelge de til rddighed
varende oplysninger blev de sterste endringer af de
almindelige pensionsregler indfert ved pensionsloven af
1995 (Pension Act 1995) og pensionsloven af 2004
(Pension Act 2004).

2.3.1. Pensionsloven af 1995: mindstekapitalkray

Ved section 56 i pensionsloven af 1995 blev der indfart
mindstekapitalkrav om, at verdien af ordningens aktiver
ikke madtte vere mindre end veardien af ordningens
forpligtelser. Det fremgédr imidlertid af reglerne for
erhvervspensionsordninger fra 1996  (Occupational
Pension Schemes (Minimum Funding Requirement and
Actuarial Valuations) Regulations), at

»section 56 (mindstekapitalkrav) ikke finder anvendelse
pd [...] erhvervspensionsordninger, for sd vidt som der
er stillet en statsgaranti eller truffet anden foranstaltning
til at sikre, at ordningens aktiver kan opfylde forpligtel-
serne. [...] Hvis en sddan garanti kun er stillet for en del
af en ordning, gelder section 56 til 60, og disse regler
skal anvendes, som var denne del og ordningens anden
del to forskellige ordninger« (understregning tilfgjet).

Det fremgar endvidere af section 75 i pensionsloven af
1995, at hvis verdien af aktiverne pd tidspunktet for
selskabets insolvens er mindre end veardien af ordningens
forpligtelser, skal et belgb svarende til forskellen betragtes
som geld, som arbejdsgiver skylder ordningens bestyrelse
eller administratorer. Det fremgdr imidlertid af reglerne
om erhvervspensionsordninger fra 1996 (Occupational
Pension Schemes (Deficiency on Winding up) Regula-
tions), at:

»section 75 ikke finder anvendelse [...] pd erhvervspen-
sionsordninger, over for hvilke ministeren har stillet en
garanti eller truffet anden foranstaltning til at sikre, at
aktiverne i ordningen kan deakke forpligtelserne« (under-
stregning tilfajet).

2.3.2. Pensionsloven af 2004: Pensionsbeskyttelsesfonde og
lovbestemte finansieringsmdl

Del 2 i pensionsloven fra 2004 indferte pensionsbeskyt-
telsesfonden som felge af det davaerende kraftige politisk
pres, efter at tusindvis af arbejdstagere havde mistet store
pensionsbelgb, fordi det bidragydende selskab var géet

(33)

(34)

(35)

(36)

konkurs. Pensionsbeskyttelsesfonden blev oprettet i april
2005. Den har til opgave at betale kompensation til
medlemmer af stotteberettigede pensionsordninger, hvis
bidragydende arbejdsgiver er blevet insolvent og har
efterladt utilstraekkelige aktiver i ordningen til at kunne
yde medlemmerne en beskyttelse svarende til den
kompensation, der betales af pensionsbeskyttelsesfonden.

Pensionsbeskyttelsesfonden finansieres dels af aktiver,
som overfores fra ordninger, for hvilke fonden formodes
at have ansvar, dels af et drligt bidrag fra de stetteberet-
tigede pensionsordninger. Bidraget omfatter et admini-
strationsgebyr og et risikogebyr, som bestir af to
elementer: et risikobaseret element, hvor der tages
hejde for ordningens underfinansieringsrisiko og arbejds-
givers insolvensrisiko (80 % af bidraget) og et element,
der fastsattes pd grundlag af sterrelsen af den pégel-
dende ordnings forpligtelser (20 % af bidraget). Det
oprindelige bidrag for 2005/06 blev fastsat uden at
tage hensyn til det risikobaserede element.

Det fremgdr af pensionsbeskyttelsesfondens regler fra
2005, at »en ordning, over for hvilken en relevant
offentlig myndighed har stillet en garanti eller truffet
anden foranstaltning for at sikre, at aktiverne i ordningen
er tilstrackkelige til at opfylde forpligtelsernes, er fritaget
for pensionsbeskyttelsesfonden. Hvis dele af en ordning
nyder godt af en statsgaranti, skal den garanterede del og
den del, der ikke nyder godt af en statsgaranti, behandles
som to adskilte ordninger.

Endelig blev der ved del 3 i pensionsloven af 2004
indfert nye kapitalkrav til ordninger (»Statutory funding
objectivesq), som erstattede mindstekapitalkravet fra
1995. Ifelge section 222 i loven er ordningerne under-
lagt et krav om at have tilstreekkelige og hensigtsmaessige
aktiver til at dakke deres forsikringsmeessige hensat-
telser. Reglerne om erhvervspensionsordninger fra 2005
(The Occupational Pension Schemes (Scheme Funding)
Regulations) fritager ordninger, for hvilke en offentlig
myndighed har stillet garanti. Det galder ogsd i dette
tilfeelde, at hvis en del af ordningen nyder godt af en
statsgaranti, skal denne del behandles som en sarskilt
ordning i forhold til den del af ordningen, for hvilken
der ikke stilles garanti.

3. KOMMISSIONENS BESLUINING OM AT INDLEDE
DEN FORMELLE UNDERSOGELSESPROCEDURE

Kommissionen anferte i sin beslutning af 28. november
2007 om indledning af den formelle undersogelse sin
forelgbige vurdering og sin tvivl ved, om foranstaltnin-
gerne var forenelige med fallesmarkedet. De foranstalt-
ninger, der blev rejst sporgsmal ved, var:

— Statsgarantien til BT for BT's pensionsforpligtelser i
1984.
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— Fritagelsen af BTPS fra at anvende mindstekapitalkra-
vene, der blev indfert ved pensionsloven af 1995 og
pensionsloven af 2004, pa de af BTPS’s pensionsfor-
pligtelser, der var dakket af statsgarantien.

— Fritagelsen af BTPS i henhold til pensionsbeskyttelses-
fondens regler fra 2005 fra kravene i del 2 i
pensionsloven af 2004 for at yde et arligt bidrag til
pensionsbeskyttelsesfonden svarende til de pensions-
forpligtelser, der var omfattet af statsgarantien.

Kommissionen havdede i sin beslutning, at statsgarantien
for BT's pensionsforpligtelser i tilfeelde af BT’s insolvens
efter afvikling i sig selv kun er en fordel for de ansatte og
derfor ikke giver BT nogen fordel, da den ikke pavirker
BT's kreditvaerdighed eller investerings- eller beskaftigel-
sespolitik. Kommissionen ndede derfor til den konklu-
sion, at statsgarantien, for sd vidt angdr BT’s pensions-
forpligtelser i tilfeelde af insolvens, ikke giver BT nogen
sarlige ekstra fordele, set uathengigt af de andringer i
lovgivningen, der blev indfert i 1995 og 2004, og at den
derfor ikke udgjorde statsstotte efter EF-traktatens
artikel 87, stk. 1 (1).

Kommissionen ndede imidlertid til en anden konklusion
med hensyn til statsgarantien og de pensionsregler, der
blev indfert i 1995 og 2004. Kommissionen gav udtryk
for sin umiddelbare tvivl om, hvorvidt statsstotten var
forenelig med fallesmarkedet og bad Det Forenede
Kongerige om narmere oplysninger, navnlig om at:

— fremlaegge tydeligt bevis for, at BTPS ikke benyttede
sig af fritagelsen for mindstekapitalkravene i
pensionsloven af 1995 og 2004 og begrundelsen
for denne beslutning. I den forbindelse bemarkede
Kommissionen, at BTPS stadig havde et underskud
pd 3,4 mia. GBP pd trods af kravene i pensionsloven
af 1995 om, at aktiverne i ordningen skal svare til
forpligtelserne

(39)

(42)

— give en fuldsteendig redegerelse for, hvorfor frita-
gelsen fra at bidrage til pensionsbeskyttelsesfonden
ikke udger statsstotte i henhold til EF-traktatens
artikel 87, stk. 1

— give en fuldstendig redegerelse for, hvorfor disse
foranstaltninger kan siges at vare forenelige med
statsstottereglerne, navnlig EF-traktatens artikel 87,
stk. 3, litra ¢), sifremt Kommissionen nér til den
konklusion, at de udger statsstette.

4. BEMARKNINGER FRA INTERESSEREDE PARTER

4.1. Myndighedernes holdning i Det Forenede
Kongerige

Det Forenede Kongeriges bemarkninger vedrerer de
sporgsmal, der blev rejst 1 beslutningen af
28. november 2007 vedrerende mindstekapitalkrav og
fritagelsen for at betale bidrag til pensionsbeskyttelses-
fonden.

4.1.1. Mindstekapitalkrav

Det Forenede Kongerige havder, at BT og BTPS ikke
benyttede sig af fritagelsen for anvendelsen af mindste-
kapitalkrav.

Ifelge mindstekapitalkravet i section 56 i pensionsloven
af 1995, som var i kraft indtil 2004, maétte vardien af
aktiverne i pensionsfonden ikke vare mindre end
vardien af forpligtelserne. Det Forenede Kongerige under-
streger, at beregningsgrundlaget for pensionsforpligtelser
ifolge section 56(3) i pensionsloven 1995 adskiller sig fra
det, der normalt bruges for pensionsordninger ved den
lobende vurdering. De forskellige beregningsmetoder har
resulteret i forskellige verdiansettelser af forpligtelserne.

Forskellen mellem verdiansattelsen efter metoden for
mindstekapitalkrav ("MFR«) og BTPS' lgbende verdian-
sattelser fremgdr af nedenstiende tabel:

. . Forpligtelser Forhold meuem akeiver Forpligtelser Forhold meuem akeiver
Dato for vardiansattelse Aktiver (MFR-grundlag) :ﬁé)grl;gntgz; (lobende grundlag) " ;)bge igngfiil;ig)
31.12.2002 22,8 mia. GBP 22,5 mia. GBP 101,1 % 24,9 mia. GBP 91,6 %
31.12.1999 29,9 mia. GBP 26,5 mia. GBP 112,7 % 30,9 mia. GBP 96,8 %

Tallene viser, at for de to veardiansettelser, som BTPS
foretog i perioden, hvor mindstekapitalkravene af 1995
var geldende, nemlig verdiansattelsen i 1999 og 2002,
var finansieringsniveauet beregnet pé grundlag af
metoden for mindstekapitalkrav pd over 100 %, selv
om den lgbende beregningsmetode viste et underskud.
Det Forenede Kongerige understreger, at mindstekapital-

(") Se Kommissionens beslutning af 28.11.2007, punkt 42-60.

kravet ikke pélagde noget krav om, at ordningernes
aktiver skulle overstige forpligtelserne ved de lsbende
vardiansattelser. Endvidere behovede et underskud
ifelge mindstekapitalkravet ikke at blive dakket ojeblik-
keligt, men det skal sikres, at aktiverne dakker forplig-
telserne 100 % inden for en fastsat periode pa hejst 10
ar.
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(44)  Pensionsloven af 2004 erstattede mindstekapitalkravene 4.2. Holdningen i BT og BTPS’ bestyrelse

(45)

(46)

fra 1995 med en ny finansieringsordning, som forpligter
pensionsfondens bestyrelse til at nd til enighed med det
bidragydende selskab om en plan for, hvordan et even-
tuelt finansieringsunderskud dakkes. Myndighederne i
Det Forenede Kongerige understregede, at ifelge reglerne
for erhvervspensionsordninger kan kun pensionsord-
ninger, der nyder godt af en statsgaranti, og som er
etableret ved lov, fritages for det obligatoriske finansie-
ringskrav. Det ber i den forbindelse bemarkes, at BTPS
ikke er indfert ved lov.

Myndighederne i Det Forenede Kongerige understregede
endvidere, at BTPS fuldt ud har overholdt dette obligato-
riske krav om finansiering, hvilket fremgdr af erklerin-
gerne fra BTPS' bestyrelse, hvori det hedder, at finansie-
ringskravene i 2004 var blevet overholdt fuldt ud med
hensyn til genopretningsplanen i tilknytning til 2005-
vardiansattelsen. Myndighederne i Det Forenede Konge-
rige anforte ogsd, at pensionstilsynsmyndigheden fandt
det godtgjort, at garantien ikke blev anvendt til at
forlenge genopretningsperioden og ikke pavirkede
hovedantagelserne i aktuarberegningen eller i BTPS
genopretningsplan.

4.1.2. Fritagelse for betaling af bidrag til pensionsbeskyttelses-
fonden

Med hensyn til fritagelsen for at betale bidrag til
pensionsbeskyttelsesfonden minder myndighederne i
Det Forenede Kongerige om, at pensionsbeskyttelses-
fonden var en del af en pakke, der blev indfert med
pensionsloven af 2004 for at forbedre beskyttelsen af
medlemmerne af pensionsordninger i fald arbejdsgiveren
blev insolvent. Pensionsbeskyttelsesfonden blev specifikt
oprettet for at oge beskyttelsen af medlemmer i tilfelde
af, at man afviklede underfinansierede ordninger uden at
have truffet andre foranstaltninger. Myndighederne i Det
Forenede Kongerige pdpeger, at eftersom forpligtelsen til
at betale bidrag er direkte knyttet til pensionsbeskyttelses-
fondens beskyttelse, er ordninger med hensigtsmaessige
beskyttelsesforanstaltninger, sisom en statsgaranti, ifelge
reglerne ikke berettigede til at fi stotte fra pensions-
beskyttelsesfonden, idet beskyttelsen fra pensionsbeskyt-
telsesfonden ikke er relevant.

BTPS falder derfor uden for anvendelsesomridet for
pensionsbeskyttelsesfondens ordning, for si vidt angar
ansatte, der er dakket af en statsgaranti. For disse
ansattes vedkommende hverken behover eller far BTPS
nogen beskyttelse fra pensionsbeskyttelsesordningen, og
derfor betales der ikke bidrag. At kategorisere dette som
en fritagelse er efter myndighedernes opfattelse i strid
med selve idéen med pensionsbeskyttelsesfonden. Hvis
BTPS skulle betale fuldt bidrag til pensionsbeskyttelses-
fonden ville det tveertimod veare en ekstra fortjeneste for
ordninger, der er berettiget til og nyder godt af beskyt-
telsen fra pensionsbeskyttelsesfonden.

BT og BTPS understregede i deres falles bemerkninger til
beslutningen af 28. november 2007, at statsgarantien
kun er en del af en pakke, der blev indfert i 1984,
hvor BT blev privatiseret, og at hensigten var at beskytte
de tjenestemandslignende pensionsrettigheder, som de
ansatte hos BT ned godt af for privatiseringen. I kontrast
til den fordel, statsgarantien udgjorde for det personale,
der var ansat for privatiseringen, omfattede pakken en
rckke ekstra byrder, som normalt ikke indgér i en virk-
somheds budget:

— tjenestemandslignende fordele, sdsom en pensions-
alder pa 60

— bedre vilkér for tidlig pensionering i tilfelde af afske-
digelser

— restriktioner pd BT’s mulighed for at @ndre disse
forpligtelser, ophere med at yde arbejdsgiverbidrag

[...] og

— BT’s overtagelse af ordningens nettounderskud pé
privatiseringstidspunktet.

BT gor endvidere opmarksom pd, at det manglende
bidrag til pensionsbeskyttelsesfonden er en logisk folge
af statsgarantien, idet sidstnavnte allerede yder sarskilt
pensionsbeskyttelse. BT heavder, at disse to foranstalt-
ninger (statsgarantien og den deraf folgende fritagelse
for bidrag til pensionsbeskyttelsesfonden) er neje
forbundet til pensionspakken fra 1984. Pakken har
palagt BT en veasentlig skonomisk byrde. En ekspertak-
tuar har fastsat nettonutidsveerdien af de ekstra pensions-
forpligtelser, som overgik til BT, til at vare et beleb pa
[...] GBP, hvilket er mere end hvad selskaber i den private
sektor normalt ville skulle afholde. Eftersom byrden er
langt sterre end et eventuelt beleb, der ville skulle betales
til pensionsbeskyttelsesfonden, hvis der ikke var ydet en
statsgaranti, er BT ikke indremmet nogen overordnet
fordel, og der er derfor ikke tale om statsstotte.

BT heavder ogsd, at det ville vaere i strid med statsstotte-
lovgivningen at betragte en foranstaltning som stats-
garantien som statsstotte, ndr den ikke blev betragtet
som stotte pd det tidspunkt, hvor den blev givet, som
folge af en udefra kommende begivenhed, sdsom opret-
telsen af pensionsbeskyttelsesfonden 20 &r senere, som
ikke har @ndret bestemmelserne i den oprindelige foran-
staltning. Under alle omstendigheder er der angiveligt
ikke tale om overfersel af statsmidler.

4.3. Klageren og andre interesserede parter

[ det omfang tredjeparternes bemarkninger satter
sporgsmalstegn ved konklusionen om, at statsgarantien
i sig selv ikke giver BT ekstra fordele, som Kommissionen
ndede frem til i sin beslutning af 28. november 2007 om
indledning af proceduren, vedrerer sidanne bemark-
ninger ikke emnet for denne beslutning og behandles
derfor ikke i heri.
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(52)  Klageren papeger, at i det omfang garantien har en virk- 5.1.1. Stotte ydet af en medlemsstat eller i form af statsmidler

(53)

(54)

(56)

ning pad finansieringen af pensionsforpligtelserne, er
denne virkning pd BT betydelig, idet storrelsen af BTPS’
underskud — 3,4 mia. GBP i 2006 — er vesentlig
sammenlignet med BT’s nettoverdi pd 1,55 mia. GBP
pd samme tidspunkt. Hvis ordningens underskud blev
opfort pd balancen, ville det fi indflydelse pd BT's
negletal, dets muligheder for at optage 1an og lanebetin-
gelserne. Det forhold, at der pd grund af statsgarantien
stilles andre kapitalkrav til BTPS, ville ud over den
beskyttelse, som medlemmerne af BTPS nyder godt af,
alene give BT fordele selv i en situation, hvor der ikke var
tale om insolvens.

UKCTA er af den opfattelse, at fritagelsen for mindste-
kapitalkravet og betalingen af bidraget til pensionsbeskyt-
telsesfonden giver BT en fordel, som idéen med
ordningen ikke berettiger. Selv. om medlemmerne af
pensionsordninger ikke blev ydet nogen beskyttelse
under de generelle regler for erhvervspensionsordninger
sdsom BTPS i 1984, da garantien blev stillet, var formélet
med reformen i 1995 og 2004 at yde medlemmer den
fornedne beskyttelse, hvilket gjorde statsgarantien over-
flodig. At fritage et bestemt selskab for den generelle
forpligtelse om, at selskaber selv er ansvarlige for at etab-
lere eller deltage i beskyttelsesordninger, er helt klart i
strid med selve idéen med ordningen.

Med hensyn til mindstekravene understreger UKCTA
navnlig, at Det Forenede Kongerige ved at fritage
ordninger, som er dakket af statsgarantien, for kravene
i lovgivningen fra 1995 og 2004 bevidst frasagde sig
muligheden for at mindske den risiko, der er forbundet
med at yde en statsgaranti. Endvidere har BT’s unilaterale
beslutning om at bidrage til BTPS ud over, hvad der
pligtigt, ikke nogen betydning for statens forpligtelse.
En foranstaltning er stadig statsstotte, selv om der
aldrig har varet gjort brug af den.

5. VURDERING
5.1. Er der tale om statsstotte?

Det hedder i EF-traktatens artikel 87, stk. 1:

»Bortset fra de i denne traktat hjemlede undtagelser er
statsstotte eller stotte, som ydes ved hjelp af statsmidler
under enhver tenkelig form, og som fordrejer eller truer
med at fordreje konkurrencevilkdrene ved at begunstige
visse virksomheder eller visse produktioner, uforenelig
med fellesmarkedet i det omfang, den pavirker samhan-
delen mellem medlemsstaterne.«

For at artikel 87, stk. 1, skal finde anvendelse, skal der
vare tale om en stotteforanstaltning, som kan tilskrives
staten, som ydes ved hjelp af statsmidler, pavirker
samhandelen mellem medlemsstaterne, fordrejer konkur-
rencen pé faellesmarkedet og giver visse selektive fordele
til virksomheder.

(57)

(58)

(59)

(61)

Fritagelsen for mindstekapitalkravene i pensionsloven af
1995 og 2004 og fritagelsen for at bidrage til pensions-
beskyttelsesfonden svarende til de pensionsforpligtelser,
der er dakket af statsgarantien, jf. pensionsloven fra
2004, skyldes bestemmelser, som de lovgivende myndig-
heder i Det Forenede Kongerige har vedtaget. Det ber
bemeerkes, at det samme gelder statsgarantien. Folgelig
er enhver form for hjelp, som disse foranstaltninger
giver, ydet af Det Forenede Kongerige. Endvidere invol-
verer fritagelserne statsmidler, fordi de er en konsekvens
af statsgarantien, som involverer Det Forenede Konge-
riges statsmidler.

Ifolge telekommunikationsloven fra 1984 wvil Det
Forenede Kongerige opfylde enhver af det efterfolgende
selskabs udestdende forpligtelser, som blev overdraget fra
det offentlige selskab BT, hvis BT afvikles. Forpligtelsen
har siden 2003 veret begranset til eventuelle udestdende
pensionsforpligtelser. Hvis BT afvikles og bliver insolvent,
medforer dette en forpligtelse til at betale den relevante
del af pensionsforpligtelserne i forhold til BTPS. I sé fald
ville Det Forenede Kongeriges midler skulle bruges til at
betale eventuelle udestdende forpligtelser, som BT ellers
skulle have haft betalt.

Ikke alene har Det Forenede Kongerige ydet tilsagn om
finansielle midler, hvis BT bliver insolvent, men tilsagnet
gives gratis, idet det ikke samtidig indeberer, at BT fast
eller efterfolgende skal betale til de kompetente myndig-
heders offentlige budget i Det Forenede Kongerige i form
af et gebyr eller en anden form for finansiel kompensa-
tion. Det Forenede Kongerige giver siledes afkald pd en
mulig indtegt og dermed de statsmidler, det kunne f&
ved at indremme en statsgaranti.

Fritagelsen for mindstekapitalkravene i pensionsloven af
1995 og 2004 i kraft af statsgarantien og fritagelsen for
at bidrage til pensionsbeskyttelsesfonden svarende til de
pensionsforpligtelser, der er dakket af statsgarantien, jf.
pensionsloven fra 2004, skyldes en statsgaranti, som
indebarer midler fra Det Forenede Kongerige. Det
folger heraf, at disse fritagelser er afh@ngige af og
derfor involverer midler fra Det Forenede Kongerige
som omhandlet i EF-traktatens artikel 87, stk. 1.

5.1.2. (Selektiv) akonomisk fordel for BT

Efter partnernes bemarkninger til den indledende beslut-
ning ma det undersgges om fritagelsen fra mindstekapi-
talkravene i pensionsloven fra 1995 og 2004 eller frita-
gelsen for at betale bidrag til pensionsbeskyttelsesfonden,
jf. pensionsloven fra 2004, svarende til de pensionsfor-
pligtelser, der var omfattet af statsgarantien, har givet BT
en gkonomisk fordel.
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5.1.2.1. Fritagelsen fra mindstekapital-
kravene i pensionsloven af 1995
og 2004

Ifolge pensionsloven fra 1995 md verdien af aktiverne i
ordningen ikke vere mindre end veerdien af forpligtel-
serne. Pensionsfonde, som er statsgaranterede, blev
fritaget for kapitalkravet. Del 3 i pensionsloven fra
2004 @ndrede loven fra 1995, idet den indferte en
ordning for kapitalkrav og aktuarberegninger, fra hvilke
statsgaranterede pensionsfonde ogsé er fritaget, forudsat
at de er indfert ved lov.

Med hensyn til opfyldelse af mindstekapitalkrav, som
blev indfert ved pensionsloven af 2004, felger det af
oplysningerne fra myndighederne i Det Forenede Konge-
rige, at BTPS ikke opfylder en af betingelserne om frita-
gelse, idet den ikke er indfert ved lov. Det folger, at BTPS
er underlagt mindstekapitalkravene i pensionsloven af
2004 pé trods af statsgarantien. BT kan felgelig ikke
benytte sig af en eventuel fritagelse og skal opfylde
kravene i loven, sd lenge de er galdende.

Indholdet af BTPS’ seneste genopretningsplan, som blev
aftalt mellem BT og BTPS bestyrelse i december 2005,
blev genstand for et neje gennemsyn af pensionstilsyns-
myndigheden.  Pensionstilsynsmyndigheden er en
uathaengig myndighed, der blev oprettet ved pensions-
loven af 2004, og som har ansvaret for reglerne om
pensionsordninger. Myndighederne i Det Forenede
Kongerige bekraftede formelt, at pensionstilsynsmyndig-
heden havde faet godtgjort, at statsgarantien ikke blev
anvendt til at udvide genopretningsperioden og ikke
havde indflydelse pd hovedantagelserne i aktuarbereg-
ningen for BTPS eller dens genopretningsplan.

Der ma dog tages stilling til, om den fritagelse fra kapital-
kravene, der blev givet i pensionsloven af 1995 i kraft af
statsgarantien, og som ikke var underlagt betingelsen om,
at den pdgaldende pensionsordning var etableret ved lov,
gav BT eller BTPS en egkonomisk fordel. Der kunne vere
tale om en fordel mellem 1995 og 2004, hvor disse krav
var galdende.

Disse krav blev fastlagt navnlig med hensyn til den
metode, der skulle folges ved aktuarberegningen af
ordningen, der skulle folges, og med hensyn til den
tidrs periode inden for hvilken et eventuelt konstateret
underskud skulle bringes i orden. Fritagelsen kunne i
princippet have givet selskaber som BT, hvis pensions-
fondsforpligtelser er dakket af statsgarantien, en gkono-

(67)

(68)

(69)

misk fordel. Disse selskaber kunne have opfyldt lempe-
ligere krav, hvis nogen overhovedet med hensyn til i)
forpligtelsen om at dakke underskud, ii) metoden til at
opgere ordningens aktiver og forpligtelser og iii) betin-
gelserne og fristen for at gere dette.

Med hensyn til kapitalforpligtelsen var BT ifelge BTPS’
regler mellem 1995 og 2004 forpligtet til at dekke det
eventuelle underskud, som ordningens aktuar matte have
konstateret. Selv om BT kunne have benyttet sig af frita-
gelsen i pensionsloven af 1995, gjorde man det ikke, for
sd vidt angdr forpligtelsen til at tilstreebe fuld dakning.

Med hensyn til metoden har myndighederne i Det
Forenede Kongerige forelagt Kommissionen samtlige af
BTPS’ redegorelser for investeringsprincipper —siden
1996. Det fremgdr heraf, at BTPS' investeringspolitik
tog hensyn til mindstekapitalkravene i pensionsloven
fra 1995. Myndighederne i Det Forenede Kongerige
haevder, at BT reelt finansierede BTPS, som havde mind-
stekapitalkravene i pensionsloven af 1995 og 2004 veret
fuldt ud galdende. Myndighederne i Det Forenede Konge-
rige har ogséd ved de verdiansettelser, der blev foretaget i
1999 og 2002, pavist, at kravene heri blev opfyldt pd
trods af, at en anden lobende beregningsmetode viste et
underskud. Det fremgdr af de vardiansattelser, der blev
foretaget af BTPS finansieringsevne i 1999 og 2002, hvor
mindstekapitalkravene i pensionsloven fra 1995 var i
kraft, at der ikke var noget underskud, som BT skulle
have haft dakket for at opfylde kravene. Selv.om BT
kunne have benyttet sig af fritagelsen for pensionsloven
af 1995 med hensyn til den foreskrevne metode, gjorde
BT det ikke, men anvendte faktisk en metode, som stil-
lede strengere krav til finansieringen af BTPS’ underskud.

Med hensyn til fristen for at sikre fuld kapitaldeekning
galder, at havde der varet et underskud ifelge mindste-
kapitalkravene i pensionsloven af 1995, ville det ikke
have varet nedvendigt at dakke dette gjeblikkeligt,
men blot inden for den fastsatte frist pd hejst 10 &r.
Det er korrekt, at BT i henhold til BTPS regler var og
stadig er forpligtet til at dakke ethvert underskud i
ordningens aktiver, som er konstateret i aktuarbereg-
ningen [...]. Da der imidlertid ikke var noget underskud
i BTPS ifglge den metode, som var foreskrevet i
pensionsloven af 1995, ser det ikke ud til, at BT har
haft en reel gkonomisk fordel ved at have en langere
frist til at dakke et eventuelt underskud i forhold til
loven.
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(70)  Kommissionen tager tredjeparts argument om, at en (75)  Kommissionen finder ikke, at »idéen bag ordningen«
foranstaltning godt kan udgere statsstotte, selv om den berettiger til en reduktion i bidraget til pensionsbeskyt-
aldrig har veret brugt, til efterretning. Under de nuvae- telsesfonden. Det er Kommissionens opfattelse, at
rende omstendigheder er foranstaltningen dog ikke pensionsbeskyttelsesfonden alene ikke kan siges at
leengere i kraft, og der er intet tegn pd, at BT har haft udgere »ordningen« i Det Forenede Kongerige til beskyt-
en gkonomisk fordel mellem 1995 og 2004. telse af pensionsrettigheder. Det er snarere alle foranstalt-
ninger til at beskytte pensionsrettigheder, der ber tages i
betragtning. Hvis BT bliver insolvent, og dets pensions-
fond er i underskud, vil pensionen til dem, der blev ansat
) ] o . inden privatiseringen, blive betalt af staten snarere end af
(71)  Efter disse omstaendigheder mener Kommissionen ikke, at den privatejede pensionsbeskyttelsesfond, som ville have
det k.an gastslas, eflt fritagelsen fra drmndst.ekgpltall(kravene% betalt efter de almindelige regler. Som anfort tidligere
priomlon o 105 o8 s e kvene |y v s et s, B
en okonomisk fordel. Der er derfor ikke tale om stats- eneste t1lsyne1a‘dende.»loog1.k o de~nne sag er, at hvis ‘der
- - ol g ) - er stillet statsmidler til radighed til beskyttelse af en virk-
stotte i denne hgnseende, idet de? kumulative betingelser i somheds pensionsordning, er private hensttelser over-
EF-traktatens artikel 87, stk. 1, ikke er opfyldt. flodige.
5.1.2.2. Fritagelsen for at betale bidrag
til pensionsbeskyttelsesfonden
svarende til pensionsforpligtel- (76) I den péstand, som myndighederne i Det Forenede
serne, der er dek k et af stats- Kongerige fremsetter om, at virkningen af beskyttelses-
garantien, jf. pensionsloven af ordningen i pensionsbeskyttelsesfonden kun geelder i
2004 mangel af anden passende beskyttelse, sdsom en stats-
(72)  Ved pensionsloven af 2004 blev der oprettet en garanti, ses der bort fra, aF den b'esk}'fttezse.sordning,
pensionsbeskyttelsesfond, hvortil pensionsfonde normalt som BTPS nyder godt af, stilles gratis ,Ul ridighed for
skal yde et arligt bidrag, medmindre de er daekket af en BT. Selv om man va.lgte at betragte pensionsbeskyttelses-
statsgaranti og dermed er fritaget for dette bidrag. Fra fonden som et »sikkerhedsnet,, der kun skal redde
2004 har der varet indfort en generel ordning for pepsmnsordnmgep som 1kke.nyder passende besky.ttelse
pensionsbeskyttelsesfonden, og erhvervspensionsord- i tilfelde gf arbe]dsglyerens insolvens, er det stadig en
ninger (og indirekte arbejdsgivere) har skullet yde kendsﬂge{mmg, at BT 1kke. betaler. for denne beskyttelse,
bidrag til pensionsbeskyttelsesfonde, som garanterer for s4 vidt angar de peqsmpsrgtﬂgheder, som.personale,
arbejdstagere i pensionsordninger. Med andre ord er det der blev ansat inden privatiseringen, har optjent, og at
almindeligt, at arbejdsgivere skal betale et fuldt bidrag for staten har hjulpet BT il at ‘yde en passende beskyttelse,
yderligere beskyttelse. som Det Forened'e Kongerlg§ mener, aE apdre arisatte
med erhvervspensioner ber sikres. For sd vidt angdr de
personer, der blev ansat efter privatiseringen, og hvis
rettigheder ikke er dakket af statsgarantien, nyder BTPS
godt af og bidrager til pensionsbeskyttelsesfonden.
(73) Ifelge pensionsbeskyttelsesfondens regler er den del af
BTPS, som omfatter arbejdstagere, hvis rettigheder er
dekket af statsgarantien, fritaget. Pensionsbeskyttelses-
fonden beregner derfor BTPS' bidrag eksklusive de
arbejdstagere, der blev medlem af ordningen inden priva-
tiseringen, ud fra den antagelse, at BT ifglge section 68 i o . : ,
loven af 1984 er forpligtet til at yde bidrag til BTPS, for (77)  Kommissionen deler' heller 1kke BT's og BTPS opfattelse
sé vidt angdr disse medlemmer. Der er derfor forskel pa af, at en foranstaltning, der tllsyneladepde ikke var stats-
det bidrag, som BTPS faktisk har betalt til pensions- stotte i 1984, }olvor den blev truffet, ikke kan betrggtes
beskyttelsesfonden siden 2005, og det bidrag, BTPS som stgtte 20 &r senere som f@lge .af eksFerne begiven-
ville have haft betalt, hvis der var blevet set bort fra hede.r. For det forste fm@er Kommissionen 11.<ke, at garan-
statsgarantien. tien i sig udger stette til BT. Som Kommissionen anferte
i sin beslutning af 28. november 2007 blev statsgaran-
tien for pensionsforpligtelserne givet til fordel for arbejds-
tagerne og gav ikke BT nogen direkte skonomisk fordel.
I dag er garantien imidlertid grunden til, at BT fir en
(74)  F.eks. var det bidrag, som BTPS betalte i 2005/06 pa [...] fordel i form af fritagelse for bidraget til pensionsbeskyt-

GBP, mens det bidrag, der skulle have vearet betalt, hvis
der ikke havde varet en statsgaranti, formodentlig ville
have varet pa [...] GBP. Det bidrag, der faktisk blev
betalt, belgb sig med andre ord til mindre end [...] af
det belob, som BTPS ville have haft betalt uden stats-
garanti. I de folgende ar ville bidraget uden statsgarantien
have veret pa [...] GBP i 2006/07 og pd [...] GBP i
2007/08.

telsesfonden, som blev indfert ved pensionsloven af
2004, og som BT kun betaler til, for sd vidt angar de
personer, der blev ansat efter privatiseringen. Denne frita-
gelse fandtes ikke pd det tidspunkt, hvor statsgarantien
blev givet, idet der ikke var nogen pligt til at bidrage til
fonden eller til en tilsvarende fond, men garantien
anferes 1 pensionsloven af 2004 som en berettiget
arsag til fritagelse.
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(78) BT og BTPS tager i deres pastand om, at indferelsen af at tjene som modregning af de pastdede ulemper. Der

(79)

forpligtelsen til at bidrage er uvedkommende for stats-
garantien, ikke hejde for, at fordelens karakter og statte-
modtageren ikke er den samme i 1984 og 2004.
Dakningen af pensionsrettighederne i tilfelde af, at BT
bliver insolvent, er en fordel for dem, der blev ansat
inden privatiseringen, idet den garanterer betalingen af
deres rettigheder. Fritagelsen for pensionsbeskyttelses-
fonden og betalingen af det fulde bidrag er derimod en
fordel for BT, idet fritagelsen, som skyldes, at der ydes
statsgaranti, mindsker det bidrag, der ellers skulle betales.

Kommissionen afviser ogsd argumentet om, at der ikke er
tale om en fordel, fordi denne garanti allerede var
indregnet i den pris, BT’s aktionarer betalte for selskabet
i 1984. Som anfert i beslutningen af 28. november 2007
ndede Kommissionen pd grundlag af de til rddighed
varende oplysninger til den konklusion, at statsgarantien,
for sd vidt som den dakker BT’s pensionsforpligtelser, i
sig selv ikke gav BT nogen fordel pd det tidspunkt, hvor
den blev givet, og der er derfor ingen grund til at antage,
at BT’s aktionrer betalte ekstra for en fordel for visse
ansatte, som kun ville blive realiseret, hvis BT blev insol-
vent. Den udgjorde ingen fordel frem til 2004, hvor dens
virkning blev vasentligt andret af lovgivningen. P3 det
tidspunkt, hvor BT blev privatiseret, havde statsgarantien
for pensionsforpligtelserne ikke nogen mearkbar veardi for
BT’s aktionarer med henblik pd efterfolgende og ufor-
udsigelige @ndringer af pensionslovgivningen. Det var i
1984 ikke muligt at forudsige, at BT ville blive forpligtet
til at bidrage til den pensionsbeskyttelsesfond, der blev
oprettet 1 2004, eller at statsgarantien ville vare en
potentiel okonomisk fordel, fordi den fritog BT for
denne forpligtelse.

BTPS havder ogsd, at de ekstra forpligtelser og ekono-
miske byrder pa [...] GBP, som péhviler BT og BTPS som
folge BTPS’ sarlige karakter mere end opvejer den poten-
tielle fordel af lavere bidrag til pensionsbeskyttelses-
fonden. Kommissionen mener ikke, at de pastdede
ulemper kan bruges til at modregne fordelen:

— For det forste var den fordel, som de ansatte ned
godt af, hvis BT skulle gd konkurs, af ringe interesse
— om nogen overhovedet — for BT’s aktionarer.

— For det andet er der ingen tidsmassig forbindelse
mellem disse pastdede ulemper og den fordel af et
nedsat bidrag til pensionsbeskyttelsesfonden, som
blev realiseret 20 &ar senere, og som der i lovgiv-
ningen ikke er noget, der tyder pa havde til formal

(81)

(83)

er heller ikke nogen merkbar vasentlig forbindelse
mellem de péstiede byrder, som BT blev palagt, og de
forpligtelser, der er dakket af statsgarantien, som i
1984 ogsd omfattede bla. kortsigtede ldn, varekredi-
torer, moms, medarbejderskat og udenlandske lang-
sigtede lan.

— For det tredje henviser BT til de byrder, der bestdr af
ekstra forpligtelser af tjenestemandslignende rettig-
heder. Det kan dog ikke udelukkes, at disse rettig-
heder ogsé har givet BT fordele, sisom eget loyalitet
eller accept af andre len- og arbejdsvilkdr fra de
pagaldende ansattes side, end hvis disse rettigheder
ikke havde eksisteret.

I modsaetning til andre virksomheder inden for telekom-
munikation og andre sektorer, der ikke nyder godt af
fritagelsen for at betale det bidrag til pensionsbeskyttel-
sesfonden, der er fastsat i pensionsloven af 2004,
svarende til de pensionsforpligtelser, der er dakket af
statsgarantien, opndr BT en ekonomisk fordel ved at
betale et staerkt reduceret bidrag til pensionsbeskyttelses-
fonden. BT kan folgelig benytte disse skonomiske midler
til at finansiere gkonomiske aktiviteter pd markeder, hvor
det er aktivt.

Man kan derfor konkludere, at BT tilsyneladende har faet
en gkonomisk fordel finansieret af staten fra det tids-
punkt, hvor reglerne for pensionsbeskyttelsesfonden fra
2005 tradte i kraft.

5.1.3. Virksomheder, der nyder godt at selektive foranstalt-
ninger

Med hensyn til modtageren af de pagaldende foranstalt-
ninger ber det understreges, at BTPS og BT er to forskel-
lige juridiske enheder. Fritagelsen for betaling af et
passende bidrag til pensionsbeskyttelsesfonden vedrgrer
direkte BTPS, hvis bestyrelse har ansvaret for betalingen.
Det bidrag, BTPS skulle betale for 2005/06, havdes at
vare betalt med midler fra ordningen. BT mé dog bidrage
til at dekke eventuelle underskud og administrations-
omkostninger ved dets pensionsordning, sd lenge det
er solvent. Selv om BT ikke selv faktureres og ikke udbe-
taler pensionsbeskyttelsesbidraget, ndr det opkraves, er et
lavere bidrag ensbetydende med feerre udgifter for BTPS
og til gavn for BTPS’ aktiver, hvorved BT’s egne forplig-
telser over for BTPS bliver mindre. Folgelig overfores de
gkonomiske fordele, BTPS madtte have af foranstalt-
ningen, fuldt ud til BT.
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(84)  Foranstaltningen er endvidere selektiv, ved det at bestem- (88)  Konklusionen er, at fritagelsen for at betale et bidrag til
melsen i pensionsbeskyttelsesfondens regler fra 2005 om pensionsbeskyttelsesfonden svarende til de pensionsfor-
gennemforelse af pensionsloven fra 2004, som giver pligtelser, der dakkes af den statsgaranti, der stilles for
fritagelse for bidraget til pensionsbeskyttelsesfonden, er BT's pensionsforpligtelser, giver BT en skonomisk fordel
selektiv, fordi den er resultatet af en statsgaranti, som ved hjelp af statsmidler fra Det Forenede Kongerige.
blev fastlagt i loven af 1984, og som kun dakkede Denne fordel er tilbgjelig til at pavirke medlemsstaternes
forpligtelser, der var overdraget til BT. Samlet set indferte samhandel, jf. EF-traktatens artikel 87, stk. 1.
disse foranstaltninger undtagelser fra de almindelige
forpligtelser, som pensionsloven pélagde andre virksom-
heder, der ikke ned godt af nogen fordele, og de er
derfor selektive.
5.1.5. Foranstaltningens lovlighed
(89)  Siden vedtagelsen af pensionsloven af 2004 og reglerne
for pensionsbeskyttelsesfonden fra 2005 har BT nydt
5.1.4. Konkurrencefordrejning, der pavirker handelen mellem godt af en fordel i form af fritagelse for det fulde
medlemsstaterne bidrag til pensionsbeskyttelsesfonden.
(85) BT er gennem forskellige datterselskaber meget aktiv som
leverandor af elektroniske kommunikationstjenester i
flere medlemsstater, herunder Tyskland, Italien, Spanien,
Egi;lffglge(?f’ Lzz::il;régafo %1;151;;1gﬁzdﬁgm])ninfﬁgf;it (90)  Denne f.ritagelse udger statsstotte i henhold til EF—trakta.-
tjenester medforer naturligvis meddelelse af indhold tens artikel 87, stk. 1, og er ikke blevet meddelt til
jencs . £ . Kommissionen i henhold til EF-traktatens artikel 88
mellem netvark pé tvers af greenser inden for fellesmar- K 3 F ltni foloclio ulovli ’
kedet, hvad enten sddanne tjenester ydes pa lokalt, natio- stk. 3. Foranstaltningen er folgelig ulovlig.
nalt eller transnationalt niveau.
5.2. Vurdering af foranstaltningens forenelighed
(86) Navnlig i Det Forenede Kongerige har tilsynsmyndig- )
heden for elektronisk kommunikation OFCOM fastsldet, (91)  Da det er konstateret, at der er tale om statsstotte i form
at BT ifolge EU's regler om elektroniske kommunika- af en fritagelse for et fuldt bidrag til pensionsbeskyttelses-
tionstjenester og netvaerk har en steerk markedsposition fondenz skal der tages 5“”1“8 tl, om statsstotten er
pi en rakke detail- og engrosmarkeder for tienester. forenelig med fallesmarkedet 1fﬂlge fllesskabsreglerne.
Disse markeder omfatter alle eller dele af markederne Hverken Det Forenede Kpngerlge eller  BTPS  har
for faste smalbindstjenester til detail, faste smalbands- haevdet, at stotten er forenelig med feellesmarkedet.
linjer til engros, etablering af opkald og transmission,
bredbandsadgang til engros, abonnementsledninger til
engros og lejede kredsleb (?). Pa alle disse tjenestemar-
keder i Det Forenede Kongerige konkurrerer BT med
betydeligt svagere konkurrenter, som ikke nyder den 5.2.1. Artikel 86, stk. 2, i EF-traktaten
gkonomiske fordel i forbindelse med deres bidrag til . ) ) o
pensionsbeskyttelsesfonden, som statsgarantien giver BT. (92)  Selv om BT er pélagt visse forphgtels'er af almindelig
Konkurrencen mellem disse virksomheder og BT, som okonomisk interesse i henhold il ~EF-traktatens
svaekkes af BT'’s sterke markedsposition, fordrejes yder- artikel 86, stk. 2, er stotten ikke begraenset eller pd
ligere af foranstaltningen. anden mdde knyttet til opfyldelsen af disse forpligtelser,
og den kommer derfor alle aktiviteter til gode. Hverken
myndighederne i Det Forenede Kongerige eller BT
havder, at betalingen af et fuldt bidrag til pensions-
beskyttelsesfonden ville std i vejen for udferelsen af de
(87) I betragtning af BT’s aktiviteter og markedsposition pa opgaver f‘f almindelig .interesse, som BT har fdet p?’llagt.
det nationale og internationale marked for elektronisk Under disse .omstaendlgheder gelder undtagelsen i EF-
kommunikation kan denne fordel fordreje konkurrencen traktatens artikel 86, stk. 2.
og pévirke medlemsstaternes samhandel, jf. EF-traktatens
artikel 87, stk. 1.
(") Se http:/[www.btplc.com/Report/Report08/pdf/AnnualReport2008.
pdf 5.2.2. Artikel 87, stk. 2 og 3, i EF-traktaten
() Se http:/[www.btplc.com/Report/Report08/pdf/AnnualReport2008.
pdf. Se ogsd OFCOM Notice under section 155(1) i »Enterprise (93)  Foranstaltningen ser heller ikke ud til at veere forenelig i
Act 2002« af 30. juni 2005, pa http://www.ofcom.org.uk/consult/

condocs/sec155[sec155.pdf og »Final statements on the Strategic
Review of Telecommunications, and undertakings in lieu of a refe-
rence under the Enterprise Act 2002, 22 September 2005« pd:
http:/[www.ofcom.org.uk/consult/condocs/statement_tsr/statement.

pdf

henhold til EF-traktatens artikel 87, stk. 2. Artikel 87, stk.
2, litra a), i EF-traktaten vedrorer stotte af social karakter
til enkelte forbrugere. Denne statsstotte kommer dog BT
selv til gode. Statsstatten her er derfor ikke omfattet af
EF-traktatens artikel 87, stk. 2, litra a).


http://www.btplc.com/Report/Report08/pdf/AnnualReport2008.pdf
http://www.btplc.com/Report/Report08/pdf/AnnualReport2008.pdf
http://www.btplc.com/Report/Report08/pdf/AnnualReport2008.pdf
http://www.btplc.com/Report/Report08/pdf/AnnualReport2008.pdf
http://www.ofcom.org.uk/consult/condocs/sec155/sec155.pdf
http://www.ofcom.org.uk/consult/condocs/sec155/sec155.pdf
http://www.ofcom.org.uk/consult/condocs/statement_tsr/statement.pdf
http://www.ofcom.org.uk/consult/condocs/statement_tsr/statement.pdf
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(94)

(95)

97)

Kommissionen mener endvidere, at EF-traktatens
artikel 87, stk. 3, litra a), b) og d), tydeligvis ikke er
geldende, og hverken myndighederne i Det Forenede
Kongerige eller BTPS har fremsat argumenter i denne
retning.

Det eneste grundlag for at erklere foranstaltningen
forenelig kunne veere traktatens artikel 87, stk. 3, litra
¢). Men foranstaltningen ser ikke ud til at opfylde nogen
af de regler vedrerende anvendelsen af dette stykke, som
Kommissionen hidtil har offentliggjort i form af retnings-
linjer og meddelelser. Vurderingen af, om foranstalt-
ningen er forenelig, md derfor foretages direkte pa
grundlag af EF-traktatens artikel 87, stk. 3, litra c),
hvori det hedder»stotte til fremme af udviklingen af
visse erhvervsgrene eller gkonomiske regioner, nir den
ikke @ndrer samhandelsvilkdrene pd en made, der strider
mod den falles interesse« kan betragtes som forenelige
med fellesmarkedet.

For at vare forenelig i henhold til EF-traktatens
artikel 87, stk. 3, litra c), skal stotten fremme et mal af
feelles interesse pa en mdde, der er nedvendig og rimelig.
Kommissionen mener i den forbindelse, at det er
hensigtsmessigt at stille folgende spergsmal:

1) Tager stotten sigte pa at opfylde et velafgreenset mal
af felles interesse (dvs. korrigerer den patenkte stotte
et markedssvigt eller opfylder den et andet mal)?

2) Er stotten udformet til at opfylde mdlet af felles inter-
esse? Navnlig skal der tages stilling til:

— om stotteforanstaltningen er et hensigtsmassigt
middel

— om stetten har en tilskyndelsesvirkning, dvs. om
den andrer virksomhedernes adfaerd

— om stetteforanstaltningen er proportionel, dvs.
om man kunne opnd samme adferdsendring
med mindre stotte.

3) Er konkurrencefordrejningen og pévirkningen af
samhandelen sd begrenset, at den overordnede afvej-
ning er positiv?

Det Forenede Kongerige har ikke anfert, at den pdgal-
dende foranstaltning havde til formdl at opfylde et mal af

(98)

(100)

(101)

faelles interesse. Endvidere er der ikke noget tydeligt tegn
pa, at den pégaldende statsstotte er et hensigtsmaessigt
og proportionelt middel, som har en passende tilskyn-
delsesvirkning for udviklingen af de gkonomiske aktivi-
teter, som BT, blandt andre konkurrenter, udever. Som
anfert ovenfor har foranstaltningen hverken tilknytning
til eller begranser sig til opfyldelsen af de opgaver af
almindelig interesse, som BT har fiet palagt.

Det eneste klare mal af falles interesse, som de relevante
bestemmelser i pensionslovgivningen kunne tilgodese, ser
ud til at vare den supplerende beskyttelse af arbejds-
tagernes pensionsrettigheder i tilfeelde af, at deres arbejds-
giver bliver insolvent. Den ekstra garanti for, at pensio-
nerede arbejdstagere reelt vil nyde en ekonomisk
velstand, som stdr i rimeligt forhold til det arbejde, de
har haft i deres arbejdsliv, er af falles interesse for den
generelle og en socialt velafbalanceret udvikling af
erhvervslivet. Stotteforanstaltningen, som bestdr af en
fritagelse for det bidrag, BTPS skal betale, bidrager ikke
til opfyldelsen af disse mal.

Ifelge Det Forenede Kongerige yder pensionsbeskyttelses-
foranstaltningerne kun beskyttelse, hvis der ikke findes
nogen alternativ og passende beskyttelse. I sd fald
kunne pensionsloven af 2004 ogsa ses som et incitament
for virksomhederne til for egne midler at indfere deres
egen ordning, hvilket ville gore dem uathangige af den
almindelige pensionsbeskyttelsesfond og fritage dem for
at betale bidrag hertil. Statsstotteforanstaltningen uden
udligningsbetaling fjerner imidlertid incitamentet for BT
til at indfere en alternativ ordning. Hvis stetten blev
fijernet, ville BT derimod have incitament til at tage
sagen i egen hand eller i det mindste at benytte sig af
den privatejede pensionsbeskyttelsesfond til at sikre de
pensionsrettigheder, som det personale, der var ansat
inden privatiseringen, har optjent.

Konklusionen er derfor, at statteforanstaltningen ikke er
et hensigtsmassigt middel til at opfylde det mal af falles
interesse, som fremgdr af pensionslovgivningen i Det
Forenede Kongerige. Tveertimod fritager stotten BTPS
og dermed BT for de driftsomkostninger, de normalt
ville have haft, hvis de skulle opfylde maélet. De negative
virkninger af driftstotteforanstaltningen for samhandelen
mellem medlemsstaterne og konkurrencen udlignes
derfor ikke af positive virkninger pa andre omréder, sa
samlet set er virkningen negativ.

Kommissionen konkluderer derfor, at fritagelsen for det
fulde bidrag til pensionsbeskyttelsesfonden ikke kan
erklaeres foreneligt med fallesmarkedet i henhold til EF-
traktatens artikel 86, stk. 2, og artikel 87, stk. 3.
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6. KONKLUSION

(102) I lyset af ovenstdende konkluderer Kommissionen, at
fritagelsen for betaling af et bidrag til pensionsbeskyttel-
sesfonden svarende til de pensionsforpligtelser, der er
dakket af den statsgaranti, som er stillet for BT's
pensionsforpligtelser, i henhold til EF-traktatens
artikel 87, stk. 1, udger statsstette, som ikke kan
erklaeres forenelig med fallesmarkedet.

7. TILBAGEBETALING

(103) 1 negative beslutninger om ulovlig stette bestemmer
Kommissionen, at den pagaldende medlemsstat skal
treffe alle nedvendige foranstaltninger til at krave
stotten tilbagebetalt fra stottemodtageren, jf. artikel 14,
stk. 1, i Rédets forordning (EF) nr. 659/1999 (!). Kun
statsstotte, der er uforenelig med fallesmarkedet, skal
tilbagebetales.

(104) Formélet med tilbagebetalingen er at genctablere de
vilkdr, der var gzldende inden stetten blev ydet. Dette
er gjort, ndr den uforenelige stotte er tilbagebetalt af BT,
som derved mister den fordel, selskabet har nydt i
forhold til sine konkurrenter pd markedet siden 2005,
hvor BTPS ikke har betalt det fulde bidrag til pensions-
beskyttelsesfonden. Det belgb, der skal inddrives, ber
vare af en sddan sterrelse, at det fierner den gkonomiske
fordel for BT, som af de rsager, der er anfort i betragt-
ning 83, er den, der nyder godt af foranstaltningen.

(105) Eftersom den uforenelige stotte til BT svarer til forskellen
mellem det bidrag til pensionsbeskyttelsesfonden, der
skulle have vearet betalt siden fondens oprettelse i
2005, havde det ikke veret for statsgarantien, og det
bidrag, som BTPS reelt har betalt, udger denne forskel
det belab, der skal tilbagebetales, foruden de inddrivelses-
renter, der er lgbet pd dette belob, som ikke kan vere
lavere end beregnet i henhold til artikel 9 i Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 794/2004 af 21. april 2004
om gennemforelse af Radets forordning (EF) nr.
659/1999 (2).

(106) Det ber bemerkes, at ifelge Det Forenede Kongeriges
oplysninger af 29. marts 2007, indgik bestyrelsen for
pensionsbeskyttelsesfonden, BT og BTPS' bestyrelse en
aftale om at oprette en sparret konto, hvor forskellen
mellem det belgb, som BTPS skulle have haft betalt i
2005/06 uden en statsgaranti, og det beleb, som BTPS
rent faktisk betalte, blev indsat. I de efterfelgende ar har
BTPS skullet indstte det belgb, som BTPS skulle have
haft betalt, hvis der ikke var blevet taget hensyn til stats-
garantien. Disse belgb har trukket renter pa [...], som
ifelge Det Forenede Kongerige er [...].

() Radets forordning (EF) nr. 659/1999 af 22. marts 1999 om fast-
leeggelse af regler for anvendelsen af EF-traktatens artikel 93 (EFT
L 83 af 27.3.1999, s. 1).

() EUT L 140 af 30.4.2004, s. 1.

(107) Ifelge bestemmelserne i aftalen om en sparret konto
fortsatter ordningen, indtil Kommissionen har afsluttet
sin undersogelse af, om reduktionen i bidraget i
pensionsbeskyttelsesfonden udger en uforenelig stotte,
eller den beslutter ikke at foretage sig yderligere i
sagen. [ forstnavnte tilfelde skal det endelige belob,
som pensionsbeskyttelsesfonden opkraver til pensions-
beskyttelse, ogsd omfatte de renter, der er lobet pa
belgbet pd den sparrede konto. Hvis Kommissionen
vedtager en beslutning om, at stetten er uforenelig,
tilkommer [...] derfor pensionsbeskyttelsesfonden, og
ikke hverken BTPS eller BT. Dette burde sikre, at den
palebne rente pd den sparrede konto ikke eger den
gkonomiske fordel, som BT har féet, yderligere —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Den statsstotte, som Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirland ulovligt har ydet stottemodtager BT plc i form af en
fritagelse af BT for at yde pensionsfondsbidrag til pensions-
beskyttelsesfonden med hensyn til de af stottemodtagerens
pensionsforpligtelser, der er omfattet af section 68(2) i telekom-
munikationsloven af 1984, som andret, er uforenelig med
feellesmarkedet, jf. EF-traktatens artikel 87, stk. 1.

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland skal
standse den uforenelige statsstotte til BT plc.

Artikel 2

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland inddriver
den i artikel 1 omhandlede stotte fra stottemodtageren.

Det belob, der skal tilbagebetales, skal omfatte renter for hele
perioden fra startdato til den dag, det er inddrevet.

Renterne beregnes som en kapitaliseret rente i overensstem-
melse med kapitel V i forordning (EF) nr. 794/2004.

Artikel 3

Tilbagebetaling af den i artikel 1 omhandlede stotte ivaerkszttes
omgdende og effektivt.

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland sikrer, at
denne beslutning gennemferes inden for fire méneder fra
datoen for dens meddelelse.

Artikel 4

Senest to maneder efter meddelelsen af denne beslutning fore-
leegger Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland
Kommissionen folgende oplysninger:
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a) det samlede belob, som stgttemodtageren skal tilbagebetale

b) en detaljeret beskrivelse af de foranstaltninger, der allerede er
truffet eller vil blive truffet for at efterkomme denne beslut-
ning og

¢) dokumentation for, at stettemodtageren har fiet pabud om
at tilbagebetale stotten.

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland holder
Kommissionen underrettet om udviklingen i de foranstaltninger,
der treeffes pd nationalt plan for at efterkomme denne beslut-
ning, indtil den i artikel 1 omhandlede stotte er tilbagebetalt. P4
Kommissionens anmodning fremsender Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland omgdende oplysninger om de
foranstaltninger, der er truffet eller vil blive truffet for at efter-
komme denne beslutning. Det Forenede Kongerige Storbritan-

nien og Nordirland giver ogsd udferlige oplysninger om de
stottebelob med renter, der er tilbagebetalt af stottemodtageren.

Artikel 5

Denne beslutning er rettet til Det Forenede Kongerige Storbri-
tannien og Nordirland.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 11. februar 2009.

Pd Kommissionens vegne
Neelie KROES

Medlem af Kommissionen
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Kommissionens forordning (EF) nr. 734/2009 af 11. august 2009 om indledning af en

undersogelse vedrerende den mulige omgdelse af de antidumpingforanstaltninger, der indfortes ved Radets

forordning (EF) nr. 1858/2005 over for importen af tovvark og kabler af stil med oprindelse i

Folkerepublikken Kina, ved import af tovveerk og kabler af stil afsendt fra Republikken Korea og Malaysia,

uanset om varen er angivet med oprindelse i Republikken Korea og Malaysia eller ej, og om registrering af denne
import

(Den Europeeiske Unions Tidende L 208 af 12. august 2009)
Side 9, artikel 1:

I stedet for: »uanset om varen er afsendt fra Republikken Korea og Malaysia eller ¢j, og uanset om den er angivet med
oprindelse i Republikken Korea og Malaysia eller ej«

leeses: »uanset om varen er afsendt fra Republikken Korea og Malaysia, og uanset om den er angivet med oprin-
delse i Republikken Korea og Malaysia eller eje.
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