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[

(Lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 911/2010
af 22. september 2010

om det europziske jordovervigningsprogram (GMES) og dets forste operationelle aktiviteter

(2011-2013)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde, sarlig artikel 189,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter heoring af Regionsudvalget,
efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og
ud fra folgende i betragtninger:

(1) P& sit mede den 15. og 16. juni 2001 i Géteborg vedtog
Det Europaiske Rdd en strategi for baeredygtig udvikling
for at sikre, at politikkerne pa det skonomiske og det (4)
sociale omrdde og pd miljgomradet styrker hinanden
gensidigt, og tilfejede en miljedimension til Lissabonpro-
cesser.

(20 I sin resolution af 21. maj 2007 om den europaiske
rumpolitik (%), som blev vedtaget pd det fjerde falles og
samtidige mede mellem Réddet for Den Europwxiske
Union og Rédet for Den Europaziske Rumorganisation
pad ministerplan, oprettet i henhold til artikel 8, stk. 1,
i rammeaftalen mellem Det Europaiske Fallesskab og
Den Europziske Rumorganisation (¥}  (Rumrédet),

(") Udtalelse af 20.1.2010 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

(?) Europa-Parlamentets holdning af 16.6.2010 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 13.9.2010.

() EUT C 136 af 20.6.2007, s. 1.

(% EUT L 261 af 6.8.2004, s. 64.

anerkendte Radet rumaktiviteternes nuvarende og poten-
tielle bidrag til Lissabonstrategien for vakst og beskeafti-
gelse, idet de stiller muliggarende teknologier og tjenester
til rdighed for det fremspirende europaiske vidensam-
fund og bidrager til den europaiske sammenhangskraft,
og understregede, at rummet udger et vasentligt element
i den europaiske strategi for baredygtig udvikling.

Resolutionen »Fremme af den europaiske rumpolitike« ()
af 26. september 2008, der blev vedtaget pd det femte
felles og samtidige mede i Rumrddet, understregede, at
der er behov for at udvikle passende EU-instrumenter og
-finansieringsordninger under hensyn til rumsektorens
sarlige forhold, behovet for at styrke bdde dens generelle
og dens industris konkurrenceevne og nedvendigheden af
en afbalanceret industristruktur; og for at skabe mulighed
for passende langsigtede EU-investeringer i rumrelateret
forskning og for drift af baredygtige rumbaserede appli-
kationer til gavn for Unionen og dens borgere, navnlig
ved at undersoge alle de rumrelaterede politiske konse-
kvenser inden for rammerne af de naeste finansielle over-

slag.

Europa-Parlamentets beslutning af 20. november 2008
om den europziske rumpolitik: »Hvorledes rummet
bringes ned pa jorden« (°) understregede behovet for at
finde passende EU-instrumenter og -finansieringsord-
ninger for den europziske rumpolitik som supplement
til bevillingerne fra Det Europaiske Fallesskabs syvende
rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og
demonstration (2007-13) (»syvende rammeprograme),
sdledes at det bliver muligt for de forskellige okonomiske
aktorer at leegge planer pd mellemlang og lang sigt, og
understregede, at de naste finansielle rammer ber tage
hensyn til passende EU-instrumenter og -finansierings-
ordninger, som giver mulighed for at foretage langsigtede
EU-investeringer i rumrelateret forskning og for drift af
baredygtige rumbaserede applikationer til gavn for
Unionen og dens borgere.

() EUT C 268 af 23.10.2008, s. 1.
() EUT C 16 E af 22.1.2010, s. 57.
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(5)  Global milje- og sikkerhedsovervagning (GMES) har og om kriterierne for begraensning af adgangen til

(10)

varet et jordovervdgningsinitiativ, som koordineres af
Unionen og udferes i partnerskab med medlemsstaterne
og Den Europziske Rumorganisation (ESA«). Det
primare mal hermed er under EU-kontrol at udbyde
oplysningstjenester, som giver adgang til nejagtige
miljo- og sikkerhedsdata og -oplysninger, og som
tilpasses brugernes behov. Hermed ber GMES kunne
fremme en bedre udnyttelse af det erhvervsmessige
potentiale i innovationspolitikker og den teknologiske
udvikling inden for jordobservation. GMES ber bla.
vare et vigtigt redskab til understottelse af biodiversitet,
forvaltning af ekosystemer og afbedning af og tilpasning
til klimasndringer.

For at nd maélet for GMES pé bearedygtig vis er det
nedvendigt at koordinere de forskellige GMES-partneres
aktiviteter og udvikle, indfere og drive en tjeneste- og
observationskapacitet, der opfylder brugernes krav, uden
at de relevante nationale og europziske sikkerhedsrestrik-
tioner herved bergres.

I den forbindelse ber et udvalg bistd Kommissionen med
at sikre koordineringen af bidrag til GMES fra Unionen,
medlemsstaterne og mellemstatslige agenturer, sdledes at
den eksisterende kapacitet udnyttes bedst muligt, og
mangler, som skal handteres pd EU-plan, kan identifi-
ceres. Udvalget ber ogsd bistd Kommissionen med at
overvage, at der sker en sammenhangende gennem-
forelse af GMES. Det ber overvige politikudviklingen
og muliggere udveksling af god praksis i GMES.

Kommissionen ber med bistand fra udvalget veare
ansvarlig for implementeringen af GMES' sikkerheds-
politik. Til det formal ber der oprettes en sarlig sammen-
setning af udvalget (»Sikkerhedsorganet«).

GMES ber vare brugerdrevet, og séledes krave et vedva-
rende og effektivt engagement fra brugernes side, navnlig
hvad angdr definitionen og valideringen af kravene til
tjenesten. For at gge vardien af GMES for brugere, ber
bidrag fra brugerne aktivt seges indhentet ved regelmaes-
sige heringer af slutbrugerne i den offentlige og private
sektor. Der ber endvidere oprettes et serligt organ
(»Brugerforummet«) der skal gore det lettere at fastsla
brugernes krav, verificere om det leverer de kravede
tjenester, og koordinere GMES med dets brugere i den
offentlige sektor.

Med henblik pé udformningen af rammer, der skal sikre
fri og aben adgang til information produceret af GMES-
tjenesterne og data indsamlet gennem GMES-infrastruk-
turen, samtidig med at der sker den nedvendige beskyt-
telse af disse informationer og data, ber Kommissionen i
henhold til artikel 290 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmdde (TEUF) tillegges befgjelser til at
vedtage delegerede retsakter om betingelserne for regi-
strering af og udstedelse af licenser til GMES-brugere

12)

(13)

GMES-data og -informationer, samtidig med at der
tages hensyn til data- og informationspolitikken for leve-
randerer af nedvendige data til GMES, og uden at de
nationale regler og procedurer for rummet og in-situ-
infrastrukturer under national kontrol herved berores.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer
relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pa ekspertniveau.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
denne forordning og de delegerede retsakter, der vedtages
i henhold til denne forordning, ber Kommissionen
tillegges gennemforelsesbefgjelser til, pd grundlag af de
betingelser og kriterier, der er fastsat i delegerede rets-
akter, at vedtage sarlige foranstaltninger til begransning
af adgangen til informationer produceret af GMES-tjene-
sterne og til data indsamlet gennem GMES’ specialiserede
infrastruktur, herunder individuelle foranstaltninger, der
tager hensyn til, hvor felsomme de pdgaldende infor-
mationer og data er. Kommissionen ber ogsa tillegges
gennemforelsesbefgjelser til at koordinere frivillige bidrag
fra medlemsstaterne og udnytte potentielle synergier med
relevante nationale initiativer, EU-initiativer og internatio-
nale initiativer, at fastsette den maksimale samfinansie-
ringsandel for tilskud, at vedtage foranstaltninger der fast-
satter de tekniske krav til sikring af kontrollen med og
integriteten af systemet inden for GMES-rumkomponent-
programmet, at kontrollere adgangen til og hindteringen
af de teknologier, der yder sikkerhed til GMES-rumkom-
ponentprogrammet, og at vedtage det drlige arbejdspro-
gram for GMES.

Thenhold til artikel 291 i TEUF fastsattes ved forordning
efter den almindelige lovgivningsprocedure pd forhand
generelle regler og principper for, hvordan medlemssta-
terne skal kontrollere Kommissionens udevelse af dens
gennemforelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen af denne nye
forordning finder Rddets afgorelse 1999/468/EF af
28. juni 1999 om fastsxttelse af de naermere vilkdr for
udovelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen (!), fortsat anvendelse, bortset fra
forskriftsproceduren med kontrol, som ikke finder anven-
delse.

Da GMES er baseret pd et partnerskab mellem Unionen,
ESA og medlemsstaterne, ber Kommissionen bestrabe
sig pd at fortsatte den nyligt etablerede dialog mellem
ESA og medlemsstater, der ejer relevante rumaktiver.

GMES-tjenester er nedvendige for at fremme en kontinu-
erlig anvendelse af informationskilderne inden for den
private sektor, hvilket ville gore det lettere for tjenesteud-
byderne, hvoraf mange er smd og mellemstore virksom-
heder (SMV’er), at udvikle innovative tjenester og derved
skabe merveerdi.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(14)  GMES omfatter bade udviklingsaktiviteter og operatio- (20)  Landovervdgningstjenester er vigtige for overvagningen af
nelle aktiviteter. For sd vidt angdr operationelle aktiviteter biodiversitet og ekosystemer og stetter foranstaltninger
stottede Radet i det tredje st retningslinjer, som blev til afbedning af og tilpasning til klimazndringer og
vedtaget pd Rumrddets mode den 28. november 2005, forvaltning af en lang rakke ressourcer og politikker,
en faseinddelt tilgang til implementeringen af GMES hvoraf de fleste vedrerer det naturlige miljo: jord, vand,
baseret pa klare prioriteringer, som begynder med udvik- landbrug, skov, energi og forsyning, bebyggede omréder,
lingen af tre fast-track-tjenester inden for beredskabs-, rekreative faciliteter, infrastruktur og transport. Operatio-
landovervdgnings- og setjenester. nelle landovervigningstjenester, der udvikles i samarbejde
mellem medlemsstater, tredjelande i Europa, partnere
uden for Europa og FN, er nedvendige bade pa euro-

peisk og globalt plan.

(15)  De forste operationelle beredskabs- og landovervagnings-
tjenester blev finansieret som forberedende foranstalt-
ninger i overensstemmelse med artikel 49, stk. 6, litra
b), i Rédets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af (21)  GMES-tjenester p4 havmiljgomréidet er vigtige for stetten
25. juni 2002 om finansforordningen vedrorende De til en integreret europzisk kapacitet til havprognoser og
Europae@ske Fallesskabers almindelige budget (') (finans- -overvagning og for levering af vitale klimavariabler
forordningenq). (ECV). De er afgerende elementer i overvdgningen af

klimagndringerne, i overvigningen af havmiljget og i
stotten til transportpolitikken.

(16) Ud over de udviklingsaktiviteter, der finansieres under
rumtemaet i syvende rammeprogram, er der behov for
EU-foranstaltninger i perioden 2011-2013 for at sikre 22)  Atmosf foninostienest iotive f .
kontinuitet med de forberedende foranstaltninger og (22)  Atmos aEI‘f(e(JIV?:l;faglt}tllltgs]enes efr :1:1“ Vlgt 8¢ for. l(()vef(vagj
etablere operationelle tjenester pd mere permanent basis fngen at ‘uftkvaiteten 0g at cen atmosienisee kemi

] . ) . . og sammensetning. De er ogsd afgerende elementer
pa omrader, hvor teknologien er tilstraekkelig moden, og ved overvioninoen af klimazendrineerne oo den fremti-
hvor der kan pdvises potentiale for udvikling af down- dive 1 8 fg . . g 8 .

. ige levering af vitale klimavariabler. Det er nedvendigt
stream-tjenester. | . ) Jvsni frerisk
regelmaessigt at give oplysninger om atmosfariske

tilstande pé regionalt og globalt plan.

(17) 1 sin meddelelse af 12. november 2008 »Global milje- og
sikkerhedsovervagning (GMES) — for en sikrere planet« ) ) o o
beskrev Kommissionen sin tilgang til forvaltning og (23) Slkkerhedst}enesterne er en vigtig del af GMES-initiativet.
finansiering af GMES og bekendtgjorde, at den agtede Europa ‘fﬂ drage ford§l af brugen'af rummet 0g In-situ-
at uddelegere den tekniske implementering af GMES til aktiver til stotte for 1mp1emer;termgen af tjenester, di:r
specialiserede organer, bla. ESA for sd vidt angér kan reagere  pa de udfoordrlnger, som Europa stdr
rumkomponenten i GMES set i lyset af denne organisa- overfor pd .51kkerhedsomr.adet,, navnlig graer}sekontrol,
tions enestiende position og ckspertise. havovervagning og stette til EU’s eksterne aktioner.

(18)  Kommissionen ber, hvor det er relevant, overdrage koor- (24)  Overvédgningen af klimaandringerne ber give mulighed
dineringen af den tekniske implementering af GMES- for tilpasning til og afbedning af virkningerne heraf. Den
tjenesterne til kompetente EU-organer eller mellemstats- ber navnlig bidrage til fremskaffelse af vitale klimavari-
lige organisationer, sdsom Det Europeziske Miljoagentur abler, klimaanalyser og -prognoser i et sidant omfang,
og Det Europaiske Center for Mellemfristede Vejrpro- som er relevant for tilpasning til og atbedning af klima-
gnoser. andringer og levering af relevante tjenester.

(19)  Det er nodvendigt med operationelle tjenester vedrorende (25)  Leveringen af operationelle tjenester, finansieret inden for

beredskab og afthjelpning af humanitere katastrofesitua-
tioner for at koordinere Unionens og dens medlemssta-
ters eksisterende kapacitet, sdledes at deres beredskabs-
og genoprettelsesplaner i forbindelse med naturkata-
strofer og menneskeskabte katastrofer, som ofte har en
negativ indvirkning pd miljeet, forbedres. Eftersom
klimaendringerne kan fere til en stigning i antallet af
nedsituationer, vil GMES veare vigtig for at stette foran-
staltninger til tilpasning til klimaandringer. Derfor ber
GMES-tjenester levere geodata for at understotte
indsatsen i tilfaelde af nedsituationer og humanitare kata-
strofer.

(") EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1.

rammerne af denne forordning, er athangig af adgang til
data indsamlet via ruminfrastrukturer, luftbarne, sebarne
og jordbaserede anleg (vin situ-infrastruktur«) og over-
vagningsprogrammer. Der ber derfor under iagttagelse
af nerhedsprincippet og proportionalitetsprincippet
sikres adgang til de krevede data, og i nedvendigt
omfang kan in situ-dataindsamling som supplement til
eksisterende EU-aktiviteter og nationale aktiviteter stottes.
Det er nedvendigt at sikre kontinuerlig adgang til den
relevante in situ- og rumobservationsinfrastruktur,
herunder den ruminfrastruktur, der er specialudviklet til
GMES inden for rammerne af ESA’s GMES-rumkompo-
nentprogram (»Sentinel-missionerne«). De forste operatio-
nelle Sentinel-missioner ber lanceres i 2012.
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(26)

(28)

(29)

(30)

E
E

Kommissionen ber sikre, at der er komplementaritet
mellem GMES-relaterede forsknings- og udviklingsaktivi-
teter under syvende rammeprogram, EU-bidraget til de
forste operationelle GMES-aktiviteter, GMES-partnernes
aktiviteter og allerede eksisterende strukturer, som f.eks.
de europeiske datacentre.

De forste operationelle GMES-aktiviteter ber gennem-
fores i overensstemmelse med andre relevante EU-poli-
tikker, -instrumenter og -foranstaltninger, navnlig dem,
som vedrgrer miljg, sikkerhed, konkurrenceevne og inno-
vation, samherighed, forskning, transport, konkurrence
og internationalt samarbejde, programmet om det euro-
paxiske globale satellitnavigationssystem (GNSS) og
beskyttelse af personoplysninger. Desuden beor GMES-
data bevare sammenhzngen med medlemsstaternes
geografiske referencedata og understotte den udvikling
af en infrastruktur for geografisk information i Unionen,
som blev vedtaget ved Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2007/2/EF af 14. marts 2007 om opbygning
af en infrastruktur for geografisk information i Det Euro-
peiske Fellesskab (Inspire) (). GMES ber ogsd supplere
det felles miljginformationssystem (SEIS) og EU-aktivi-
teter pd beredskabsomradet.

GMES og dets forste operationelle aktiviteter ber anses
for et europwisk bidrag til opbygningen af det globale
system af jordobservationssystemer (GEOSS), der er
udviklet inden for rammerne af gruppen for jordobser-
vation (GEO).

Aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejds-
omrdde og rammeaftalerne med kandidat- og potentielle
kandidatlande indeholder bestemmelser om disse landes
deltagelse i EU-programmer. Der bor dbnes for deltagelse
af andre tredjelande og internationale organisationer
gennem indgdelse af internationale aftaler herom.

Denne forordning fastsetter for hele varigheden af de
forste operationelle GMES-aktiviteter en finansierings-
ramme pd 107 mio. EUR, der skal udgere det primare
referencegrundlag for budgetmyndigheden under den
arlige budgetprocedure, jf. punkt 37 i den interinstitutio-
nelle aftale af 17. maj 2006 mellem Europa-Parlamentet,
Réddet og Kommissionen om budgetdisciplin og forsvarlig
gkonomisk  forvaltning () (»den interinstitutionelle
aftaleq). Det forventes, at finansieringsrammen suppleres
med et belob pd 209 mio. EUR fra de forskningsfor-
anstaltninger i syvende rammeprograms rumtema, der
ledsager de forste operationelle GMES-aktiviteter, som
ber forvaltes i overensstemmelse med de galdende
regler og beslutningsprocedurer i syvende rammepro-
gram. Disse to finansieringskilder ber forvaltes pd en
koordineret méde for at sikre vedvarende fremskridt i
implementeringen af GMES.

Denne finansieringsramme er forenelig med loftet for
underudgiftsomrdde 1a i den flerdrige finansielle ramme

UT L 108 af 25.4.2007, s. 1.
UT C 139 af 14.6.2006, s. 1.

(32)

(34)

(35)

(36)

(37)

for 2007-2013, men den tilbageveerende margen for
2011-2013 i underudgiftsomrdde la er meget lille. Det
bor understreges, at det drlige beleb vil blive fastsat
under den darlige budgetprocedure i overensstemmelse
med punkt 37 i den interinstitutionelle aftale.

Finansieringsrammen ber om muligt eges yderligere,
saledes at forpligtelsesbevillinger for rumkomponenten
kan indgds under den nuvarende flerdrige finansielle
ramme. Konkret er der tale om operationer med
A-serien af Sentinel-satellitterne og lancering af B-serien
samt tilvejebringelse af veesentlige komponenter til
C-serien af Sentinel-satellitterne.

Med henblik herpd ber Kommissionen i forbindelse med
midtvejsevalueringen af den nuverende flerdrige finansi-
elle ramme og inden udgangen af 2010 undersage
muligheden for yderligere finansiel stotte til GMES
inden for det overordnede EU-budget i lobet af den fler-
drige finansielle ramme 2007-2013.

En tildeling af eventuelle yderligere midler til denne
forordning ud over de 107 mio. EUR, der allerede er
afsat, ber ses i sammenhang med dreftelserne om den
fremtidige europziske rumpolitik, navnlig om indkeb og
forvaltning.

Kommissionen ber i forste kvartal af 2011 ogsé frem-
leegge en langsigtet finansiel strategi for fremtidige fler-
drige finansielle rammer, uden at dette bergrer udfaldet af
forhandlingerne om den flerdrige finansielle ramme for
2014-2020.

Kommissionen ber i forbindelse med dens finansielle
planleegning sikre, at datakontinuiteten opretholdes
bade under og efter afslutningen af de forste GMES-akti-
viteter (2011-2013), og at tjenesterne kan anvendes uden
afbrydelse og uden begraensninger.

I henhold til finansforordningen ber medlemsstater, tred-
jelande og internationale organisationer kunne bidrage til
programmerne pa grundlag af passende aftaler.

Der ber vare fuldstendig og dben adgang til GMES-
informationer, uden at dette berorer de relevante sikker-
hedsrestriktioner eller den datapolitik, der gelder i
medlemsstaterne og i andre organisationer, der bidrager
med data og informationer til GMES. Dette er nadvendigt
for at fremme anvendelse og deling af jordobservations-
data og -information i overensstemmelse med princip-
perne for SEIS, Inspire og GEOSS. Den fuldsteendige og
dbne adgang til data ber ogsd tage hensyn til gzldende
regler om forretningsdata og ber fremme sterkere
jordobservationsmarkeder i Europa og navnlig i down-
stream-brancherne med sigte pd eget vakst og beskefti-
gelse.
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(39) Ifelge Kommissionens meddelelse af 28. oktober 2009
»Global milje- og sikkerhedsovervigning (GMES): Udfor-
dringerne og de naeste skridt i forbindelse med rumkom-
ponenten, ber der vere en datapolitik for fuld og dben
adgang for Sentinel-missioner ved hjelp af en ordning
med gebyrfri licens og onlineadgang, der er underlagt
visse sikkerhedshensyn. Dette koncept tilstraber en opti-
mering af fordelene ved, at Sentinel-data bruges i sd
mange applikationer som muligt, og det sigter mod at
stimulere ibrugtagningen af informationsbaserede jord-
data for slutbrugere.

(40)  De foranstaltninger, der finansieres under denne forord-
ning, ber overviges og evalueres for at muliggere juste-
ringer.

(41) Der ber ogsd treffes passende foranstaltninger til fore-
byggelse af uregelmassigheder og svig, og de nadvendige
skridt ber tages for at krave tabte, uberettiget udbetalte
eller forkert anvendte midler tilbagebetalt i overensstem-
melse med Réddets forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95
af 18. december 1995 om beskyttelse af De Europaiske
Fellesskabers finansielle interesser (!), (Euratom, EF)
nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens
kontrol og inspektion pd stedet med henblik pd beskyt-
telse af De Europaiske Fellesskabers finansielle interesser
mod svig og andre uregelmassigheder (% samt Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999 af
25. maj 1999 om undersogelser, der foretages af Det
Europziske Kontor for Bekaempelse af Svig (OLAF) (%).

(42) Malet for dette direktiv, nemlig etablering af GMES-
programmet og dets forste operationelle aktiviteter, kan,
idet de forste operationelle GMES-aktiviteter ogsd vil
omfatte paneuropeisk kapacitet og vere athengig af et
koordineret udbud af tjenester i alle medlemsstaterne,
som skal samordnes pd EU-plan, ikke i tilstreckkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa
grund af foranstaltningens omfang bedre nds pd EU-
plan; Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i over-
ensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i trak-
taten om Den Europaziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
denne forordning ikke videre end, hvad der er nedven-
digt for at nd dette mdl, navnlig hvad angdr Kommis-
sionens rolle som koordinator af nationale aktiviteter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Denne forordning indferer det europziske jordovervigningspro-
gram benavnt GMES og fastlegger reglerne for implemente-
ringen af dets forste operationelle aktiviteter i perioden 2011-
2013.

() EFT L 312 af 23.12.1995, s. 1.
() EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2.
() EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.

Artikel 2
Omridet for GMES

1. GMES-programmet skal vare baseret pa de forskningsakti-
viteter, der er foretaget i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets afgorelse nr. 1982/2006/EF af 18. december 2006 om
Det Europziske Fallesskabs syvende rammeprogram for forsk-
ning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013) (¥
og ESA’s GMES-rumkomponentprogram.

2. GMES-programmet omfatter folgende:

a) en servicekomponent, der sikrer adgang til oplysninger som
stotte for folgende omrader:

— overvagning af atmosfaren

— overvagning af klimandringer til stotte for politikkerne
om tilpasning og afbedning

— beredskabsstyring

— landovervagning

— overvagning af havmiljeet
— sikkerhed

b) en rumkomponent, der sikrer baredygtige rumbaserede
observationer af de i litra a) omhandlede serviceomrader

¢) en in situ-komponent, der sikrer observationer via luftbarne,
sebdrne og jordbaserede anleg af de i litra a) omhandlede
serviceomrader.

Artikel 3
De forste operationelle GMES-aktiviteter (2011-2013)

1. De forste operationelle GMES-aktiviteter finder sted i
perioden 2011-2013 og kan omfatte operationelle aktioner pa
folgende omréder:

1) de serviceomrdder, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2,
litra a)

2) foranstaltninger til stotte for ibrugtagning af tjenesterne
3) dataadgang

4) stette til in situ-dataindsamling

5) GMES-rumkomponenten.

2. Mailene for de i stk. 1 omhandlede operationelle aktioner
er beskrevet i bilaget.

() EUT L 412 af 30.12.2006, s. 1.
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Artikel 4
Organisatoriske rammer

1.  Kommissionen sikrer, at GMES-programmet koordineres
med aktiviteter pd nationalt plan, EU-plan og internationalt
plan, navnlig GEOSS. Gennemforelsen af GMES og dets drift
baseres pa partnerskaber mellem Unionen og medlemsstaterne i
overensstemmelse med deres respektive regler og procedurer.
Medlemsstaternes frivillige bidrag og udnyttelsen af potentielle
synergier med relevante nationale initiativer, EU-initiativer og
internationale initiativer koordineres efter radgivningspro-
ceduren i artikel 16, stk. 5.

2. Kommissionen forvalter de midler, der tildeles til aktivite-
terne under nervarende forordning i overensstemmelse med
»finansforordningen«  og  efter  forvaltningsproceduren i
artikel 16, stk. 4. Den sikrer komplementaritet og sammenhang
mellem GMES-programmet og andre relevante EU-politikker,
instrumenter og initiativer, som iser vedrgrer miljg, sikkerhed,
konkurrenceevne og innovation, samherighed, forskning
(navnlig de aktiviteter under syvende rammeprogram, der er
knyttet til GMES, jf. dog afgerelse nr. 1982/2006/EF), transport
og konkurrence, internationalt samarbejde, programmet om det
europeiske globale satellitnavigationssystem (GNSS), beskyttelse
af personoplysninger og galdende immaterielle rettigheder,
direktiv 2007/2/EF, det falles miljginformationssystem (SEIS)
og EU-aktiviteter vedrerende beredskab.

3. Da GMES-programmet er et brugerdrevet initiativ, sikrer
Kommissionen, at specifikationerne for tjenesterne svarer til
brugernes behov. Med henblik herpa fastleegger den en gennem-
sigtig mekanisme til regelmaessig inddragelse og hering af
brugerne, der gor det muligt at identificere brugerkrav pd EU-
plan og nationalt plan. Kommissionen sikrer koordineringen
med relevante brugere i den offentlige sektor i medlemsstater,
tredjelande og internationale organisationer. Kravene til tjeneste-
data fastszttes egenhandigt af Kommissionen efter hering af
Brugerforummet.

4. Den tekniske koordinering og gennemforelse af GMES-
rumkomponenten uddelegeres til ESA, som om nedvendigt
benytter sig af Den Europaiske Organisation til Udnyttelse af
Meteorologiske Satellitter (EUMETSAT).

5. Kommissionen overdrager, hvor det er relevant, koordine-
ringen af den tekniske implementering af GMES-tjenesterne til
kompetente EU-organer eller mellemstatslige organisationer.

Artikel 5
Levering af tjenester

1.  Kommissionen treffer de forngdne foranstaltninger til at
sikre effektiv konkurrence ved leveringen af GMES-tjenester og

til at fremme smd og mellemstore virksomheders deltagelse.
Kommissionen fremmer anvendelsen af resultaterne fra GMES-
tjenester til udvikling af downstream-sektoren.

2. Leveringen af GMES-tjenester skal, hvis det er relevant,
decentraliseres for pa europaisk plan at integrere eksisterende
rum-, in situ- og referencedatafortegnelser og kapacitet i
medlemsstaterne, for sdledes at undgd overlapning. Anskaffelse
af nye data, der overlapper eksisterende kilder, skal undgds,
medmindre det teknisk set ikke er muligt eller det ikke er
omkostningseffektivt at anvende eksisterende dataset eller
datasat, der kan opgraderes.

3. Kommissionen kan, under hensyntagen til udtalelsen fra
Brugerforummet, fastlagge eller validere hensigtsmessige proce-
durer til certificering af dataproduktion inden for rammerne af
GMES-programmet. Disse procedurer skal vere gennemsigtige,
verificerbare og auditerbare, siledes at brugeren sikres palide-
lighed, sporbarhed og dataintegritet. Kommissionen sikrer, at
disse procedurer gennemferes, nir den indgdr aftaler med
GMES-tjenesteoperatorer.

4. Kommissionen afgiver arligt beretning om de resultater,
der er opndet ved gennemforelsen af denne artikel.

Attikel 6
EU-finansieringsformer

1. EU-finansiering kan antage folgende retlige former:

a) uddelegeringsaftaler

b) tilskud

¢) offentlige indkebsaftaler.

2. Der skal sikres reel konkurrence, gennemsigtighed og lige-
behandling, nér der ydes finansiering fra Unionen. Hvor dette er
begrundet, kan EU-tilskud antage sarlige former, herunder part-
nerskabsrammeaftaler eller samfinansiering af driftstilskud eller
tilskud til aktioner. Driftstilskud til organer, som forfelger mal
af almen europeisk interesse, er ikke omfattet af finansforord-
ningens bestemmelser om degression. Ved tilskud fastsattes den
maksimale samfinansieringsandel efter forvaltningsproceduren i
artikel 16, stk. 4.

3. Kommissionen afgiver beretning om tildeling af EU-midler
til hver af de i artikel 3, stk. 1, omhandlede aktiviteter og om
evalueringsprocessen og resultaterne af indkebsudbuddene og af
de kontrakter, der indgés i henhold til narverende artikel, efter
kontrakternes tildeling.
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Artikel 7
Tredjelandes deltagelse

Folgende lande kan deltage i de operationelle aktioner, der er
navnt i artikel 3:

1) EFTA-lande, som er kontraherende parter i E@S-aftalen, i
overensstemmelse med betingelserne fastlagt i EQJS-aftalen

2) kandidatlande, samt potentielle kandidatlande, der deltager i
stabiliserings- og associeringsprocessen i overensstemmelse
med rammeaftalerne eller protokoller til associeringsaftaler
om de generelle principper for disse landes deltagelse i EU-
programmer, der er indgdet med disse lande

3) Det Schweiziske Forbund, andre tredjelande, som ikke er
nevat i nr. 1) og 2), og internationale organisationer i
henhold aftaler, som Unionen har indgdet med sddanne tred-
jelande eller internationale organisationer i medfer af
artikel 218 i TEUF, og som skal indeholde betingelserne
og de narmere regler for deres deltagelse.

Artikel 8
Finansiel stotte

1. Den finansieringsramme, der er tildelt til de operationelle
aktioner som ombhandlet i artikel 3, stk. 1, udger 107 mio.
EUR.

2. Bevillingerne godkendes drligt af budgetmyndigheden

inden for den flerdrige finansielle ramme.

3. Tredjelande og internationale organisationer kan ogsd
bidrage til GMES-programmet med yderligere finansiering.

Den i forste afsnit omhandlede yderligere finansiering behandles
som formdlsbestemte indtagter, jf. finansforordningens
artikel 18.

Artikel 9
GMES-data og -informationspolitik

1. Malene for data- og informationspolitikken i forbindelse
med aktioner, der finansieres over GMES-programmet, skal
veare:

a) at fremme anvendelse og deling af GMES-information og
-data

b) at sikre fuldsteendig og dben adgang til information produ-
ceret af GMES-tjenesterne og data indsamlet gennem GMES-
infrastrukturen med forbehold af relevante internationale
aftaler, sikkerhedsrestriktioner og betingelser for licensudste-
delse, herunder registrering og godkendelse af brugerlicenser

¢) at styrke markederne for jordobservation i Europa (navnlig i
downstream-sektoren) for at skabe vakst og beskaftigelse

d) at bidrage til et beredygtigt og kontinuerligt udbud af
GMES-data og -information

e) at stotte de europeiske forsker-, teknologi- og innovations-
samfund.

2. Med henblik pa udformningen af en ramme, der skal sikre
opfyldelsen af det mal for GMES-informations- og datapolitik,
der er omhandlet i stk. 1, litra b), og som samtidig yder den
nedvendige beskyttelse af de informationer, der produceres af
GMES-tjenesterne og af data indsamlet gennem GMES’ speciali-
serede infrastruktur, kan Kommissionen, ved hjalp af delegerede
retsakter i henhold til artikel 10 og med forbehold af betingel-
serne i artikel 11 og 12, vedtage felgende foranstaltninger,
samtidig med at der tages hensyn til data- og informationspoli-
tikken for leveranderer af nedvendige data til GMES, og uden at
de nationale regler og procedurer for rummet og in-situ-infra-
strukturer under national kontrol herved berores:

a) foranstaltninger til fastswttelse af betingelser for registrering
af og udstedelse af licenser til GMES-brugere

b) foranstaltninger til fastleggelse af kriterier til begreensning af
adgangen til informationer produceret af GMES-tjenester og
til data indsamlet gennem GMES’ specialiserede infrastruktur.

Artikel 10
Udovelse af de delegerede befgjelser

1.  Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, indtil den
31. december 2013.

2. Sé snart Kommissionen har vedtaget en delegeret retsakt,
giver den samtidig Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

3. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen med forbehold af betingelserne i artikel 11 og
12.
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Artikel 11
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 9, stk. 2, omhandlede delegation af befojelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pé at afgere, om delegationen af befojelser skal tilbage-
kaldes, bestraeber sig pd at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den
endelig afgorelse traffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede
befgjelser der eventuelt kunne gores til genstand for en tilbage-
kaldelse, samt den mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pdgaldende afgerelse, til opher.
Den féir virkning ojeblikkeligt eller pd et senere tidspunkt, der
praciseres i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af de
delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggeres
i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 12
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gere indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pd to méneder fra medde-
lelsen.

Fristen forleenges med to méneder pé initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Rddet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Ridet ved udlebet af
denne frist gjort indsigelse mod den delegerede retsakt, offent-
liggores den i Den Europeeiske Unions Tidende og treeder i kraft pa
den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europeiske
Unions Tidende og traede i kraft inden fristens udleb, hvis bade
Europa-Parlamentet og Rddet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gore indsigelse.

3. Ger Europa-Parlamentet eller Rddet indsigelse mod en
delegeret retsakt, traeeder den ikke i kraft. Den institution, der
gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anfarer begrundelsen
herfor.

Artikel 13

Gennemforelsesforanstaltninger for data- og
informationspolitikken og for forvaltningen  af
sikkerheden for GMES-komponenter og informationer

1. Pa baggrund af de i artikel 9, stk. 2, litra b), omhandlede
kriterier, vedtager Kommissionen szrlige foranstaltninger efter

forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 3, med henblik pa at
begranse adgangen til informationer produceret af GMES-tjene-
ster og til data indsamlet gennem GMES’ specialiserede infra-
struktur.

2. Kommissionen sikrer den overordnede koordinering med
hensyn til sikkerheden for GMES-komponenter og -tjenester
under hensyntagen til behovet for tilsyn med og integration
af sikkerhedskravene for alle dets elementer, uden at de natio-
nale regler og procedurer for rummet og in-situ-infrastrukturer
under national kontrol herved bergres. Kommissionen vedtager
efter forskriftsproceduren i artikel 16, stk. 3, navnlig foranstalt-
ninger, der fastleegger de tekniske krav for at sikre kontrollen
med og integriteten af systemet inden for GMES-rumkompo-
nentprogrammet, og for at kontrollere adgangen til og hind-
teringen af de teknologier, der yder sikkerhed til GMES-
rumkomponentprogrammet.

Artikel 14
Overvigning og evaluering

1. Kommissionen overviger og evaluerer gennemforelsen af
de operationelle aktioner, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1.

2. Kommissionen forelaeegger Europa-Parlamentet, Radet, Det
Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget
en midtvejsevalueringsrapport senest den 31. december 2012
og en efterfolgende  evalueringsrapport  senest  den
31. december 2015.

Artikel 15
Gennemforelsesforanstaltninger

1.  Kommissionen vedtager efter forvaltningsproceduren i
artikel 16, stk. 4, det drlige arbejdsprogram, jf. finansforordnin-
gens artikel 110 og artikel 90 og 166 i Kommissionens forord-
ning (EF, Euratom) nr. 2342/2002 af 23. december 2002 om
gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning (EF, Euratom)
nr. 1605/2002 om finansforordningen vedrerende De Europe-
iske Feellesskabers almindelige budget (!).

2. Bevillingerne til GMES-programmet kan ogsd dakke
udgifter til forberedende aktiviteter, tilsyns-, kontrol-, audit- og
evalueringsaktiviteter, som umiddelbart kreves til forvaltning af
GMES-programmet og virkeliggorelse af dets madl, herunder
navnlig undersggelser, moder, informations- og publikations-
aktiviteter og alle andre udgifter til teknisk og administrativ
bistand, som Kommissionen aftholder i forbindelse med forvalt-
ningen af GMES-programmet.

() EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1.
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Artikel 16
GMES-udvalget

1. Kommissionen bistds af et udvalg (x\GMES-udvalget«).

2. GMES-udvalget kan medes i s@rlige sammensatninger for
at behandle konkrete emner, bla. emner i forbindelse med
sikkerhed (»Sikkerhedsorganet«).

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
to maneder.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
to mdneder.

5. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 17
Brugerforum

1. Der oprettes et sarligt organ, Brugerforummet. Det har til
opgave at radgive Kommissionen om fastleeggelse og validering
af brugernes krav og om koordinering af GMES-programmet
med dets brugere i den offentlige sektor.

2. Brugerforummets formandskab varetages af Kommis-
sionen. Det sammensattes af GMES brugere i den offentlige
sektor, der udpeges af medlemsstaterne.

3. Kommissionen stiller et sekretariat til ridighed for Bruger-
forummet.

4. Brugerforummet vedtager selv sin forretningsorden.

5. GMES-udvalget holdes fuldt ud informeret om Brugerfor-
ummets rddgivning med hensyn til gennemforelsen af GMES-
programmet.

Artikel 18
Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

1.  Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemferelsen af
foranstaltninger, der finansieres i henhold til denne forordning,
at Unionens finansielle interesser beskyttes gennem forholds-
regler mod svig, korruption og andre ulovligheder, gennem
effektiv kontrol og gennem inddrivelse af uretmaessigt eller
ulovligt udbetalte belgb og, hvis der konstateres uregelmassig-
heder, gennem sanktioner, der er effektive, str i forhold til
overtredelsens omfang og har afskrekkende virkning, i over-
ensstemmelse med forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95 og
forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 samt forordning (EF)
nr. 1073/1999.

2. 1 forbindelse med EU-foranstaltninger, der finansieres i
henhold til denne forordning, forstds ved uregelmassighed
enhver overtradelse af en EU-bestemmelse og enhver mislighol-
delse af en kontraktlig forpligtelse, som kan tilskrives en gkono-
misk beslutningstagers handling eller undladelse, der skader eller
kunne skade Den Europaiske Unions almindelige budget, ved
atholdelse af en uretmaessig udgift, jf. artikel 1, stk. 2, i forord-
ning (EF, Euratom) nr. 2988/95.

3. Aftaler i medfer af denne forordning, herunder aftaler
med deltagende tredjelande og internationale organisationer,
skal indeholde bestemmelser om tilsyn og finanskontrol, der
gennemfores af Kommissionen eller af en bemyndiget reprasen-
tant for denne, samt om revision, der gennemfores af Revisions-
retten, om nedvendigt ved revision pé stedet.

Artikel 19
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Strasbourg, den 22. september 2010.

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK

Formand

Pd Rddets vegne
O. CHASTEL

Formand
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BILAG

MALS ETNINGER FOR DE FORSTE OPERATIONELLE GMES-AKTIVITETER (2011-2013)

De aktioner, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, bidrager til opfyldelse af folgende malsatninger:

1)

>

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Beredskaber baseret pd eksisterende aktiviteter i Europa skal sikre, at jordobservationsdata og afledte produkter stilles
til radighed for beredskabsakterer pa internationalt, europzisk, nationalt og regionalt plan i forbindelse med forskel-
lige typer katastrofer (herunder storme, brande og oversvemmelser), geofysiske risici (herunder jordskelv, tsunamier,
vulkanudbrud og jordskred), forsetlige og utilsigtede menneskeskabte katastrofer og andre humanitare katastrofer.
Da klimaforandringer kan fore til en stigning i antallet af nedsituationer, vil GMES-beredskaber vere af afgorende
betydning, ndr det galder om at stotte tilpasningen til klimazendringerne pd dette omrdde som en del af forebyg-
gelses-, beredskabs-, respons- og normaliseringsforanstaltningerne i Europa.

Landovervagningstjenester skal sikre, at jordobservationsdata og afledte produkter stilles til radighed for europeiske,
nationale, regionale og internationale myndigheder med ansvar for sivel den globale som den lokale miljeover-
vagning af biodiversitet, jord, vand, skov og nationale ressourcer og for generel implementering af miljepolitikker,
indsamling af geografisk information, landbrug, energi, byplanlaegning, infrastruktur og transport. Landovervagnings-
tjenesterne skal omfatte overvigning af klimaforandringsvariabler.

Havovervagningstjenester skal give informationer om det fysiske oceans og de marine ekosystemers tilstand, for savel
verdenshavet som for de europaiske regionale omréder. Anvendelsesomradet for GMES-havtjenester omfatter sofarts-
sikkerhed, havmiljeet og kystomrader, marine ressourcer samt sasonbestemte vejrprognoser og klimaovervigning.

Atmosfaremiljotjenester skal sikre overvdgningen af luftkvaliteten pa europaiske plan og af den kemiske sammen-
setning af atmosfeeren pa verdensplan. De skal navnlig give informationer om luftkvalitetsovervdgningssystemer pd
lokalt og nationalt plan og ber bidrage til overvdgningen af atmosferiske kemiske klimavariabler.

Sikkerhedstjenesterne skal give nyttig information som stette til de udfordringer, som Europa stdr overfor pd
sikkerhedsomradet, navnlig med hensyn til gransekontrol, havovervigning og stette til EU’s eksterne aktioner.

Overvédgningen af klimazndringerne skal give mulighed for tilpasning til og afbedning af virkningerne heraf. Den ber
navnlig bidrage til fremskaffelse af vitale klimavariabler, klimaanalyser og -prognoser i et sidant omfang, som er
relevant for tilpasning til og afbedning af klimazndringer og levering af relevante tjenester.

Foranstaltninger til stotte for ibrugtagning af tjenester skal omfatte implementering af tekniske grenseflader tilpasset
specifikke brugermiljoer, uddannelse, kommunikation og udvikling af downstream-sektoren.

Dataadgang skal sikre, at jordobservationsdata fra en bred vifte af europiske tjenester og andre typer observations-
infrastruktur indsamles og geres tilgeengelige med henblik pa opfyldelse af GMES-maélsatningerne.

In situ-komponenten skal sikre koordineringen af in situ-data indsamlingen og in situ-dataadgang for GMES-tjenester.

De forste operationelle GMES-aktiviteter skal sikre driften og udviklingen af GMES-rumkomponenten, som bestar af
en rumbdren jordobservationsinfrastruktur og tilsigter at sikre jordobservationssubsystemer (herunder land, atmos-
faere og hav). De forste GMES-operationelle aktiviteter skal treekke pé eksisterende og planlagte nationale og euro-
paiske ruminfrastrukturer og ruminfrastrukturer udviklet i GMES-rumkomponentprogrammet.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 912/2010
af 22. september 2010
om oprettelse af Det Europaiske GNSS-agentur, om ophavelse af Ridets forordning (EF) nr.
1321/2004 om forvaltningsstrukturerne for de europziske programmer for satellitbaseret
radionavigation og om andring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 683/2008
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION iske Rumorganisation (»ESA«), giver Kommissionen

HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde, sarlig artikel 172,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

(4)
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),
efter hering af Regionsudvalget,

()

efter den almindelige lovgivningsprocedure (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den europziske politik for satellitbaseret radionavigation
implementeres pd nuvarende tidspunkt ved hjelp af (6)
Egnos- og Galileoprogrammerne (i det folgende
benavnt »programmernex).

(2)  Rédets forordning (EF) nr. 1321/2004 af 12. juli 2004
om forvaltningsstrukturerne  for de  europaiske
programmer for satellitbaseret radionavigation (}) opret- 7)
tede et fwllesskabsagentur benavnt Tilsynsmyndigheden
for den Europwiske GNSS (»myndighedenc).

(3)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. ®)
683/2008 af 9. juli 2008 om den videre gennemforelse
af de europwiske satellitbaserede navigationsprogrammer
(Egnos og Galileo) (¥ fastleegger de nye rammer for den
offentlige forvaltning og finansiering af programmerne.
Forordningen knasztter princippet om en klar fordeling
af befojelser mellem Den Europeiske Union, reprasen-
teret ved Kommissionen, myndigheden og Den Europz-

(1) EUT C 317 af 23.12.2009, s. 103.

(?) Europa-Parlamentets holdning af 16.6.2010 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 13.9.2010.

() EUT L 246 af 20.7.2004, s. 1.

(4 EUT L 196 af 24.7.2008, s. 1.

ansvaret for forvaltningen af programmerne og tildeler
den de opgaver, der oprindeligt var palagt myndigheden.
Den fastslar desuden, at myndigheden varetager de
opgaver, den far pélagt, under iagttagelse af Kommissio-
nens rolle som forvalter af programmerne og i overens-
stemmelse med Kommissionens retningslinjer.

I forordning (EF) nr. 683/2008 opfordrede Europa-Parla-
mentet og Ridet Kommissionen til at fremsette et forslag
for formelt at tilpasse forvaltningsstrukturerne for
programmerne som fastlagt i forordning (EF) nr.
1321/2004 til Kommissionens og myndighedens nye
roller som fastlagt i forordning (EF) nr. 638/2008.

Som folge af begrensningerne i dens aktiviteter bor
myndigheden ikke leengere hedde »Tilsynsmyndigheden
for den Europaziske GNSS¢, men »Det Europziske
GNSS-agentur« (vagenturet«). Agenturet ber dog sikre
kontinuiteten i myndighedens aktiviteter, herunder konti-
nuiteten med hensyn til rettigheder og forpligtelser,
personale og gyldigheden af alle de beslutninger, der er
truffet.

Det er desuden nedvendigt at andre formalet med
forordning (EF) nr. 1321/2004 for at afspejle, at agen-
turet ikke leengere er ansvarlig for at varetage offentlig-
hedens interesser i forbindelse med samt vere tilsyns-
myndighed for de europziske GNSS-programmer.

Agenturet ber have en juridisk status, der gor det muligt
for det at handle som juridisk person under udferelsen af
sine opgaver.

Det er ogsd vigtigt at tilpasse agenturets opgaver og i
denne henseende sikre, at dets opgaver defineres i over-
ensstemmelse med opgaverne i artikel 16 i forordning
(EF) nr. 683/2008, herunder muligheden for at agenturet
kan varetage andre aktiviteter, som det palagges af
Kommissionen, med henblik pd at bistd Kommissionen
i forbindelse med gennemforelsen af programmerne. I
overensstemmelse med artikel 54, stk. 2, litra b), i
Réddets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af
25. juni 2002 om finansforordningen vedrerende De
Europziske Feallesskabers almindelige budget (°), kan

() EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1.
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(10)

(12)

(14)

sadanne aktiviteter bl.a. omfatte overvigning af udvik-
lingen af koordinerings- og konsultationsprocedurer i
sikkerhedsspergsmal, gennemfarelse af forskningsaktivi-
teter til gavn for udvikling og fremme af programmerne
og stette i forbindelse med udvikling og gennemforelse
af pilotprojektet vedrerende den statsregulerede tjeneste
(PRS).

Agenturet ber inden for sit kompetenceomrade og sine
formdl og i udferelsen af sine opgaver navnlig overholde
de bestemmelser, der gelder for Unionens institutioner.

Kommissionen ber ogsd inden for rammerne af den
planlagte midtvejsevaluering i 2010 af Galileopro-
grammet, jf. artikel 22 i forordning (EF) nr. 683/2008,
behandle sporgsmélet om forvaltningen af disse
programmer i drifts- og udnyttelsesfasen og agenturets
rolle i denne forbindelse.

For at sikre en effektiv varetagelse af agenturets opgaver
ber medlemsstaterne og Kommissionen veare reprasen-
teret i en bestyrelse, der har de nedvendige befgjelser til
at fastlegge budgettet, kontrollere dets gennemforelse,
vedtage de relevante finansielle bestemmelser, fastlegge
gennemsigtige fremgangsmdder for agenturets beslut-
ningsproces, godkende arbejdsprogrammet og udnavne
den administrerende direktor.

Det er ogsd hensigtsmessigt, at Europa-Parlamentet far
en reprasentant uden stemmeret i bestyrelsen, da forord-
ning (EF) nr. 683/2008 fremhaver, at et tet samarbejde
mellem Europa-Parlamentet, Ridet og Kommissionen er
nyttigt.

For at sikre, at agenturet varetager de opgaver, det far
palagt, under iagttagelse af Kommissionens rolle som
forvalter af programmerne og i overensstemmelse med
Kommissionens retningslinjer, er det vasentligt, at det
fastsacttes, at agenturet ber ledes af en administrerende
direkter under tilsyn af bestyrelsen og i overensstem-
melse med de retningslinjer for agenturet, som Kommis-
sionen udsteder. Det er ligeledes vigtigt at fastsld, at
Kommissionen har fem reprasentanter i bestyrelsen, og
at afgorelser i forbindelse med et begranset antal opgaver
i bestyrelsen ikke kan vedtages, medmindre Kommissio-
nens reprasentanter stemmer for.

For at skabe et velfungerende agentur er det nedvendigt,
at den administrerende direktor udnavnes pd grundlag af
sine fortjenester og dokumenterede administrative og
ledelsesmassige evner samt relevante faglige kvalifika-
tioner og erfaringer, og at vedkommende udferer sine
opgaver i fuld uathaengighed og med fleksibilitet for sa
vidt angdr tilrettelaeggelsen af agenturets interne opgaver.
Den administrerende direktor ber udarbejde og traffe
alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at agenturets

(15)

(16)

17)

(18)

arbejdsprogram gennemfores korrekt med undtagelse af
visse aktiviteter og foranstaltninger vedrerende sikker-
hedsgodkendelser, og ber hvert dr udarbejde et udkast
til en almindelig beretning, der skal forelaegges for besty-
relsen, udferdige et udkast til overslag over myndighe-
dens indtagter og udgifter samt gennemfere budgettet.

Bestyrelsen ber tillegges befojelser til at traeffe enhver
beslutning, der kan sikre, at agenturet er i stand til at
udfere sine opgaver, dog med undtagelse af de godken-
delsesopgaver, som ber overdrages til en komité for
sikkerhedsgodkendelse af europaiske GNSS-systemer
(Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse«). Med hensyn til
sddanne godkendelsesopgaver ber bestyrelsen kun have
ansvaret for ressource- og budgetspergsmdl. En sund
forvaltning af programmerne kraver ogsd, at bestyrelsens
opgaver er i overensstemmelse med de nye opgaver, der
palegges agenturet i medfer af artikel 16 i forordning
(EF) nr. 683/2008, navnlig med hensyn til Galileos
sikkerhedscenters virksomhed og instrukserne i medfer
af Radets felles aktion 2004/552[FUSP af 12. juli 2004
om aspekter ved det europaiske satellitbaserede radio-
navigationssystems drift, som métte bergre Den Europae-
iske Unions sikkerhed (1).

Procedurerne for udnavnelse af medlemmer bor vere
gennemsigtige.

For at tage hgjde for omfanget af de opgaver, som er
palagt agenturet, herunder sikkerhedsgodkendelse, ber
Det Videnskabelige og Tekniske Udvalg, der er nedsat i
overensstemmelse med artikel 9 i forordning (EF)
nr. 1321/2004, nedlaegges, og Systemsikkerheds- og
Sikkerhedsudvalget, der er nedsat i medfer af artikel 10
i naevnte forordning, ber erstattes af Komitéen for Sikker-
hedsgodkendelse, der skal have ansvaret for sikkerheds-
godkendelsesarbejdet og bestd af reprasentanter for
medlemslandene og Kommissionen. Den hejtstdende
reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik
(»den hejtstdende reprasentant«) og ESA ber have obser-
vatgrstatus i Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse.

Sikkerhedsgodkendelsesaktiviteterne ber udferes uathan-
gigt af de myndigheder, der forvalter programmerne,
navnlig Kommissionen, uathangigt af agenturets andre
egne organer, uafhengigt af ESA og uathengigt af de
andre enheder, der er ansvarlige for gennemforelsen af
de krav, der gelder pa sikkerhedsomradet. For at sikre en
sddan uafhangighed er ber Komitéen for Sikkerhedsgod-
kendelse oprettes som myndighed for sikkerhedsgodken-
delse af europaiske GNSS-systemer (»systemerne«) og af
modtagere med PRS-teknologi. Komitéen ber vare et
uaftheengigt organ, der inden for agenturet selvsteendigt,
objektivt og i borgernes interesse traffer sine beslut-
ninger.

() EUT L 246 af 20.7.2004, s. 30.
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(199 Da Kommissionen i medfer af forordning (EF) (25)  Da systemerne er specifikke og komplekse, er det absolut

(21)

(22)

(24)

nr. 683/2008 forvalter alle sporgsmal vedrerende syste-
mernes sikkerhed, er det med henblik pd at sikre en
effektiv.  forvaltning af  spergsmélene  vedrerende
sikkerhed og for at respektere princippet om en klar
fordeling af de befojelser, der er fastsat i forordningen,
af afgerende betydning, at Komitéen for Sikkerhedsgod-
kendelses aktiviteter neje afgrenses til kun at omfatte
sikkerhedsgodkendelse af systemerne, og at de pd ingen
mdde griber ind i de opgaver, der er overdraget til
Kommissionen i henhold til artikel 13 i forordning (EF)
nr. 683/2008.

De beslutninger, som Kommissionen traffer i overens-
stemmelse med procedurer, der involverer Udvalget for
de Europaiske GNSS-programmer, bergrer pad ingen
méde de nuvarende regler om budgetsporgsmidl eller
medlemsstaternes kompetence for sd vidt angdr sikker-
hedsanliggender.

I de tilfelde, hvor driften af systemerne vil kunne berere
Den Europziske Unions eller medlemsstaternes
sikkerhed, jf. artikel 13, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 6832008, finder de procedurer, der er fastlagt i
felles aktion 2004/552[FUSP, anvendelse. Radet kan
med enstemmighed traffe afgorelse om de nedvendige
instrukser, der skal gives til agenturet og til Kommis-
sionen, hvis der opstdr en trussel mod Den Europziske
Unions eller en medlemsstats sikkerhed p& grund af
systemernes drift eller anvendelse, eller hvis systemernes
drift er udsat for en trussel, navnlig som folge af en
international krise. Ethvert medlem af Réddet, den hgjt-
stdende reprasentant eller Kommissionen kan anmode
om, at Ridet indkaldes til droftelser med henblik pd at
vedtage sddanne instrukser.

Under overholdelse af narhedsprincippet ber beslut-
ninger om sikkerhedsgodkendelse ifglge den i sikkerheds-
godkendelsesstrategien fastlagte proces baseres pa lokale
beslutninger om sikkerhedsgodkendelse, der er truffet af
medlemsstaternes beherige nationale myndigheder for
sikkerhedsgodkendelse.

Med henblik pd at kunne gennemfere sine aktiviteter
hurtigt og effektivt ber Komitéen for Sikkerhedsgodken-
delse kunne oprette relevante underorganer, der handler
ifolge dennes instrukser. Den ber derfor nedsatte et
panel, som bistdr Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse
med forberedelse af dens beslutninger og en kryptodis-
tributionsmyndighed, som varetager og forbereder
sporgsmal vedrgrende kryptografisk materiale, herunder
en flyngglecelle til forvaltning af operationelle flynegler,
der aktiveres ved opsendelser, og om nedvendigt andre
organer til at varetage specifikke opgaver. Nar der
oprettes sddanne organer, ber der tages sarligt hensyn
til nedvendigheden af kontinuitet i disse organers
arbejde.

Det er ogsd vigtigt, at aktiviteterne i forbindelse med
sikkerhedsgodkendelse koordineres med de aktioner, der
udferes af de myndigheder, der forvalter programmerne,
og af de andre enheder, der er ansvarlige for gennem-
forelsen af de krav, der gelder pa sikkerhedsomrédet.

(29)

(30)

nedvendigt, at  sikkerhedsgodkendelsesaktiviteterne
udferes i en kontekst af kollektivt ansvar for Unionens
og medlemsstaternes sikkerhed, ved at det tilstrabes at
opnd konsensus og ved at involvere alle akterer, der er
berort af sikkerhedsproblematikken, og at der iverksaettes
permanent risikoovervdgning. Det er ogsd nedvendigt, at
de tekniske sikkerhedsgodkendelsesaktiviteter varetages af
fagfolk, der er beherigt kvalificerede med hensyn til
godkendelse af komplekse systemer, og som har en
passende sikkerhedsgodkendelse.

For at Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse kan varetage
sine opgaver er det desuden hensigtsmeassigt, at
medlemslandene sender den naevnte komité alle fornedne
dokumenter, at de giver personer med beherig bemyndi-
gelse adgang til klassificerede oplysninger og til alle
omrader, der herer under deres jurisdiktion, og at
medlemslandene lokalt fir ansvaret for sikkerhedsgod-
kendelse af de omrdder, der befinder sig pd deres terri-
torium.

De systemer, der skabes under programmerne, er infra-
strukturer, hvis anvendelse rekker langt ud over
medlemsstaternes nationale granser, og som er oprettet
som transeuropaiske net i overensstemmelse med
artikel 172 i traktaten om Den Europaiske Unions funk-
tionsmade. Endvidere bidrager de tjenester, der tilbydes
gennem disse systemer, til udvikling af transeuropaiske
net inden for transport-, telekommunikations- og ener-
giinfrastrukturer.

Kommissionen skal vurdere de budgetmaessige virkninger
af finansieringen af agenturet for de bererte udgifts-
omrader. Pd grundlag af disse oplysninger, og uden at
det pavirker de relevante lovgivningsmassige procedurer,
forpligter budgetmyndighedens to parter sig til inden for
rammerne af budgetsamarbejdet i tide at indgd en aftale
om finansiering af agenturet. Unionens budgetprocedure
finder anvendelse pd Unionens bidrag, der ydes over Den
Europaiske Unions almindelige budget. Desuden vil revi-
sionen af regnskaberne blive foretaget af Den Europziske
Revisionsret i henhold til afsnit VIII i forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002.

Agenturet ber felge den relevante EU-lovgivning om
aktindsigt og beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger. Det ber ligeledes
overholde de sikkerhedsbestemmelser, der gelder for
Radets og Kommissionens tjenestegrene.

Tredjelande ber have mulighed for at deltage i agenturets
arbejde efter forudgdende aftale med Unionen, navnlig
hvis sddanne lande har deltaget i Galileoprogrammets
forudgdende faser ved at bidrage til ESA’s GalileoSat-
program.
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(31)  Maélene for denne forordning, nemlig at etablere og sikre
virksomheden af et agentur med ansvar navnlig for
sikkerhedsgodkendelse af systemerne, kan ikke i tilstrak-
kelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa
grund af handlingens omfang og virkninger bedre nés pa
EU-plan; Unionen kan derfor traffe foranstaltninger i
overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
denne forordning ikke videre end, hvad der er nedven-
digt for at nd disse mal.

(32) Da agenturets navn ndres, ber forordning (EF)
nr. 683/2008 @ndres i overensstemmelse hermed.

(33)  Forordning (EF) nr. 1321/2004 er tidligere blevet @ndret.
Af hensyn til klarheden og i betragtning af de sndringer,
der nu indferes, er det hensigtsmessigt at ophave
forordningen og erstatte den med en ny forordning —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENSTAND, OPGAVER, ORGANER
Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning oprettes et EU-agentur benavnt Det
Europziske GNSS-agentur (ragenturet«).

Artikel 2
Opgaver

Agenturet varetager de opgaver, der er fastsat i artikel 16 i
forordning (EF) nr. 683/2008.

Artikel 3
Organer

Agenturets organer omfatter bestyrelsen, Komitéen for Sikker-
hedsgodkendelse af Europaiske GNSS-systemer og den admini-
strerende direktor. De varetager deres opgaver i overensstem-
melse med Kommissionens retningslinjer som fastlagt i
artikel 16 i forordning (EF) nr. 683/2008.

Artikel 4
Juridisk status, lokale kontorer

1. Agenturet skal vare et EU-organ. Det har status som juri-
disk person.

2. Agenturet har i hver medlemsstat den mest vidtgdende
rets- og handleevne, som vedkommende stats lovgivning
tillegger juridiske personer. Agenturet kan i sardeleshed
ethverve og athende losore og fast ejendom og optrade som
part i retssager.

3. Agenturet kan beslutte at oprette lokale kontorer i
medlemsstaterne med disses samtykke eller i tredjelande, som
deltager i agenturets arbejde i henhold til artikel 23.

4. Agenturet reprasenteres af sin administrerende direkter, jf.
dog artikel 11, stk. 9.

Artikel 5
Bestyrelsen

1. Der nedsattes hermed en bestyrelse, som skal varetage de
i artikel 6 omhandlede opgaver.

2. Bestyrelsen sammensattes af en repraesentant, som hver
enkelt medlemsstat udpeger, fem reprasentanter udpeget af
Kommissionen og én reprasentant uden stemmeret udpeget af
Europa-Parlamentet. Bestyrelsesmedlemmernes mandatperiode
er fem dr. Mandatet kan fornyes én gang for en periode af
hejst fem ar. En reprasentant for den hgjtstdende reprasentant,
og en reprasentant for ESA indbydes til at deltage i bestyrelses-
mederne som observaterer.

3. Deltagelse af reprasentanter for tredjelande og betingel-
serne herfor fastsattes, hvor det er relevant, i forbindelse med
de i artikel 23 omhandlede ordninger.

4. Bestyrelsen valger en formand og en nastformand af sin
midte. Nastformanden aflgser automatisk formanden, nir
formanden er forhindret i at udfere sit hverv. Formandens og
nastformandens mandatperiode er to dr og seks mdneder, som
kan fornyes én gang, og udleber, nir deres medlemskab af
bestyrelsen opherer.

5. Bestyrelsen treder sammen efter indkaldelse fra
formanden.
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Den administrerende direkter deltager normalt i dreftelserne,
medmindre formanden bestemmer andet.

Bestyrelsen atholder ordinart bestyrelsesmede to gange om &ret.
Den traeder desuden sammen pd formandens initiativ eller pa
anmodning af mindst en tredjedel af medlemmerne.

Bestyrelsen kan indbyde enhver, hvis synspunkt kan vere af
interesse, til at deltage i dens meder som observater. Bestyrel-
sens medlemmer kan, medmindre andet er fastsat i dens forret-
ningsorden, bistds af ridgivere eller eksperter.

Bestyrelsens sekretariatsforretninger varetages af agenturet.

6. Medmindre andet folger af denne forordning, treeffer
bestyrelsen sine beslutninger med et flertal pd to tredjedele af
medlemmerne.

7. Medlemmer, der reprasenterer medlemsstaterne og
Kommissionen, har hver én stemme. Beslutninger pé grundlag
af artikel 6, litra b) og e), kan ikke vedtages uden tilslutning fra
Kommissionens reprasentanter. Den administrerende direktor
deltager ikke i afstemninger.

De narmere afstemningsregler, herunder betingelserne for, at et
medlem kan handle ved fuldmagt fra et andet medlem, fast-
leegges i bestyrelsens forretningsorden.

Artikel 6
Bestyrelsens opgaver

Bestyrelsen sorger for, at agenturet varetager de opgaver, det er
blevet pélagt, pd de i denne forordning fastsatte betingelser og
treffer de nedvendige beslutninger med henblik herpé. For si
vidt angdr sikkerhedsgodkendelsesopgaver og -beslutninger i
henhold til kapitel IIT er bestyrelsen kun ansvarlig for ressource-
og budgetspargsmal. Endvidere skal bestyrelsen:

a) udnavne den administrerende direkter i henhold til artikel 7,
stk. 2

b) vedtage senest den 15. november hvert ar agenturets arbejds-
program for det folgende &r, efter at have indhentet udtalelse
fra Kommissionen

¢) udeve sine befgjelser for sd vidt angdr agenturets budget i
henhold til artikel 13 og 14

d) fore tilsyn med driften af Galileos sikkerhedscenter (i det
folgende benzvnt »GSMCq), jf. artikel 16, litra a), nr. ii), i
forordning (EF) nr. 683/2008

¢) udeve disciplineermyndighed over den administrerende
direktor

f) vedtage de serlige bestemmelser, som er nedvendige for at
kunne udeve retten til aktindsigt i agenturets dokumenter, jf.
artikel 21

g) vedtage drsrapporten om agenturets aktiviteter og fremtids-
planer og videresende den senest den 1. juli til medlems-
staterne, Europa-Parlamentet, Rddet, Kommissionen, Revi-
sionsretten og Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg; agenturet videresender hvert &r alle relevante oplys-
ninger om evalueringsprocedurernes resultat til budgetmyn-
digheden

h) fastsette sin forretningsorden.

Artikel 7
Den administrerende direktor

1. Agenturet ledes af den administrerende direktor, der
udferer sit hverv under tilsyn af bestyrelsen.

2. Den administrerende direktor udnzavnes af bestyrelsen pa
grundlag af fortjenester og dokumenterede administrative og
ledelsesmaessige fardigheder samt relevante kvalifikationer og
erfaring ud fra en liste over mindst tre kandidater, som
Kommissionen foresldr efter en almindelig udvalgelsesprove
efter offentliggorelse af en indkaldelse af interessetilkendegi-
velser bade i Den Europeiske Unions Tidende og andre steder.
Bestyrelsen traffer beslutning om at udnavne den administre-
rende direktor med et flertal pd tre fjerdedele af sine
medlemmer.

Bestyrelsen har befgjelse til at afskedige den administrerende
direktor og treeffer beslutning om at afskedige den administre-
rende direktor med et flertal pd tre fjerdedele af sine
medlemmer.

Den administrerende direkters mandatperiode er fem dr.
Mandatet kan fornys én gang med yderligere en periode pa
fem ar.

3. Europa-Parlamentet og Ridet kan anmode den administre-
rende direktor om at aflegge beretning om sin embedsforelse
og om at afgive en redegarelse over for disse institutioner.
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Artikel 8

Den administrerende direktors opgaver

Den administrerende direktor:

a)

=

=

reprasenterer agenturet undtagen i forbindelse med aktivi-
teter og beslutninger i henhold til kapitel I og IIl og er dets
administrative leder

forbereder bestyrelsens arbejde og deltager uden stemmeret i
bestyrelsens arbejde

er over for bestyrelsen ansvarlig for, at agenturets drlige
arbejdsprogram gennemfores

treeffer alle nedvendige foranstaltninger, herunder vedtagelse
af interne administrative instrukser og offentliggarelse af
meddelelser, for at sikre, at agenturet fungerer i overensstem-
melse med denne forordning

udarbejder overslag over agenturets indtaegter og udgifter i
henhold til artikel 13 og gennemforer budgettet i henhold til
artikel 14

udarbejder hvert ar et udkast til almindelig beretning og
foreleegger det for bestyrelsen

serger for, at agenturet som ansvarlig for driften af GSMC er
i stand til at efterkomme instrukser i henhold til felles
aktion 2004/552/FUSP

udarbejder agenturets organisationsstruktur og foreleegger
den for bestyrelsen til godkendelse

udever de i artikel 18 navnte befgjelser over for personalet

kan med bestyrelsens samtykke traffe beslutning om opret-
telse af lokale kontorer i medlemsstaterne, jf. artikel 4

sorger for, at Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse og alle de
organer, som er oprettet under agenturet i henhold til
artikel 11, stk. 11, rader over et sekretariat og alle nedven-
dige ressourcer, sd de kan fungere efter hensigten.

KAPITEL II

ASPEKTER I FORBINDELSE MED DEN EUROPAEISKE UNIONS
ELLER MEDLEMSSTATERNES SIKKERHED

Artikel 9
Falles aktion

1. 1 henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 683/2008 anvendes de procedurer, der er fastlagt i felles
aktion 2004/552[FUSP, ndr driften af systemerne vil kunne
bergre Unionens eller medlemsstaternes sikkerhed.

2. Kommissionen forelegger Rédet de beslutninger om
sikkerhedsgodkendelse, der treffes i henhold til kapitel III,
samt de fastlagte restrisici til orientering.

KAPITEL III

SIKKERHEDSGODKENDELSE AF EUROPAISKE GNSS -
SYSTEMER

Artikel 10
Almindelige principper

De i dette kapitel omhandlede sikkerhedsgodkendelsesaktiviteter
foretages i overensstemmelse med felgende principper:

a) sikkerhedsgodkendelsesaktiviteter og -beslutninger udferes i
en kontekst af kollektivt ansvar for Unionens og medlems-
staternes sikkerhed

g

det tilstrabes, at beslutninger treffes med konsensus og at
alle akterer, der er berert af sikkerhedsproblematikken,
inddrages

¢) opgaver udferes under hensyntagen til de relevante sikker-
hedsforskrifter, der galder for Radet og Kommissionen (')

d) en permanent overvagningsproces sikrer, at sikkerhedsrisi-
ciene er kendt, at sikkerhedsforanstaltningerne fastlaegges,
sdledes at disse risici begranses til et acceptabelt niveau i
overensstemmelse med de grundleggende principper og
minimumsstandarder, jf. de sikkerhedsforskrifter, der gealder
for Rddet og Kommissionen, og at disse foranstaltninger
anvendes 1 overensstemmelse med begrebet forsvar i
dybden. Sddanne foranstaltningers effektivitet skal lobende
evalueres

Radets afgorelse 2001/264/EF af 19. marts 2001 om vedtagelse af
Radets sikkerhedsforskrifter (EFT L 101 af 11.4.2001, s. 1). Kommis-
sionens sikkerhedsforskrifter i bilaget til Kommissionens afgerelse
2001/844/EF, EKSF, Euratom af 29. november 2001 om andring
af dens forretningsorden (EFT L 317 af 3.12.2001, s. 1).

—
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¢) beslutninger om sikkerhedsgodkendelse baseres ifglge den i
sikkerhedsgodkendelsesstrategien fastlagte proces pd lokale
beslutninger om sikkerhedsgodkendelse, der er truffet af
medlemsstaternes  beherige nationale myndigheder for
sikkerhedsgodkendelse

f) de tekniske sikkerhedsgodkendelsesaktiviteter varetages af
fagfolk, der er beherigt kvalificerede med hensyn til godken-
delse af komplekse systemer, og som er sikkerhedsgodkendt
pa et passende niveau, og som handler pd en objektiv made

) beslutninger om sikkerhedsgodkendelse traeffes uathangigt af
Kommissionen, med forbehold af artikel 3, og af de enheder,
der er ansvarlige for gennemforelse af programmerne. Det er
derfor hensigtsmessigt, at Komitéen for Sikkerhedsgodken-
delse af Europziske GNSS-systemer inden for agenturet
bliver et uathengigt organ, der selvstendigt traffer sine
beslutninger

=

sikkerhedsgodkendelsesaktiviteterne udferes siledes, at kravet
om uafhengighed er foreneligt med nedvendigheden af en
passende koordinering mellem Kommissionen og de
myndigheder, der er ansvarlige for gennemforelsen af sikker-
hedsbestemmelserne.

Artikel 11
Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse

1. Der oprettes en komité for sikkerhedsgodkendelse af euro-
peiske GNSS-systemer (»Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse)
inden for agenturet. I forbindelse med de europziske GNSS-
systemer varetager Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse sikker-
hedsgodkendelsesmyndighedens opgaver, som omhandlet i de
relevante sikkerhedsforskrifter, der galder for Radet og Kommis-
sionen.

2. Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse udferer de opgaver,
der overdrages agenturet med hensyn til sikkerhedsgodkendelse
i henhold til artikel 16, litra a), nr. i), i forordning (EF)
nr. 683/2008 og traffer beslutninger om sikkerhedsgodkendelse
som omhandlet i nervarende artikel, navnlig om godkendelse
af sikkerhedsgodkendelsesstrategien og om opsendelse af satel-
litter, bemyndigelse til at drive systemerne i deres forskellige
konfigurationer og for de forskellige tjenester, bemyndigelse til
at drive de jordbaserede anlaeg og iser de sensorstationer, der
befinder sig i tredjelande, samt bemyndigelse til at fremstille
modtagerne med PRS-teknologi og deres komponenter.

3. Komitéens sikkerhedsgodkendelse af systemerne bestar i at
fastsld, at systemerne er i overensstemmelse med sikkerhedskra-
vene i artikel 13 i forordning (EF) nr. 683/2008 og i overens-
stemmelse med de relevante sikkerhedsforskrifter, der gelder for
Réidet og Kommissionen.

4. Pa grundlag af de risikorapporter, som er omhandlet i stk.
11, orienterer Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse Kommis-
sionen om sin risikovurdering og rddgiver Kommissionen om
mulighederne for hdndtering af restrisiciene med hensyn til en
given beslutning om sikkerhedsgodkendelse.

5. Kommissionen holder lgbende Komitéen for Sikkerheds-
godkendelse underrettet om konsekvenserne af komitéens
patenkte beslutninger for den korrekte gennemforelse af
programmerne og for gennemferelsen af planerne for hénd-
tering af restrisici. Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse tager
hensyn til Kommissionens bemarkninger.

6. Komitéen for Sikkerhedsgodkendelses beslutninger rettes
til Kommissionen.

7. Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse sammensattes af en
reprasentant pr. medlemsstat, en reprasentant for Kommis-
sionen og en reprasentant for den hejtstiende reprasentant.
En reprasentant for ESA indbydes til at deltage i komitéens
meder som observator.

8. Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse vedtager selv sin
forretningsorden og udnavner sin formand.

9. Formanden for Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse
repraesenterer agenturet, for sd vidt det ifelge artikel 8 ikke er
den administrerende direktor, der reprasenterer agenturet.

10.  Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse skal have adgang til
alle de menneskelige og materielle ressourcer, der er nedvendige
for at yde passende administrative stottefunktioner, og for at
den sammen med de i medfer af stk. 11 oprettede organer kan
udfere sine opgaver uafhangigt, iser i forbindelse med sags-
behandling, ivarksattelse og overvigning af gennemforelsen af
sikkerhedsprocedurer og udferelse af systemsikkerhedskon-
troller, forberedelse af beslutninger og tilretteleeggelse af dens
moder.

11.  Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse opretter under sin
myndighed sarlige underorganer, som handler i overensstem-
melse med dennes instrukser, til varetagelse af specifikke
opgaver. Under hensyntagen til den nedvendige kontinuitet i
arbejdet oprettes der navnlig:

— et panel til at foretage sikkerhedsanalysekontrol og -test med
henblik pd udarbejdelse af de risikorapporter, der er rele-
vante, for at komitéen kan traffe sine beslutninger

— kryptodistributionsmyndighed (*CDA«), som bistdr Komitéen
for Sikkerhedsgodkendelse, navnlig i sporgsmal vedrerende
flynogler.
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12.  Kan der ikke opnds konsensus i Komitéen for Sikker-
hedsgodkendelse i overensstemmelse med de almindelige prin-
cipper, der er omhandlet i artikel 10 i denne forordning, traffer
komitéen sine beslutninger med det flertal, der er fastsat i
artikel 16 i traktaten om Den Europaiske Union og med forbe-
hold af artikel 9 i denne forordning. Reprasentanten for
Kommissionen og reprasentanten for den hgjtstdende reprasen-
tant stemmer ikke. Formanden for Komitéen for Sikkerhedsgod-
kendelse undertegner pa komitéens vegne de beslutninger, som
komitéen har truffet.

13.  Kommissionen informerer uden unedig ophold Europa-
Parlamentet og Rddet om sikkerhedsgodkendelsernes indvirk-
ning pa den korrekte gennemforelse af programmerne. Finder
Kommissionen, at en beslutning truffet af Komitéen for Sikker-
hedsgodkendelse kan have en betydelig indvirkning pd den
korrekte gennemforelse af programmerne, f.eks. med hensyn
til udgifter og tidsplan, underretter den omgdende Europa-Parla-
mentet og Radet herom.

14.  Under hensyntagen til Europa-Parlamentets og Rédets
synspunkter, der ber fremsattes inden en maned, kan Kommis-
sionen vedtage enhver passende foranstaltning i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 683/2008.

15.  Bestyrelsen holdes lgbende orienteret om udviklingen i
Komitéen for Sikkerhedsgodkendelses arbejde.

16.  Tidsplanen for Komitéen for Sikkerhedsgodkendelses
arbejde skal tage hensyn til Kommissionens GNSS-arbejdspro-
gram.

Artikel 12
Medlemsstaternes rolle

Medlemsstaterne:

a) sender Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse alle oplysninger,
som de finder relevante med henblik pa sikkerhedsgodken-
delse

=

tillader beherigt bemyndigede personer udpeget af Komitéen
for Sikkerhedsgodkendelse at fi adgang til klassificerede
oplysninger og til alle omrider/anlag af relevans for syste-
mers sikkerhed, der herer under deres jurisdiktion, i over-
ensstemmelse med nationale love og bestemmelser og uden
diskrimination pd grund af nationalitet, herunder med
henblik pa sikkerhedskontrol og -test pd Komitéen for
Sikkerhedsgodkendelses foranledning

¢) er hver iser ansvarlig for udarbejdelse af en model for
adgangskontrol, dvs. en skitse eller liste over de omrader|
anleg, som skal godkendes. Medlemsstaterne og Komitéen
for Sikkerhedsgodkendelse skal pé forhind nd til enighed om
denne model, hvormed det sikres, at alle medlemsstater
leverer samme grad af adgangskontrol

d) er pa lokalt plan ansvarlig for sikkerhedsgodkendelse af de
omrader, der befinder sig pa deres territorium, og som er en
del af sikkerhedsgodkendelsesarealet for de europaiske
GNSS-systemer. Medlemsstaterne  rapporterer til  dette
formdl til Komitéen for Sikkerhedsgodkendelse.

KAPITEL IV
BUDGETM.ESSIGE OG FINANSIELLE BESTEMMELSER
Artikel 13
Budget

1. Med forbehold af andre ressourcer og gebyrer, som skal
fastlegges naermere, omfatter agenturets indtegter et unionstil-
skud opfert pd Den Europziske Unions almindelige budget til
sikring af, at der er balance mellem indtegter og udgifter.

2. Agenturets udgifter omfatter bla. udgifter til personale,
administration og infrastruktur samt driftsomkostninger og
udgifter i forbindelse med Komitéen for Sikkerhedsgodkendelses
virksomhed, herunder de i artikel 11, stk. 11, omhandlede
organer, samt kontrakter og aftaler, der indgds af agenturet
med henblik pd udferelse af de opgaver, det har fiet palagt.

3. Den administrerende direktor udarbejder et udkast til
overslag over agenturets indtagter og udgifter det felgende ar
og fremsender det til bestyrelsen sammen med en forelobig
stillingsfortegnelse.

4. Indtagter og udgifter skal balancere.

5. Bestyrelsen udarbejder hvert dr et overslag over agenturets
indtaegter og udgifter i det folgende regnskabsér pd grundlag af
udkastet til overslag over indtagter og udgifter.

6.  Dette overslag samt en forelobig stillingsfortegnelse og det
forelgbige arbejdsprogram fremsendes senest den 31. marts af
bestyrelsen til Kommissionen og til de tredjelande, med hvilke
Unionen har indgéet aftaler i henhold til artikel 23.

7. Kommissionen videresender dette overslag til Europa-
Parlamentet og Radet (»budgetmyndigheden«) sammen med
forslaget til Den Europaiske Unions almindelige budget.
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8.  Pa grundlag af overslaget opferer Kommissionen de over-
slag, som den finder nedvendige for stillingsfortegnelsen og det
tilskud, der skal ydes over det almindelige budget, i forslaget til
Den Europziske Unions almindelige budget, og forelaegger dette
for budgetmyndigheden i overensstemmelse med artikel 314 i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmadde.

9.  Budgetmyndigheden godkender bevillingerne til tilskuddet
til agenturet og vedtager agenturets stillingsfortegnelse.

10.  Budgettet godkendes af bestyrelsen. Det bliver endeligt
efter den endelige vedtagelse af Den Europeiske Unions almin-
delige budget. Det @ndres tilsvarende, hvis dette bliver relevant.

11.  Bestyrelsen meddeler hurtigst muligt budgetmyndigheden
alle patenkte projekter, som far betydelige skonomiske folger
for finansieringen af budgettet, navnlig projekter vedrgrende fast
ejendom, som feks. leje eller erhvervelse af ejendomme. Den
underretter Kommissionen herom.

12.  Hvis en af budgetmyndighedens parter meddeler, at den
agter at afgive udtalelse om et projekt, videresender den denne
til bestyrelsen inden seks uger fra afgivelsen af meddelelsen om
det pagaldende projekt.

Artikel 14
Budgetgennemfeorelse og -kontrol

1.  Den administrerende direktor gennemferer agenturets

budget.

2. Senest den 1. marts efter det afsluttede regnskabsér sender
agenturets regnskabsforer det forelgbige arsregnskab il
Kommissionens regnskabsferer sammen med beretningen om
den budgetmassige og ekonomiske forvaltning i regnskabsaret.
Kommissionens regnskabsfarer konsoliderer institutionernes og
de decentraliserede organers forelobige drsregnskaber i overens-
stemmelse med artikel 128 i forordning (EF, Euratom)
nr. 1605/2002.

3. Senest den 31. marts efter det afsluttede regnskabsér
sender Kommissionens regnskabsforer agenturets forelgbige
arsregnskab til Revisionsretten sammen med beretningen om
den budgetmassige og ekonomiske forvaltning i regnskabsaret.
Beretningen sendes ligeledes til Europa-Parlamentet og Radet.

4. Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemarkninger om
agenturets forelgbige arsregnskab opstiller den administrerende
direktor pd eget ansvar agenturets endelige &rsregnskab, jf.
artikel 129 i forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002, og fore-
leegger det for bestyrelsen til udtalelse.

5. Bestyrelsen afgiver udtalelse om agenturets endelige regn-
skab.

6. Den administrerende direktor sender senest den 1. juli
efter det afsluttede regnskabsar det endelige arsregnskab til
Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og Revisionsretten
sammen med bestyrelsens udtalelse.

7. Det endelige regnskab offentliggeres.

8. Den administrerende direktor sender senest den 30.
september Revisionsretten et svar pa dennes bemarkninger.
Svaret sendes ligeledes til bestyrelsen.

9.  Hvis Europa-Parlamentet anmoder om det, forelegger den
administrerende direktor det alle de oplysninger, der er nedven-
dige for, at dechargeproceduren vedrerende det pégeldende
regnskabsar kan forlebe tilfredsstillende, jf. artikel 146, stk. 3,
i forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002.

10.  Efter henstilling fra Rddet, som traffer afgorelse med
kvalificeret flertal, meddeler Europa-Parlamentet inden den 30.
april i & N + 2 den administrerende direktor decharge for
gennemforelsen af budgettet for regnskabsir N.

Artikel 15
Finansielle bestemmelser

Agenturets finansielle bestemmelser vedtages af bestyrelsen efter
hering af Kommissionen. De mé kun afvige fra Kommissionens
forordning (EF, Euratom) nr. 2343/2002 af 19. november 2002
om rammefinansforordning for de organer, der er omhandlet i
artikel 185 i Radets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002
om finansforordningen vedrgrende De Europziske Fellesskabers
almindelige budget (1), hvis det er nedvendigt for, at agenturet
kan fungere, og Kommissionen pa forhdnd har givet sit
samtykke.

() EFT L 357 af 31.12.2002, s. 72.
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KAPITEL V
DIVERSE BESTEMMELSER
Artikel 16
Bekampelse af svig

1. Med henblik pd bekempelse af svig, korruption og andre
ulovlige handlinger finder bestemmelserne i Europa-Parlamen-
tets og Rddets forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999
om undersegelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for
Bekaempelse af Svig (OLAF) ('), ubetinget anvendelse.

2. Agenturet tiltreder den interinstitutionelle aftale af
25. maj 1999 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den Euro-
paiske Union og Kommissionen for De Europaiske Felles-
skaber om de interne undersegelser, der foretages af Det Euro-
piske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) (}) og udsteder
straks de relevante bestemmelser, som skal galde for agenturets
medarbejdere.

3. Det fastsattes udtrykkeligt i finansieringsafgerelserne og
de deraf folgende gennemforelsesaftaler og instrumenter, at
Revisionsretten og OLAF om nedvendigt kan foretage kontrol
pa stedet hos modtagere af agenturets midler samt hos medar-
bejdere med ansvar for tildeling af disse midler.

Artikel 17
Privilegier og immuniteter

Protokollen vedrerende Den Europaiske Unions privilegier og
immuniteter galder for agenturet.

Artikel 18
Personale

1. Agenturets personale er omfattet af vedtagten for tjene-
stemand i Den Europaiske Union, ansattelsesvilkdrene for de
gvrige ansatte i Den Europaiske Union og de gennemforelses-
bestemmelser, som Den Europaziske Unions institutioner i
faellesskab har vedtaget med henblik pd anvendelse af denne
vedteegt og disse ansattelsesvilkdr. Bestyrelsen fastsatter i
samrdd med Kommissionen om fornedent yderligere detaljerede
gennemforelsesbestemmelser.

2. Medmindre andet er fastsat i artikel 8 udever agenturet
over for sit personale de befgjelser, som vedtaegten og ansat-
telsesvilkdrene for de gvrige ansatte tillegger ansattelsesmyndig-
heden.

() EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.
() EFT L 136 af 31.5.1999, s. 15.

3. Agenturets personale bestdr dels af medarbejderne, som
agenturet selv har ansat for at kunne udfere sine opgaver,
men kan ogsd omfatte tjenestemand med den relevante sikker-
hedsgodkendelse, som Kommissionen eller medlemsstaterne
midlertidigt har stillet til radighed eller udstationeret.

4. Bestemmelserne i stk. 1 og 3 finder ogsd anvendelse pé de
medarbejdere, der arbejder pd Galileosikkerhedsovervignings-
centret.

Artikel 19
Erstatningsansvar

1. Agenturets ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den
for den pagaldende aftale gaeldende lovgivning. Domstolen har
kompetence til at treffe afgorelse i henhold til enhver voldgifts-
bestemmelse i de af agenturet indgdede aftaler.

2. For sa vidt angdr ansvar uden for kontraktforhold er agen-
turet i overensstemmelse med de almindelige retsprincipper, der
er felles for medlemsstaternes retssystemer, ansvarlig for erstat-
ning af skader forvoldt af den selv eller af dens ansatte under
udferelsen af deres hverv.

3. Domstolen har kompetence til at afgere tvister vedrerende
de i stk. 2 omhandlede skader.

4. De ansattes personlige ansvar over for agenturet
bestemmes efter den for disse galdende vedtagt eller deres
ansattelsesvilkdr.

Artikel 20
Sprogordning

1. Bestemmelserne i forordning nr. 1 af 15. april 1958 om
den ordning, der gelder for Det Europaiske @konomiske
Feellesskab pd det sproglige omrdde (3), gaelder for agenturet.

2. Oversattelser, der er nedvendige for agenturets virk-
somhed, foretages af Oversattelsescentret for Den Europaiske
Unions Organer.

Artikel 21
Aktindsigt og beskyttelse af personoplysninger

1. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamen-
tets, Ridets og Kommissionens dokumenter (¥) galder for de
dokumenter, som beror hos agenturet.

() EFT 17 af 6.10.1958, s. 385/58.
(4 EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.



20.10.2010

Den Europziske Unions Tidende

L 276/21

2. Bestyrelsen vedtager inden seks maneder efter ikrafttree-
delsen af nervarende forordning bestemmelser om anvendelsen
af forordning (EF) nr. 1049/2001.

3. De afgorelser, som agenturet traffer i henhold til artikel 8
i forordning (EF) nr. 1049/2001, kan i henhold til artikel 228
eller artikel 263 i traktaten om Den Europaiske Unions funk-
tionsmade indklages for Ombudsmanden eller for Den Europea-
iske Unions Domstol.

4. Néar agenturet behandler personoplysninger, er det
omfattet af bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyt-
telse af fysiske personer i forbindelse med behandling af person-
oplysninger i fallesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri
udveksling af sddanne oplysninger (!).

Artikel 22
Sikkerhedsregler

Agenturet anvender de principper for sikkerhed, der er
omhandlet i Kommissionens afgorelse 2001/844/EF, EKSF,
Euratom. Dette omfatter blandt andet bestemmelser om udveks-
ling, behandling og opbevaring af klassificerede oplysninger.

Artikel 23
Tredjelandes deltagelse

1.  Tredjelande, som har indgéet aftaler med Den Europeiske
Union herom, kan deltage i agenturets arbejde.

2. Der udarbejdes i henhold til de relevante bestemmelser i
disse aftaler ordninger, hvori det navnlig fastsettes, hvilken art
og hvilket omfang disse landes deltagelse i agenturets arbejde
skal have, samt pd hvilken mdde deltagelsen skal ske, herunder

bestemmelser om deltagelse i initiativer taget af agenturet,
gkonomiske bidrag og personale.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 24
Andringer af forordning (EF) nr. 683/2008

[ hele forordning (EF) nr. 6832008 erstattes benavnelserne
»Tilsynsmyndigheden for den Europaiske GNSS« og »myndig-
heden« med henholdsvis »Det Europaiske GNSS-agentur« og
ragenturet.

Artikel 25
Ophevelse og gyldighed af foranstaltninger

Forordning (EF) nr. 1321/2004 ophzves. Henvisninger til den
ophavede forordning betragtes som henvisninger til narva-
rende forordning. Enhver foranstaltning, der traffes pa grundlag
af forordning (EF) nr. 1321/2004, forbliver gyldig.

Artikel 26
Evaluering

Senest i 2012 foretager Kommissionen en evaluering af denne
forordning, serlig hvad angdr agenturets opgaver som fastlagt i
artikel 2, og forelagger forslag, hvis det er relevant.

Artikel 27
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 22. september 2010

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK
Formand

() EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

Pd Rddets vegne
O. CHASTEL
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 913/2010
af 22. september 2010

om et europisk banenet med henblik pd konkurrencebaseret godstransport

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, serlig artikel 91,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (?),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Inden for rammerne af Den Europaiske Unions nye stra-
tegi for beskeftigelse og vakst er oprettelsen af et indre
jernbanemarked, navnlig hvad angdr godstransport, et
vasentligt element i udviklingen hen imod baeredygtig
mobilitet.

Rédets direktiv 91/440/EQF af 29. juli 1991 om udvik-
ling af Fallesskabets jernbaner () og Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2001/14/EF af 26. februar 2001 om
tildeling af jernbaneinfrastrukturkapacitet og opkraevning
af afgifter for brug af jernbaneinfrastruktur (°) har veeret
vigtige skridt hen imod oprettelsen af et indre jernbane-
marked.

For at vaere konkurrencedygtig i forhold til andre trans-
portformer ber de internationale og nationale jern-
banegodsmarkeder, der blev abnet for konkurrence den
1. januar 2007, have adgang til en jernbaneinfrastruktur
af hej kvalitet og med tilstraekkelig finansiering, dvs. en

(") EUT C 317 af 23.12.2009, s. 94.
(3 EUT C 79 af 27.3.2010, s. 45.
() Europa-Parlamentets holdning af 23.4.2009 (EUT C 184 E af

8.7.2010, s. 354), Ridets forstebehandlingsholdning af 22.2.2010
(EUT C 114 E af 4.5.2010, s. 1), Europa-Parlamentets holdning af
15.6.2010 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af
13.9.2010.

() EFT L 237 af 24.8.1991, s. 25.
() EFT L 75 af 15.3.2001, s. 29.

infrastruktur, der giver mulighed for at levere jern-
banegodstransport pa tilfredsstillende made bade hvad
angdr kommerciel effektivitet og transporttider, og som
sikrer en palidelig jernbanegodstransport, dvs. at de tjene-
ster, der tilbydes, reelt svarer til de kontraktlige forplig-
telser, der er indgdet med jernbanevirksomhederne.

Selv om &bningen af jernbanegodsmarkedet har givet nye
operatorer mulighed for adgang til banenettet, har
markedsmekanismerne ikke varet og er stadig ikke
tilstraekkelige til at organisere, regulere og sikre godstogs-
trafikken. Med henblik pé at optimere brugen af bane-
nettet og sikre, at det er palideligt, er det hensigtsmassigt
at indfere yderligere procedurer til styrkelse af samar-
bejdet mellem infrastrukturforvalterne om tildeling af
internationale kanaler til godstog.

I den forbindelse vil etableringen af internationale jern-
banekorridorer for et europaisk banenet med henblik pd
konkurrencebaseret godstransport, hvor godstog kan
kore pa tilfredsstillende méde og let skifte fra et nationalt
banenet til et andet, vare med til at forbedre betingel-
serne for udnyttelse af infrastrukturen.

De initiativer, der hidtil er taget med hensyn til jern-
baneinfrastrukturen for at etablere internationale jern-
banekorridorer for et europaisk banenet med henblik
pa konkurrencebaseret godstransport, viser, at etablering
af internationale korridorer, der opfylder de specifikke
behov pé et eller flere klart identificerede segmenter af
godsmarkedet, er den mest hensigtsmassige metode.

Denne forordning ber ikke, medmindre andet er bestemt,
berore infrastrukturforvalteres rettigheder og pligter, der
er fastsat i direktiv 91/440/EQF og direktiv 2001/14/EF
og, hvis det er relevant, de i artikel 14, stk. 2, i direktiv
2001/14/EF omhandlede tildelingsorganers rettigheder og
pligter. Disse retsakter forbliver i kraft, herunder hvad
angdr bestemmelser, som pévirker godstogskorridorer.

Ved etableringen af en godstogskorridor ber der i rele-
vant omfang tages hejde for behovet for bedre forbin-
delser med jernbaneinfrastrukturen i europeiske tredje-
lande.
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©)

(10)

(1)

(12)

(13)

Ved udformningen af en godstogskorridor ber kontinui-
teten langs korridoren forseges sikret ved at give
mulighed for de nedvendige forbindelser mellem eksiste-
rende jernbaneinfrastrukturer.

Ivaerksattelsen af de internationale godskorridorer, der
skal udgere et europaisk banenet med henblik pa
konkurrencebaseret godstransport, ber foregd i overens-
stemmelse med det transeuropeiske transportnet (»TEN-
T«) ogleller korridorerne i det europaiske jernbanetrafik-
styringssystem — ERTMS (European Rail Trafic Manage-
ment System). Med henblik herpd er en koordineret
udvikling af banenettene nedvendig og navnlig hvad
angdr integrering af de internationale korridorer for jern-
banegodstransport i de eksisterende TEN-T- og ERTMS-
korridorer. Derudover ber der pd EU-plan fastsattes
regler om harmonisering vedrarende disse godstogskor-
ridorer. Projekter, der sigter pd at reducere stgjen fra
godstog ber fremmes. Om nedvendigt ber der ydes
finansiel stotte til etablering af disse korridorer inden
for rammerne af TEN-T-programmet, forskningspro-
grammer og Marco Polo-programmet samt andre EU-
politikker og -fonde som f.cks. Den Europziske Fond
for Regionaludvikling og Samherighedsfonden samt
Den Europziske Investeringsbank.

Inden for rammerne af en godstogskorridor ber der
sikres en god koordinering mellem medlemsstaterne og
infrastrukturforvalterne, ber der gives tilstraekkelig prio-
ritet til godstogstrafikken, ber der stilles effektive og
tilstraekkelige forbindelser med andre transportformer til
radighed og ber der skabes gunstige vilkdr for udvikling
af konkurrencen mellem leveranderer af jernbanegods-
transport.

Ud over de godstogskorridorer, der etableres i henhold til
artikel 3, bor etablering af yderligere godstogskorridorer
underseges og godkendes pd EU-plan efter kriterier og
procedurer, der er gennemsigtige og klart definerede, og
som giver medlemsstaterne og infrastrukturforvalterne
tilstreekkeligt spillerum i beslutnings- og forvaltningspro-
cessen, sa de kan tage hensyn til eksisterende initiativer
vedrorende sarlige korridorer, f.eks. ERTMS, RailNet
Europe (»RNE«) og TEN-T, og traffe foranstaltninger,
der svarer til deres specifikke behov.

For at stimulere koordineringen mellem medlemsstaterne
og infrastrukturforvalterne og sikre kontinuitet langs
korridoren ber der for hver enkelt godstogskorridor etab-
leres en passende styringsstruktur, idet der tages hensyn
til, at overlapning med allerede eksisterende styringsstruk-
turer skal undgés.

For at kunne opfylde markedets behov ber der fore-
leegges en ivaerksettelsesplan om de nermere vilkdr for
etablering af en godstogskorridor, som ber indeholde en

(15)

(19)

(20)

(1)

beskrivelse af og en tidsplan for gennemforelsen af foran-
staltninger, der kan forbedre godstogstrafikkens preasta-
tioner. For at sikre at pataenkte eller gennemferte foran-
staltninger med henblik péd etablering af en godstogskor-
ridor opfylder de behov og forventninger, alle brugere af
godstogskorridoren madtte have, skal de ansegere, der
forventes at benytte godstogskorridoren, regelmessigt
heres i henhold til procedurer, der fastsattes af ledelses-
udvalget.

Udvikling af intermodale godsterminaler ber ligeledes
anses for nedvendig til stotte for etableringen af gods-
togskorridorer i Unionen.

For at sikre sammenhzng og kontinuitet i den disponible
infrastrukturkapacitet langs godstogskorridoren ber inve-
steringerne i godstogskorridoren samordnes mellem de
bererte medlemsstater og infrastrukturforvaltere samt i
givet fald mellem medlemsstater og europaiske tredje-
lande og planlagges i forhold til de reelle behov, dog
med forbehold for den ekonomiske levedygtighed. Tids-
planen for gennemforelsen af investeringen ber offentlig-
gores for at sikre, at oplysningerne ndr ud til de anse-
gere, der onsker at drive trafik i korridoren. Investeringen
ber omfatte projekter, der vedrerer udvikling af inter-
operable systemer og foregelse af togenes kapacitet.

Af samme drsager ber alt arbejde pd infrastrukturen og
dens udstyr, der vil begreense den kapacitet, der er til
radighed i godstogskorridoren, ogsd koordineres for den
pagaldende godstogskorridor og offentliggares i ajour-
fort form.

For at lette anmodninger om infrastrukturkapacitet med
henblik pd internationale jernbanegodstjenester ber der
udpeges eller oprettes en »one-stop-shop« for hver gods-
togskorridor. Dette bar baseres pé eksisterende initiativer,
sarlig de initiativer, der er iverksat af RNE, en organisa-
tion, der fungerer som koordineringsinstrument for infra-
strukturforvalterne, og som yder en rekke tjenester til de
internationale jernbanevirksomheder.

Forvaltningen af godstogskorridorer ber ogsd omfatte
procedurer for tildeling af infrastrukturkapacitet til inter-
nationale godstog, der kerer i sddanne korridorer. Disse
procedurer bor tilgodese behovet for kapacitet til andre
transporttyper, herunder personbefordring.

For at sikre en bedre udnyttelse af jernbaneinfrastruk-
turen er det nedvendigt at koordinere brugen af denne
infrastruktur og af terminalerne langs godstogskorri-
doren.

Prioritetsregler kan ogsa betyde prioriterede mal, athan-
gigt af situationen i den pagaldende medlemsstat.
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Godstog, der kerer i godstogskorridoren, ber sd vidt
muligt sikres den fornedne preacision i tilfaelde af forstyr-
relser under hensyntagen til alle transporttypers behov.

For at fremme konkurrenceudvikling mellem leveran-
derer af jernbanetjenester i godstogskorridoren ber anse-
gere, der ikke er jernbanevirksomheder, eller deres firma-
grupper kunne anmode om infrastrukturkapacitet i gods-
togskorridorerne.

For objektivt at evaluere udbyttet af foranstaltningerne
med henblik pd etablering af en godstogskorridor ber
jernbanegodstransportens prestationer i godstogskorri-
doren overvéges, og der ber regelmessigt udsendes kvali-
tetsrapporter. Evalueringen af preestationerne ber omfatte
resultatet af tilfredshedsundersogelser blandt godstogskor-
ridorens brugere.

For at sikre ikkediskriminerende adgang til international
jernbanetransport er det nedvendigt at sikre en effektiv
koordinering mellem kontrolorganerne for de forskellige
banenet i godstogskorridoren.

For at lette adgangen til oplysninger om anvendelse af
alle de vigtigste infrastrukturer i godstogskorridoren og
sikre en ikkediskriminerende adgang til denne korridor,
ber ledelsesudvalget udarbejde, regelmassigt ajourfere og
offentliggore et dokument med alle disse oplysninger.

Mélet med denne forordning, nemlig at etablere et euro-
peisk banenet med henblik pd konkurrencebaseret gods-
transport bestdende af godstogskorridorer, kan ikke i
tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne alene og
kan derfor pd grund af dens omfang og virkninger bedre
nds pd EU-plan; Unionen kan derfor traffe foranstalt-
ninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte
artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd dette mal.

Der ber indferes retferdige regler, der bygger pd et
samarbejde mellem de infrastrukturforvaltere, der skal
levere tjenester af hgj kvalitet til jernbanevirksomhederne
inden for rammerne af en international jernbanekorridor,
om koordinering af investeringer og styring af kapacitet
og trafik.

Da internationale tog har behov for at kere ad ruter, der
kombinerer flere korridorer, jf. definitionen i denne
forordning, kan infrastrukturforvaltere for flere korridorer
ogsd koordinere deres aktiviteter for at sikre, at der i de
pageldende korridorer er adgang til den fornedne kapa-
citet, er en glidende trafikafvikling samt foretages en

(31)

1.

ensartet anvendelse af prioritetsreglerne i forhold til de
forskellige trafiktyper i tilfelde af forstyrrelser.

Formdlet med denne forordning er at forbedre jern-
banegodstransportens effektivitet i forhold til andre trans-
portformer. Der ber sikres koordinering mellem
medlemsstaterne og infrastrukturforvalterne for at garan-
tere, at godstogskorridorerne fungerer sd effektivt som
muligt. For at give mulighed herfor ber der treffes opera-
tionelle foranstaltninger, samtidig med at der investeres i
infrastruktur og teknisk udstyr, sisom ERTMS, som ber
have som mél at gge jernbanegodstransportens kapacitet
og cffektivitet.

Det er nedvendigt, at gennemforelsen af bestemmelserne
om etablering og @ndring af godstogskorridorer og om
dispensationer til medlemsstaterne opnds under ensartede
betingelser for at sikre, at forslagene til etablering af
godstogskorridorer overholder kriterierne i denne forord-
ning, og gennemforelsen bor derfor tillegges Kommis-
sionen. I henhold til artikel 291 i traktaten om Den
Europziske Unions funktionsmédde fastsetter Europa-
Parlamentet og Radet ved forordning efter den alminde-
lige lovgivningsprocedure pa forhdnd generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefajelser.
Indtil vedtagelsen af denne nye forordning finder
Rédets afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen (1),
fortsat anvendelse, bortset fra forskriftsproceduren med
kontrol, som ikke finder anvendelse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1

Formal og anvendelsesomride

Denne forordning fastsatter regler for etablering og orga-

nisering af internationale jernbanekorridorer for konkurrenceba-
seret jernbanegodstransport med sigte pd udvikling af et euro-
peisk banenet med henblik pd konkurrencebaseret godstrans-
port. Forordningen fastsatter regler for valg, organisering og
forvaltning af samt vejledende investeringsplanlegning for gods-
togskorridorer.

2.

Denne forordning finder anvendelse péd forvaltning og

brug af jernbaneinfrastrukturer indeholdt i godstogskorridorer.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2

Definitioner

1. Med henblik pa denne forordning finder definitionerne i
artikel 2 i direktiv 2001/14/EF anvendelse.

2. Ud over de i stk. 1 omhandlede definitioner forstds ved:

a) »godstogskorridor«: alle udpegede jernbanestrakninger,
herunder jernbanefergelinjer, pd medlemsstaternes omrade
eller mellem disse, og i givet fald i europziske tredjelande,
som forbinder to eller flere terminaler langs en hovedrute for
godstogstrafikken samt om nedvendigt alternative ruter og
sektioner, som forbinder disse, herunder jernbaneinfra-
struktur og -udstyr samt relevante tjenesteydelser, jf.
artikel 5 i direktiv 2001/14/EF

=z

rivaerksattelsesplan« et dokument, der beskriver de midler
og den strategi, som de berorte parter planlegger at
gennemfore for inden for en bestemt periode at udvikle de
aktiviteter, der er nedvendige og tilstrakkelige for at etablere
godstogskorridoren

¢) »terminale et anlag langs godstogskorridoren, der er specielt
indrettet til pa- ogleller aflesning af godstog og integrering
af jernbanegodstransporten med landevejstransport, sgtrans-
port, flodtransport og lufttransport og til opformering eller
omrangering af godstog samt om nedvendigt til at udfere
graenseprocedurer ved graenser til europaiske tredjelande.

KAPITEL 1I

UDPEGNING OG FORVALTNING AF DE INTERNATIONALE
JERNBANEKORRIDORER MED HENBLIK PA
KONKURRENCEBASERET GODSTRANSPORT

Artikel 3

Udpegning af de forste godstogskorridorer

De i bilaget naevnte medlemsstater gor de forste godstogskorri-
dorer, der er fastlagt i bilaget, driftsklare inden de datoer, der er
fastsat heri. De bergrte medlemsstater underretter Kommis-
sionen om etableringen af godstogskorridorerne.

Artikel 4

Kriterier for yderligere godstogskorridorer

Der tages i forbindelse med valg af yderligere godstogskorri-
dorer i henhold til artikel 5 samt @ndring af godstogskorridorer
i henhold til artikel 6 hensyn til folgende kriterier:

a) godstogskorridoren lgber igennem mindst tre medlemsstater
eller to medlemsstater, hvis strekningen mellem de jernbane-
terminaler, der betjenes af godstogskorridoren, er over 500
kilometer

b) godstogskorridorens sammenhang med TEN-T-nettet,
ERTMS-korridorerne ogfeller de korridorer, der er defineret
af RNE

¢) de prioriterede TEN-T-projekters () integration i godstogs-
korridoren

d) balancen mellem de sociogkonomiske omkostninger og
fordele ved etablering af godstogskorridoren

e) sammenhangen i alle de godstogskorridorer, der foreslds af
medlemsstaterne for at sikre oprettelsen af et europeisk
banenet med henblik pd konkurrencebaseret godstransport

f) udvikling af jernbanegodstrafikken og vaesentlige handels-
stremme og godstrafik langs godstogskorridoren

g) bedre forbindelser mellem medlemsstaterne og europziske
tredjelande, hvor det er relevant

h) ansegernes interesse i godstogskorridoren

i) tilstedeverelse af gode forbindelser til andre transportmidler,
navnlig i kraft af et passende netveark af terminaler, herunder
i sohavne og havne ved indre vandveje.

Artikel 5

Valg af yderligere godstogskorridorer

1.  Alle medlemsstater med en jernbane, som krydser
grensen til en anden medlemsstat, deltager i etableringen af
mindst en godstogskorridor, medmindre denne forpligtelse alle-
rede er opfyldt i henhold til artikel 3.

2. Uanset stk. 1 deltager medlemsstaterne efter anmodning
fra en medlemsstat i etableringen af den i stk. 1 omhandlede
godstogskorridor eller forlengelsen af en eksisterende korridor,
nar det har til formdl, at en nabomedlemsstat kan opfylde sin
forpligtelse i henhold til stk. 1.

(") Jf. bilag II til Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr.
661/2010/EU af 7. juli 2010 om Unionens retningslinjer for udvik-
ling af det transeuropaiske transportnet (EUT L 204 af 5.8.2010,
s. 1).
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3. Uden at det bergrer forpligtelserne for medlemsstaterne i
henhold til artikel 7 i direktiv 91/440/EQF, er en medlemsstat,
der, efter at den har forelagt en sociogkonomisk analyse, finder,
at etableringen af en godstogskorridor ikke vil vaere i de anse-
geres interesse, som forventes at benytte godstogskorridoren,
eller ikke vil medfere vasentlige socioskonomiske fordele
eller vil fordrsage en uforholdsmeassig stor byrde, ikke forpligtet
til at deltage i henhold til stk. 1 og 2, efter en beslutning truffet
af Kommissionen efter rddgivningsproceduren i artikel 21,
stk. 2.

4. En medlemsstat er ikke forpligtet til at deltage som anfort
i stk. 1 og 2, hvis den har et banenet med en anden sporvidde
end Unionens hovedbanenet.

5. Etablering af en godstogskorridor foreslas af de berorte
medlemsstater. Med henblik herpé fremsender de sammen en
hensigtserkleering til Kommissionen indeholdende et forslag,
som er udarbejdet efter hering af de bererte infrastrukturfor-
valtere og ansegere, under hensyntagen til de kriterier, der er
fastsat i artikel 4.

Senest den 10. november 2012 skal de bergrte medlemsstater
for at opfylde forpligtelsen i stk. 1 og 2 sammen fremsende en
hensigtserkleering til Kommissionen.

6. Kommissionen undersegger de i stk. 5 omhandlede forslag
til etablering af en godstogskorridor og vedtager efter forskrifts-
proceduren i artikel 21, stk. 3, senest ni maneder efter forelag-
gelsen af forslaget en afgorelse om, hvorvidt et sidant forslag er
i overensstemmelse med denne artikel.

7. De berorte medlemsstater etablerer godstogskorridoren
senest to ar efter Kommissionens afgerelse, jf. stk. 6.

Artikel 6

Zndring af yderligere godstogskorridorer

1. De i artikel 5 omhandlede godstogskorridorer kan andres
pa grundlag af et forslag, som de bergrte medlemsstater efter
hering af de bererte infrastrukturforvaltere og ansegere sammen
forelaegger for Kommissionen.

2. Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren i
artikel 21, stk. 3, en afgerelse om forslaget under hensyntagen
til kriterierne i artikel 4.

Artikel 7

Bilaeggelse af tvister

Hvis to eller flere berarte medlemsstater er uenige om etablering
eller @ndring af en godstogskorridor, der bergrer jernbaneinfra-
strukturen pd deres omrdde, rddferer Kommissionen sig med
det i artikel 21 omhandlede udvalg om dette emne pd anmod-
ning af en af de berorte medlemsstater. Kommissionens udta-
lelse sendes til de berorte medlemsstater. De berorte medlems-
stater tager hensyn til denne udtalelse med henblik pé at finde
en lpsning og traffer en afgorelse pa grundlag af felles over-
enskomst.

Artikel 8

Forvaltning af godstogskorridorer

1. For hver godstogskorridor etablerer de bererte medlems-
stater en bestyrelse, der er ansvarlig for fastleeggelse af de gene-
relle mél for godstogskorridoren, for overvdgning og for ivark-
settelse af foranstaltninger som foreskrevet i stk. 7, og i
artikel 9 og 11, artikel 14, stk. 1, samt artikel 22. Bestyrelsen
sammensattes af reprasentanter for myndighederne i de berorte
medlemsstater.

2. For hver godstogskorridor skal de berorte infrastrukturfor-
valtere og, ndr det er relevant, tildelingsorganerne som
omhandlet i artikel 14, stk. 2, i direktiv 2001/14/EF oprette
et ledelsesudvalg, der er ansvarligt for at traffe foranstaltninger
som foreskrevet i narverende artikels stk. 5, 7, 8 og 9, og i
artikel 9-12, artikel 13, stk. 1, artikel 14, stk. 2, 6 og 9,
artikel 16, stk. 1, artikel 17, stk. 1, samt artikel 18 og 19 i
denne forordning. Ledelsesudvalget sammenseattes af reprasen-
tanter for infrastrukturforvalterne.

3. De medlemsstater og infrastrukturforvaltere, der er berort
af en godstogskorridor, samarbejder inden for rammerne af de i
stk. 1 og 2 ombhandlede bestyrelser og udvalg for at sikre
udviklingen af godstogskorridoren i overensstemmelse med
iveerkszttelsesplanen.

4. Bestyrelsen treeffer afgerelser pd grundlag af falles over-
enskomst mellem representanterne for myndighederne i de
bergrte medlemsstater.

5. Ledelsesudvalget traeffer afgorelser, herunder afgorelser om
sin retlige status, opbygning af sin organisationsstruktur,
ressourcer og personale pd grundlag af falles overenskomst
mellem repraesentanterne for de bergrte infrastrukturforvaltere.
Ledelsesudvalget kan vare en uatheengig juridisk enhed. Det kan
etableres som en europaisk ekonomisk firmagruppe i henhold
til Radets forordning (EQF) nr. 2137/85 af 25. juli 1985 om
indferelse af europaziske skonomiske firmagrupper (EQFG) (1).

() EFT L 199 af 31.7.1985, s. 1.
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6.  Bestyrelsernes og ledelsesudvalgenes ansvar bererer ikke
infrastrukturforvalternes uafh@ngighed i henhold til artikel 4,
stk. 2, i direktiv 91/440/EQF.

7. Ledelsesudvalget opretter en rddgivende gruppe, der bestér
af forvaltere og indehavere af terminaler i godstogskorridoren,
herunder, om nedvendigt, sg- og indlandshavne. Denne radgi-
vende gruppe kan afgive udtalelse om forslag fra ledelses-
udvalget, som har direkte indvirkning péd investeringer og
styring af terminaler. Gruppen kan ogsd afgive udtalelser pé
eget initiativ. Ledelsesudvalget tager hensyn til alle sddanne
udtalelser. Ved uoverensstemmelse mellem ledelsesorganet og
den rddgivende gruppe kan sidstnavnte indbringe sagen for
bestyrelsen. Bestyrelsen fungerer som formidler og foreleegger
sin holdning rettidigt. Den endelige beslutning traeffes dog af
ledelsesudvalget.

8.  Ledelsesudvalget opretter endvidere en rddgivende gruppe
af jernbanevirksomheder, der er interesserede i at anvende gods-
togskorridoren. Denne rddgivende gruppe kan afgive udtalelse
om de forslag fra ledelsesudvalget, som har indvirkning pa disse
virksomheder. Den rddgivende gruppe kan ogsé afgive udtalelser
pd eget initiativ. Ledelsesudvalget skal tage hensyn til alle
sadanne udtalelser.

9.  Ledelsesudvalget koordinerer i overensstemmelse med
nationale og europaiske planer herfor indferelsen af interope-
rable it-applikationer eller andre lasninger, der kan blive tilgaen-
gelige i fremtiden, med henblik pd behandling af anmodninger
om tildeling af internationale kanaler og drift af international
trafik i godstogskorridoren.

Artikel 9

Foranstaltninger til iveerksettelse af
godstogskorridorplanen

1. Ledelsesudvalget udarbejder senest seks maneder efter, at
godstogskorridoren er driftsklar, en ivarksattelsesplan, som det
forelegger for bestyrelsen til godkendelse. Denne plan skal
omfatte:

a) en beskrivelse af godstogskorridorens egenskaber, herunder
flaskehalse, samt et program for foranstaltninger, der er
nedvendige for opbygningen af godstogskorridoren

=

de vigtigste elementer fra den i stk. 3 omhandlede underse-
gelse

¢) malene for godstogskorridorerne, navnlig med hensyn til
godstogskorridorens praestationer udtrykt i servicekvalitet
og kapacitet i overensstemmelse med bestemmelserne i
artikel 19

d) den investeringsplan, der er omhandlet i artikel 11, samt

¢) foranstaltninger til gennemforelse af bestemmelserne i
artikel 12-19.

2. Ledelsesudvalget evaluerer regelmessigt ivaerksattelses-
planen under hensyntagen til fremskridtet i gennemforelsen,
jernbanegodsmarkedet i godstogskorridoren og prastationerne
malt i henhold til de mal, der er anfert i stk. 1, litra c).

3. Ledelsesudvalget gennemforer og ajourferer regelmessigt
en transportmarkedsundersogelse vedrerende den konstaterede
og forventede udvikling i trafikken i godstogskorridoren som
folge af dennes etablering, der omfatter de forskellige trafik-
former, bdde hvad angdr godstransport og personbefordring. I
denne undersogelse evalueres, om nedvendigt, ogsd de socio-
gkonomiske omkostninger og fordele, der er opstiet som folge
af etableringen af godstogskorridoren.

4. Ivaerksattelsesplanen skal tage hejde for udvikling af
terminaler med henblik pd at opfylde behovene i forbindelse
med jernbanegodstransporten i godstogskorridoren, navnlig
ved at lade disse fungere som intermodale knudepunkter langs
godstogskorridorerne.

5. Ledelsesudvalget skal i givet fald treffe foranstaltninger til
at samarbejde med de regionale ogfeller lokale administrationer
i forbindelse med ivarksattelsesplanen.

Artikel 10

Horing af ansegere

Med henblik pd passende inddragelse af de ansegere, som
forventes at benytte godstogskorridoren, indferer ledelses-
udvalget heringsmekanismer. Dette skal navnlig sikre, at anse-
gerne hores, inden den i artikel 9 omhandlede ivarkszattelses-
plan foreleegges for bestyrelsen.

KAPITEL III
INVESTERINGER I GODSTOGSKORRIDOREN
Artikel 11

Investeringsplanleegning

1. Ledelsesudvalget udarbejder og evaluerer regelmaessigt en
investeringsplan, der omfatter naermere oplysninger om vejle-
dende mellemlange og langsigtede investeringer vedrerende
infrastrukturen i godstogskorridoren, og forelegger den for
bestyrelsen til godkendelse. Denne plan skal omfatte:

a) en liste over planlagte projekter til udvidelse, fornyelse eller
omstrukturering af jernbaneinfrastrukturen og dens udstyr
langs godstogskorridoren og de relevante finansielle behov
og finansieringskilder
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b) en plan for indferelse af interoperable systemer langs gods-
togskorridoren, der overholder de veasentlige krav og
tekniske specifikationer for interoperabilitet som galder for
nettet, som er defineret i Europa-Parlamentets og Ridets
direktiv 2008/57[EF af 17. juni 2008 om interoperabilitet
i jernbanesystemet i Fellesskabet (!). Denne plan for indfe-
relsen skal vere baseret pd en cost-benefit-analyse af brugen
af interoperable systemer

¢) en plan for tilrettelaeggelse af kapacitet for godstog, som kan
anvende godstogskorridoren, der omfatter fjernelse af iden-
tificerede flaskehalse. Denne plan kan veare baseret pd
forbedring af hastighedsstyring og pd foregelse af tilladt
leengde, laesseprofil, trukket bruttovaegt eller akseltryk for
de tog, der kerer i godstogskorridoren, og

d) angivelse af Unionens patenkte bidrag som led i Unionens
finansielle programmer, sdfremt dette er relevant.

2. Anvendelsen af denne forordning bererer ikke medlems-
staternes kompetence med hensyn til planlaegning og finansie-
ring af jernbaneinfrastruktur.

Artikel 12

Koordinering af arbejder

Ledelsesudvalget skal pd passende vis og inden for en rimelig
tidsramme koordinere og serge for offentliggerelse pa ét sted af
deres plan for udferelse af alt arbejde pé infrastrukturen og dens
udstyr, der vil begrense den kapacitet, der er til radighed i
godstogskorridoren.

KAPITEL IV
FORVALTNING AF GODSTOGSKORRIDOREN
Artikel 13

One-stop-shop til ansegning om infrastrukturkapacitet

1. Ledelsesudvalget for en godstogskorridor udpeger eller
opretter et felles organ, som giver ansegere mulighed for pd
ét og samme sted og pad én gang at anmode og modtage svar
om infrastrukturkapacitet til godstog, der kerer over mindst én
grense langs godstogskorridoren (i det felgende benzvnt en
»one-stop-shope).

2. One-stop-shoppen skal ogsd, som koordineringsinstru-
ment, give grundleggende oplysninger om tildelingen af infra-
strukturkapacitet, herunder de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 18. Den skal give oplysninger om ledig infrastruktur-
kapacitet pd anmodningstidspunktet og dennes beskaffenhed
efter pd forhdnd fastsatte parametre, sdsom tilladt hastighed,
leengde, fritrumsprofil eller akseltryk for tog, der kerer i gods-
togskorridoren.

() EUT L 191 af 18.7.2008, s. 1.

3. One-stop-shoppen traffer en beslutning med hensyn til
ansggninger om pé forhdnd fastlagte kanaler, som er beskrevet
i artikel 14, stk. 3, samt om reservekapacitet, som er beskrevet i
artikel 14, stk. 5. Den tildeler kapaciteten i overensstemmelse
med reglerne om tildeling af kapacitet som fastsat i direktiv
2001/14/EF. Den underretter hurtigst muligt de kompetente
infrastrukturforvaltere om disse ansggninger og den relevante
afgorelse.

4. One-stop-shoppen videresender i forbindelse med ansog-
ninger om infrastrukturkapacitet, der ikke kan imedekommes i
henhold til stk. 3, straks ansegningen om infrastrukturkapacitet
til de kompetente infrastrukturforvaltere, og, hvis det er rele-
vant, til tildelingsorganerne som omhandlet i artikel 14, stk. 2, i
direktiv 2001/14/EF, der treffer afgorelse om den péageldende
anspgning i henhold til artikel 13 og kapitel 1l i samme
direktiv, og underretter one-stop-shoppen om denne afgorelse
med henblik pd viderebehandling.

5. One-stop-shoppens aktiviteter gennemfores pa gennemsig-
tige og ikkediskriminerende vilkdr. Med henblik herpd oprettes
et register, som stilles til radighed for alle interesserede parter.
Det skal indeholde datoerne for ansegningerne, ansegernes
navne, nermere oplysninger om de fremsendte dokumenter
og eventuelle haendelser. Disse aktiviteter er undergivet tilsyns-
organernes kontrol i henhold til artikel 20.

Artikel 14

Tildeling af kapacitet til godstog

1. Ledelsesudvalget definerer rammerne for tildeling af infra-
strukturkapacitet i godstogskorridoren i overensstemmelse med
artikel 14, stk. 1, i direktiv 2001/14/EF.

2. Ledelsesudvalget evaluerer behovet for tildeling af kapa-
citet til godstog, der kerer i godstogskorridoren, under hensyn-
tagen til den transportmarkedsundersogelse, der er omhandlet i
denne forordnings artikel 9, stk. 3, til anmodningerne om infra-
strukturkapacitet baseret pa tidligere og nuvarende kereplaner
samt til rammeaftalerne.

3. P4 grundlag af den evaluering, der er beskrevet i stk. 2,
definerer og tilretteleegger infrastrukturforvalterne for godstogs-
korridoren i fallesskab pd forhdnd fastlagte internationale
kanaler for godstog i henhold til proceduren i artikel 15 i
direktiv 2001/14/EF, idet de anerkender behovet for kapacitet
i forbindelse med andre typer transport, herunder personbefor-
dring. De skal forbedre transporttider, frekvenser, afgangs- og
ankomsttider samt ruter, som er egnet til godstransport, med
henblik pd at ege godstransporten med tog, der kerer ad gods-
togskorridoren. Disse pa forhdnd fastlagte kanaler offentliggores
senest tre médneder for sidste frist for modtagelse af ansggninger
om kapacitet, jf. bilag III til direktiv 2001/14/EF. Infrastruktur-
forvalterne for flere godstogskorridorer kan om nedvendigt
samordne internationale, pd forhdnd fastlagte kanaler, som
tilbyder kapacitet i de pagaldende godstogskorridorer.
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4. Disse pd forhdnd fastlagte kanaler tildeles fortrinsvis til
godstog, der krydser mindst én granse.

5. Hvis markedsbehovet og evalueringen i stk. 2 berettiger
hertil, definerer infrastrukturforvalterne i fallesskab reservekapa-
citeten for internationale godstog, der kerer i godstogskorri-
doren, idet de anerkender behovet for kapacitet i forbindelse
med andre typer transport, herunder personbefordring, og de
sorger for, at denne reserve er til rddighed inden for de endelige
kareplaner, sd der kan reageres hurtigt og hensigtsmassigt pa ad
hoc-ansegninger om kapacitet, jf. artikel 23 i direktiv
2001/14/EF. Denne kapacitet skal forud for kapacitetens plan-
lagte tid efter kereplanen vere reserveret indtil en forudgdende
frist, som er fastsat af ledelsesudvalget. Denne frist ma ikke
overstige 60 dage.

6.  Ledelsesudvalget fremmer koordineringen af prioritets-
regler for tildeling af kapacitet i godstogskorridoren.

7. Infrastrukturforvaltere kan i deres betingelser for benyt-
telse inkludere et gebyr for kanaler, der tildeles, men i sidste
ende ikke bliver anvendt. Sterrelsen af dette gebyr skal std i et
rimeligt forhold til overtradelsen, have afskrakkende virkning
og vere effektivt.

8.  Medmindre der er tale om force majeure, herunder
uopsatteligt og uforudsigeligt sikkerhedsmaessigt arbejde, kan
en kanal, der er tildelt en godstransport i henhold til denne
artikel, ikke annulleres senere end to méneder for det tidspunkt,
der er planlagt i kereplanen, hvis den berorte ansoger ikke giver
sit samtykke hertil. I sd fald bestraber den berorte infrastruktur-
forvalter sig pd at foresld ansegeren en kanal af tilsvarende
kvalitet og med tilsvarende driftsikkerhed, som ansegeren har
ret til at acceptere eller afvise. Denne bestemmelse berorer ikke
rettigheder, som anseggeren mdtte have i henhold til en aftale
som ombhandlet i artikel 19, stk. 1, i direktiv 2001/14/EF. I alle
tilfelde kan anseger henvise sagen til det tilsynsorgan, der er
omhandlet i artikel 20 i denne forordning.

9.  Ledelsesudvalget for godstogskorridoren og den i artikel 8,
stk. 7, omtalte rddgivende gruppe fastleegger procedurer for at
sikre en optimal koordinering af tildelingen af kapacitet mellem
infrastrukturforvalterne, bdde hvad angdr de ansegninger, der er
omhandlet i artikel 13, stk. 1, og ansegninger, som berorte
infrastrukturforvaltere har modtaget. I den forbindelse tages
der ogsd hensyn til adgang til terminaler.

10.  Henvisningerne til infrastrukturforvalterne i stk. 4 og 9
omfatter, ndr det er relevant, tildelingsorganerne som omhandlet
i artikel 14, stk. 2, i direktiv 2001/14/EF.

Artikel 15

Godkendte ansogere

Uanset artikel 16, stk. 1, i direktiv 2001/14/EF kan ansegninger
om pd forhdnd fastlagte internationale kanaler som beskrevet i

artikel 14, stk. 3, og om reservekapacitet som beskrevet i
artikel 14, stk. 5, indgives af andre ansegere end jernbanevirk-
somheder og internationale sammenslutninger af jernbanevirk-
somheder som f.eks. speditarer og operaterer inden for kombi-
neret transport. For at kunne benytte en sidan kanal til gods-
transport i godstogskorridoren skal de pagaldende ansegere
udpege en jernbanevirksomhed, der skal indgd en aftale med
infrastrukturforvalteren, jf. artikel 10, stk. 5, i direktiv
91/440EQF.

Artikel 16

Styring af trafikken

1. Ledelsesudvalget for godstogskorridoren fastlegger proce-
durer for koordinering af trafikstyringen langs godstogskorri-
doren. Ledelsesudvalgene for forbundne godstogskorridorer fast-
leegger procedurer for koordinering af trafikken langs siddanne
godstogskorridorer.

2. Infrastrukturforvalterne for godstogskorridoren og den i
artikel 8, stk. 7, omtalte rddgivende gruppe fastlegger proce-
durer for at sikre en optimal koordinering af driften af jern-
baneinfrastrukturen og terminalerne.

Artikel 17

Styring af trafikken i tilfaelde af forstyrrelser

1. Ledelsesudvalget vedtager falles mél for pracision ogfeller
retningslinjer for styring af trafikken i tilfeelde af forstyrrelser i
togtrafikken i godstogskorridoren.

2. Alle berorte infrastrukturforvaltere udarbejder prioritets-
regler for styringen af de forskellige trafiktyper i den del af
godstogskorridorerne, der henhgrer under vedkommende infra-
strukturforvalters ansvarsomrade, i overensstemmelse med de
feelles mal ogfeller retningslinjer, der er omhandlet i stk. 1.
Disse prioritetsregler offentliggeres i den netvejledning, der er
omhandlet i artikel 3 i direktiv 2001/14/EF.

3. Principperne for udarbejdelse af prioritetsreglerne skal som
et minimum foreskrive, at den i artikel 14, stk. 3 og 4,
omhandlede kanal, der er tildelt godstog i overensstemmelse
med deres planlagte tider ifolge kereplanen, si vidt muligt
ikke @ndres. Principperne for udarbejdelse af prioritetsreglerne
skal tilstreebe at minimere den samlede nedvendige genstartstid
efter nedbrud af nettet for under hensyntagen til alle transport-
typers behov. Infrastrukturforvalterne kan med henblik herpd
koordinere styringen af de forskellige trafiktyper i flere gods-
togskorridorer.
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Artikel 18 ligt tilsynsniveau. Tilsynsorganerne skal vere nemt tilgengelige
for markedsaktererne og veare i stand til at traffe deres beslut-

Oplysninger om betingelserne for benyttelse af ninger uafhangigt og effektivt.

godstogskorridoren

Ledelsesudvalget udarbejder, ajourforer regelmaessigt og offent-
liggor et dokument, der omfatter:

a) alle oplysninger i de nationale netvejledninger vedrerende
godstogskorridoren, som er udarbejdet i henhold til proce-
duren i artikel 3 i direktiv 2001/14/EF

b) en liste over terminalerne og deres karakteristika, navnlig
oplysninger om betingelserne for og metoderne til termina-
ladgang

¢) oplysninger om de procedurer, der er omhandlet i artikel 13-
17 1 denne forordning, samt

d) iverksettelsesplanen.

Artikel 19

Godskorridorens servicekvalitet

1. Ledelsesudvalget for godstogskorridoren fremmer overens-
stemmelse mellem prastationsordningerne langs godstogskorri-
doren, jf. artikel 11 i direktiv 2001/14/EF.

2. Ledelsesudvalget  overvdger jernbanegodstransportens
praestationer i godstogskorridoren og offentligger resultaterne
af overvdgningen en gang om dret.

3. Ledelsesudvalget foretager en undersggelse af tilfredsheden
hos godstogskorridorens brugere og offentligger resultatet heraf
en gang om daret.

Artikel 20

Tilsynsorganer

1. De i artikel 30 i direktiv 2001/14/EF omhandlede tilsyns-
organer samarbejder om at overvige konkurrencen i godstogs-
korridoren. De sikrer navnlig ikkediskriminerende adgang til
korridoren og fungerer som appelinstanser, jf. artikel 30, stk.
2, i samme direktiv. De udveksler de nedvendige oplysninger,
de har modtaget fra infrastrukturforvalterne og andre relevante
parter.

2. Medlemsstaterne seger for at fremme en fri og loyal
konkurrence om godskorridorerne at etablere et sammenligne-

3. Hvis en anseger indgiver en klage til et tilsynsorgan
vedrerende den internationale jernbanegodstransport eller i
tilfeelde af, at et tilsynsorgan foretager en undersegelse pa eget
initiativ, herer dette tilsynsorgan tilsynsorganerne i alle de
ovrige medlemsstater, hvorigennem den berorte internationale
kanal for godstog leber, og anmoder om de nedvendige oplys-
ninger, inden det tager en beslutning.

4. De tilsynsorganer, der heres i henhold til stk. 3, udleverer
alle de oplysninger, som de selv har ret til at anmode om i
overensstemmelse med deres nationale lovgivning, til det
bergrte tilsynsorgan. Disse oplysninger md kun anvendes med
henblik pd behandlingen af den klage eller den undersogelse,
der er omhandlet i stk. 3.

5. Det tilsynsorgan, som har modtaget klagen, eller som har
indledt undersogelsen pd eget initiativ, videregiver relevante
oplysninger til det kompetente tilsynsorgan, si dette organ
kan traffe foranstaltninger i forhold til de bererte parter.

6.  Enhver reprasentant for infrastrukturforvaltere, der er
inddraget i proceduren, jf. artikel 15, stk. 1, i direktiv
2001/14/EF, udleverer hurtigst muligt alle oplysninger, som er
nedvendige for behandlingen af den klage eller for den under-
sogelse, der er omhandlet i stk. 3, og som tilsynsorganet i den
medlemsstat, hvor den pagaldende reprasentant har sit hjem-
sted, har anmodet om. Dette tilsynsorgan har ret til at frem-
sende sddanne oplysninger vedrerende den bererte internatio-
nale kanal til de i stk. 3 omhandlede tilsynsorganer.

KAPITEL V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 21

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af det udvalg, der er navnt i
artikel 11a i direktiv 91/440/EQF.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.
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3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
tre maneder.

Artikel 22

Opfelgning af iverksettelsen

Den i artikel 8, stk. 1, omhandlede bestyrelse foreleegger hvert
andet ar fra etableringen af en godstogskorridor resultaterne af
ivaerkseattelsesplanen for den pdgaldende korridor for Kommis-
sionen. Kommissionen analyserer disse resultater og informerer
det i artikel 21 omhandlede udvalg herom.

Artikel 23

Rapport

Kommissionen evaluerer regelmaessigt anvendelsen af denne
forordning. Den forelaegger en rapport for Europa-Parlamentet

og Radet forste gang senest den 10. november 2015, og
derefter hvert tredje &r.

Artikel 24

Overgangsforanstaltninger

Denne forordning gelder ikke for Republikken Cypern og
Malta, sd leenge der ikke er etableret noget banenet pad deres
omrade.

Artikel 25
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Strasbourg, den 22. september 2010.

Pd Europa-Parlamentets vegne
J. BUZEK

Formand

Pd Rddets vegne
O. CHASTEL
Formand
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BILAG

Lister over de forste godstogskorridorer

Medlemsstater Hovedruter () Etablering af godstogskorridorer:
NL, BE, DE, | Zeebrugge-Antwerpen/Rotterdam-Duisburg-[Basel]-Milano- | Senest den 10. november 2013
IT Genova
NL, BE, LU, | Rotterdam-Antwerpen-Luxembourg-Metz-Dijon-Lyon/ Senest den 10. november 2013
FR [Basel]
SE, DK, DE, | Stockholm-Malmo-Kebenhavn-Hamburg-Innsbruck- Senest den 10. november 2015
AT, IT Verona-Palermo
PT, ES, FR Sines-Lisbonne/Leixdes Senest den 10. november 2013
— Madrid-Medina ~ del ~ Campo/
Bilbao/San Sebastian-Irun-
Bordeaux-Paris/Le Havre/Metz
Sines-Elvas/Algeciras
PL, CZ, SK, | Gdynia-Katowice-Ostrava/Zilina-Bratislava/Wien-| Senest den 10. november 2015
AT, IT, SI Klagenfurt-Udine-Venezia/Trieste/-Bologna/Ravenna/
Graz-Maribor-Ljubljana-Koper/Trieste
ES, FR, IT, | Almeria-Valencia/Madrid-Zaragoza/Barcelona-Marseille- Senest den 10. november 2013
SI, HU Lyon-Torino-Milano-Verona-Padova/Venezia-Trieste/Koper-
Ljubljana-Budapest-Zahony (grensen mellem Ungarn og
Ukraine)
CZ, AT, SK, — Bukarest-Constanta Senest den 10. november 2013
HU, RO,
BG. EL Prag-Wien/Bratislava-Budapest
— Vidin-Sofia-Thessaloniki-Athen
DE, NL, BE, | Bremerhaven/Rotterdam/Antwerpen-Aachen/Berlin- Senest den 10. november 2015
PL, LT Warszawa-Terespol (grensen mellem Polen og Belarus)/
Kaunas
CZ, SK Prag-Horni Lide¢-Zilina-Kogice-Cierna nad Tisou (graensen | Senest den 10. november 2013
mellem Slovakiet og Ukraine)

med lav hejde.

(") »[« angiver alternative ruter. I overensstemmelse med de prioriterede TEN-T-projekter ber ruterne 4 og 6 for fremtiden kompletteres af
projekt nr. 16 pd godstogsaksen Sines/Algeciras-Madrid-Paris, der omfatter den centrale forbindelse gennem Pyrenzerne via en tunnel
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DIREKTIVER
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2010/63/EU
af 22. september 2010
om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal
(E@S-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION (3 Den 23. marts 1998 vedtog Radet afgorelse
HAR — 1999/575/EF om indgéelse pd Feallesskabets vegne af
den europziske konvention om beskyttelse af hvirveldyr,
der anvendes til forssg og andre videnskabelige
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions formdl (*). Feellesskabet anerkendte med tiltraedelsen af
funktionsméde, seerlig artikel 114, denne konvention vigtigheden af at sikre beskyttelsen
af og velfeerden for dyr, der anvendes til videnskabelige
formal, pd internationalt plan.
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

(4) Europa-Parlamentet opfordrede i sin beslutning af
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske 5. december 2002 om direktiv 86/609/EQF Kommis-
og Sociale Udvalg ('), sionen til at fremlegge et forslag til revision af navnte

direktiv med skerpede og mere gennemskuelige bestem-
melser om dyreforseg.
efter horing af Regionsudvalget,
efter den almindelige lovgivningsprocedure (%), og (5)  Den 15. juni 2006 blev der som led i den fjerde multil-
’ aterale hering af parterne i den europziske konvention
om beskyttelse af hvirveldyr, der anvendes til forseg og
) andre videnskabelige formal, vedtaget en revideret udgave
ud fra folgende betragtninger: af bilag A til konventionen, der indeholder retningslinjer
for opstaldning og pasning af forsegsdyr. Disse retnings-
linjer blev indarbejdet i Kommissionens henstilling
()~ Den 24. november 1986 vedtog Radet direktiv 2007/526/EF af 18. juni 2007 om retningslinjer for
86/609/EQF () med henblik pd at fjerne forskelle anbringelse og pasning af dyr, der anvendes til forsog
mellem medlemsstaternes love og administrative bestem- og andre videnskabelige formal (5).
melser om beskyttelse af dyr, der anvendes til forseg og
andre videnskabelige formal. Siden vedtagelsen af nevnte
direktiv er der opstdet yderligere forskelle mellem
medlemsstaterne. Nogle medlemsstater har vedtaget (6) Ny videnskabelig viden er tilgengelig for sd vidt angdr
nationale gennemforelsesforanstaltninger, som sikrer et faktorer, der pavirker dyrs velferd, og om dyrs evne til at
hejt beskyttelsesniveau for dyr, der anvendes til viden- opleve og give udtryk for smerte, lidelse, angst og varigt
skabelige formdl, mens andre kun anvender de mindste- mén. Det er derfor nedvendigt at forbedre velfaerden for
krav, der er fastsat i direktiv 86/609/EQF. Disse forskelle dyr, der anvendes til videnskabelige forsag, ved at hejne
vil kunne danne hindringer for handel med produkter og minimumsnormerne for deres beskyttelse i overensstem-
stoffer, hvis udvikling involverer dyreforsag. Neervarende melse med den seneste videnskabelige udvikling.
direktiv ber derfor indeholde mere detaljerede regler med
henblik pd at mindske sddanne forskelle gennem en
indbyrdes tilnzermelse af de regler, der er galdende pa () Holdningen over for dyr afhenger ogsi af nationale

omrédet, og sikre et velfungerende indre marked.

Dyrevelfeerd er en af Unionens vardier, som er nedfaldet
i artikel 13 i traktaten om Den Europaiske Unions funk-
tionsmédde (TEUF).

(') EUT C 277 af 17.11.2009, s. 51.
(%) Europa-Parlamentets holdning af 5.5.2009 (EUT C 212 E af

opfattelser, og der er i nogle medlemsstater et krav om
at bibeholde mere omfattende dyrevelferdsregler end
dem, der er vedtaget i Unionen. I dyrenes interesse og
forudsat, at det ikke har nogen indvirkning pd det indre
marked, er det hensigtsmassigt at give medlemsstaterne
mulighed for en vis fleksibilitet, s& de kan bibeholde
nationale regler, der tager sigte pd en mere udstrakt
beskyttelse af dyrene, for sd vidt reglerne er forenelige

5.8.2010, s. 170), Rédets holdning af 13.9.2010 (endnu ikke offent- med TEUF.

liggjort i EUT) og Europa-Parlamentets holdning af 8.9.2010 (endnu
ikke offentliggjort i EUT).
() EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.

(4 EFT L 222 af 24.8.1999, s. 29.
() EUT L 197 af 30.7.2007, s. 1.
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(8)  Ud over hvirveldyr, herunder rundmunde, ber blaksp- menneskers eller dyrs sundhed eller miljget. Anvendelse

(10)

(11)

(12)

rutter ogsd omfattes af direktivets anvendelsesomréde,
da der er videnskabeligt belaeg for, at de er i stand til
at opleve smerte, lidelse, angst og varigt mén.

Dette direktiv ber ogsd omfatte fostre fra pattedyr, da der
er videnskabeligt belag for, at fostre i den sidste tredjedel
af deres udviklingsperiode har eget risiko for at opleve
smerte, lidelse og angst, hvilket ogsé kan indvirke nega-
tivt pd deres senere udvikling. Der er endvidere viden-
skabeligt beleeg for, at forseg udfert med embryoner og
fostre pa et tidligere udviklingsstadium kan medfare
smerte, lidelse, angst eller varigt mén, hvis disse fostre
og embryoner fir lov til at leve, efter at de har gennem-
gdet to tredjedele af deres udvikling.

Selv. om det ber tilstrabes at erstatte anvendelsen af
levende dyr til forseg med andre metoder, der ikke inde-
baerer anvendelse af levende dyr, er det stadig nedvendigt
at anvende levende dyr for at beskytte menneskers og
dyrs sundhed og miljeet. Dette direktiv udger dog et
vigtigt skridt hen imod det endelige mdl om fuldt ud
at erstatte forsog med levende dyr til videnskabelige
formal og uddannelsesformal, sd snart dette er videnska-
beligt muligt. For at nd dette mél soger direktivet at lette
og fremme udviklingen af alternative tilgange. Det soger
ogsd sikre et hejt beskyttelsesniveau for dyr, som det
stadig er nedvendigt at anvende til forseg. Dette direktiv
ber revideres med jevne mellemrum i lyset af udvik-
lingen pé det videnskabelige omrdde og dyrebeskyttelses-
omrédet.

Pasningen og anvendelsen af levende dyr til videnskabe-
lige formal er underlagt internationalt vedtagne prin-
cipper om erstatning, begrensning og forfinelse. For at
sikre, at den mdade, hvorpd dyr opdrettes, passes og
anvendes til forseg inden for Unionen, er forenelig
med de andre internationale normer og nationale
normer, der galder uden for Unionen, ber der systema-
tisk tages hensyn til principperne om erstatning,
begransning og forfinelse ved gennemforelsen af dette
direktiv. Ved valg af metoder ber principperne om erstat-
ning, begrensning og forfinelse gennemfores ved streng
hierarkisk strukturering af kravet om anvendelse af alter-
native metoder. Er der ikke fastsat en alternativ metode i
EU-lovgivning, kan antallet af dyr, der anvendes,
begranses ved at benytte andre metoder og ved at ivark-
sette forsogsstrategier som anvendelse af in vitro-
metoder og andre metoder, der vil begraense og forfine
anvendelsen af dyr.

Dyr har en verdi i sig selv, som skal respekteres. Offent-
ligheden er endvidere bekymret over de etiske aspekter
ved at anvende dyr til forseg. Dyr ber derfor altid
behandles som folende vasener, og de ber kun benyttes
til forseg pad omrédder, hvor det i sidste instans gavner

(13)

(14)

(15)

af dyr til videnskabelige formal eller uddannelsesformal
ber derfor kun komme i betragtning, hvis der ikke findes
noget alternativ i form af forseg uden dyr. Det ber
forbydes at anvende dyr til videnskabelige forseg pa
andre omrdder, der harer under Unionens kompetence.

Valget af metoder og de arter, der skal benyttes, har
direkte betydning for bdde antallet af anvendte dyr og
deres velferd. Ved valget af metoder ber det derfor
sikres, at der valges den metode, der kan give de mest
tilfredsstillende resultater, og som forventes at fordrsage
mindst smerte, lidelse eller angst. De valgte metoder ber
anvende det mindste antal dyr, der kraeves for at opna
palidelige resultater, og indebare anvendelse af de arter,
der er mindst disponerede for at opleve smerte, lidelse,
angst eller varigt mén, og som giver den bedste ekstra-
polering til mélarterne.

De valgte metoder ber sd vidt muligt sikre, at ende-
punktet ikke er, at dyret der som felge af de betydelige
lidelser, det har varet udsat for i perioden for dedens
indtraffen. Der ber i stedet sd vidt muligt anvendes mere
humane endepunkter baseret pd kliniske tegn, der viser,
at deden er forestdende, sdledes at dyret kan aflives uden
at skulle lide yderligere.

Anvendelsen af uhensigtsmassige metoder til aflivning af
dyr kan fremkalde betydelig smerte, angst og lidelse hos
dyret. Det er ogsd vigtigt, at den person, der afliver dyret,
er tilstreekkelig kompetent. Dyrene ber derfor kun aflives
af en kompetent person ved anvendelse af en metode,
der er hensigtsmessig for den pagaldende art.

Det er nedvendigt at sikre, at anvendelsen af dyr til
forseg ikke udger en fare for den biologiske mangfol-
dighed. Anvendelsen af udryddelsestruede arter til forsag
ber derfor begranses til et absolut minimum.

Under henvisning til den nuvearende videnskabelige viden
er det stadig nedvendigt at anvende ikke-menneskelige
primater til forseg i forbindelse med biomedicinsk forsk-
ning. Som folge af deres genetiske slagtskab med menne-
sker og deres hgjt udviklede sociale ferdigheder rejser
anvendelsen af ikke-menneskelige primater til videnska-
belige forsog sarlige etiske og praktiske problemer, nar
det drejer sig om at opfylde deres adfeerdsmeassige, miljo-
massige og sociale behov i et laboratoriemilje. Offentlig-
heden er desuden yderst bekymret over anvendelsen af
ikke-menneskelige primater. Det ber derfor kun vare
tilladt at anvende ikke-menneskelige primater inden for
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(18)

(1)

de biomedicinske omrdder, der er vasentlige for menne-
sker, og hvor alternative metoder som erstatning endnu
ikke er tilgaengelige. Deres anvendelse ber kun tillades i
grundforskning, for at bevare den pageldende art af ikke-
menneskelige primater eller ndr arbejdet, herunder xeno-
transplantation, udferes i forbindelse med potentielt livs-
truende lidelser hos mennesker eller i forbindelse med
tilfelde, der har vesentlig indflydelse pd en persons
daglige livsfarelse, dvs. invaliderende lidelser.

Det ber kun vere tilladt at anvende menneskeaber, der er
menneskets naermeste slegtninge med de staerkest udvik-
lede sociale og adferdsmassige feerdigheder, med henblik
pa forskning, der har til formal at bevare disse arter, og i
tilfeelde, hvor det er berettiget at gribe ind over for livs-
truende eller invaliderende lidelser hos mennesker, og
hvor ingen anden dyreart eller alternativ metode vil
kunne opfylde formélet med forseget. Medlemsstater,
der gor sddanne behov galdende, ber foreleegge Kommis-
sionen tilstreeckkelige oplysninger til, at den kan treffe
afgorelse herom.

Indfangning af ikke-menneskelige primater i naturen er
meget belastende for dyrene og indebarer en eget risi-
koen for skader og lidelser under indfangning og trans-
port. Med henblik pd at standse indfangning af dyr i
naturen til avlsformdl, ber kun dyr, der nedstammer fra
dyr avlet i fangenskab, eller som stammer fra selvopret-
holdende kolonier, kunne benyttes til forseg efter en
passende overgangsperiode. Der ber i den forbindelse
foretages en undersegelse af mulighederne herfor, og
overgangsperioden ber om nedvendigt justeres. Det ber
ogsd underseges, om det kan lade sig gere som det ende-
lige mal at gd over til kun at anvende ikke-menneskelige
primater, der stammer fra selvopretholdende kolonier.

Der er behov for at opdraette visse arter af hvirveldyr, der
anvendes til forseg, specielt til dette formal, sdledes at
deres genetiske, biologiske og adfeerdsmeassige baggrund
er tilstraekkelig kendt af de personer, der udferer forse-
gene. Et sddant kendskab forbedrer resultaternes viden-
skabelige kvalitet og pélidelighed og mindsker varia-
tioner, hvilket i sidste instans medferer ferre forsag og
anvendelse af ferre dyr. Af hensyn til dyrenes velfeerd og
bevaring ber der kun anvendes dyr, der er indfanget i
naturen, i de tilfelde hvor formélet med forsegene ikke
kan opfyldes ved anvendelse af dyr, der er opdrattet
specielt med henblik pé forseg.

Eftersom herrelgse og vilde husdyrs baggrund er ukendt,
og det er belastende for sddanne dyr, at de indfanges og
anbringes i en virksomhed, ber de som hovedregel ikke
anvendes til forsog.

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

For at forbedre gennemskueligheden, gere projektgod-
kendelse lettere og tilvejebringe redskaber til kontrol af
overholdelsen ber forsggene klassificeres efter belast-
ningsgrad i forhold til den smerte, lidelse og angst og
det varige mén, dyrene forventes udsat for.

Der ber ud fra et etisk standpunkt vaere en @vre graense
for, hvor megen smerte, lidelse og angst dyrene ma
pafores i forbindelse med videnskabelige forsog. Udfe-
relse af forseg, der medforer intens smerte, lidelse eller
angst, som sandsynligvis vil strakke sig over laengere tid
og ikke kan lindres, ber derfor forbydes.

Der ber ved udarbejdelsen af et falles rapporterings-
format tages hensyn til den konkrete belastningsgrad af
smerte, lidelse, angst eller varigt mén som oplevet af
dyret frem for den forudsagte belastningsgrad ved projek-
tevalueringen.

Antallet af dyr, der anvendes til forseg, kan begranses
ved at udfere forsog med dyrene mere end en gang, hvis
det ikke strider mod det videnskabelige mal eller
forringer dyrenes velfeerd. Fordelene ved genanvendelse
af dyr ber imidlertid afvejes mod eventuelle negative
virkninger for deres velferd under hensyntagen til det,
som det enkelte dyr har gennemlevet i sin levetid. Som
folge af denne potentielle konflikt skal beslutninger om
at genanvende dyr treeffes fra sag til sag.

Ved forsegets afslutning traeffes den bedst mulige beslut-
ning om, hvad der skal ske med dyret, set i forhold til
dyrevelfeerden og de potentielle risici for miljeet. Dyr,
hvis velferd vil vare truet, bor aflives. Der hersker stor
bekymring i offentligheden over dyrenes skabne, og
dyrene ber derfor i visse tilfelde sattes tilbage i et
passende habitat eller produktionssystem, og dyr som
hunde og katte ber genhuses hos en familie. Hvis
medlemsstaterne tillader, at dyrene genhuses, er det
vigtigt, at opdratteren, leveranderen eller brugeren
treeffer foranstaltninger til passende socialisering af disse
dyr, for at de kan finde sig til rette i de nye omgivelser
og for at undgé unedig belastning af dyrene og garantere
borgernes sikkerhed.

Vav og organer fra dyr benyttes til udvikling af in vitro-
metoder. I overensstemmelse med begransningsprin-
cippet ber medlemsstaterne, hvor det er hensigtsmaessigt,
lette iveerksattelsen af programmer for udveksling af
organer og vav fra dyr, der aflives.



L 276/36 Den Europaiske Unions Tidende 20.10.2010
(28)  Forsegsdyrs velbefindende athanger i hej grad af kvali- (35) Medlemsstaterne stiller forskellige krav til dyrenes
teten og de faglige kvalifikationer hos det personale, der opstaldning og pasning, hvilket medvirker til at
forer tilsyn med forsegene, og hos dem, der udferer skaevvride det indre marked. Nogle af disse krav afspejler
forsegene eller forer tilsyn med de personer, der tager ikke laengere den nyeste viden om, hvilken betydning
sig af den daglige pasning af dyrene. Medlemsstaterne ber dyrenes opstaldning og pasning har for deres velferd
gennem godkendelse eller pd anden vis sikre, at perso- og for de videnskabelige resultater af forsegene. Det er
nalet er tilstraekkeligt uddannet, trenet og kompetent. derfor nedvendigt at fastsatte harmoniserede krav til
Det er desuden vigtigt, at der fores tilsyn med personalet, opstaldning og pasning i dette direktiv. Disse krav ber
indtil de har opndet og udvist den forngdne kompetence. ajourferes pd grundlag af den videnskabelige og tekniske
Ikke-bindende retningslinjer pd EU-niveau vedrerende udvikling.
uddannelseskrav ville i det lange lob fremme frie beve-
gelighed for personale.
(36) Medlemsstaterne ber for at kontrollere, om dette direktiv
(29) De virksomheder, der opdretter, leverer og bruger de overholdes, foretage = regelmassige Oinspektioner af
pagaldende dyr, ber rdde over anleg og udstyr, der er o.p.draettere, .leverand@rer 08 brugere pa grundlag .af en
egnet til at opfylde de pagaldende dyrearters krav til risikovurdering. For at sikre offentlighedens tillid og
opstaldningsstedet og gere det muligt at udfere forse- fremmg gennemskueligheden bor en passende andel af
gene effektivt og til mindst mulig gene for dyrene. inspektionerne vare uanmeldt.
Opdrettere, leveranderer og brugere ber godkendes af
de kompetente myndigheder for at kunne drive virk-
somhed.
(37)  For at hjxlpe medlemsstaterne med at hdndhave dette
direktiv ber Kommissionen, ndr der er grund til bekym-
(30)  For at der lgbende kan fores tilsyn med, om dyrenes nng, dl kontfrollerei de n.at(lionale. tllslyngordnllin.ger pa
behov opfyldes, ber passende veteriner behandling til grundiag a’ resuttaterne 1 de nationa’e inspextionsrap-
AR . porter. Medlemsstaterne ber rette op pa eventuelle svag-
enhver tid std til rddighed, og hver virksomhed ber heder. der pavises i forbindel dd k |
d darbejder, der har ansvaret for dyrenes eder, der pavises 1 forbindelse med denne Kontro.
udpege en me jder, y
pasning og velfard.
(38)  En grundig projektevaluering, der tager hensyn til etiske
(31)  Hensynet til dyrevelfeerden ber prioriteres hgjest i forbin- overvejelser om anvendelsen af dyr, udger kernen i
delse med hold, opdrat og anvendelse af dyr. Opdrat- projektgodkendelsen og ber sikre, at principperne om
tere, leverandorer og brugere ber derforahaye et dyrevel- erstatning, begraensning og forfinelse folges i forbindelse
faerdsorgan, der primeert skal fokusere pd rddgivning om med disse projekter.
dyrevelferdsspergsmal. Organet ber ogsd felge udvik-
lingen og resultaterne af virksomhedens projekter, skabe
et velferdsklima og serge for varktgjer til praktisk
anvendelse og hurtig implementering af de nyeste o ) )
tekniske og videnskabelige resultater med hensyn til prin- (39)  Det er ogsa vigtigt bide af moralske og videnskabelige
cipperne om erstatning, begransning og forfinelse med arsager at sxk}‘e, at enhv'er anver}delse af et dyr vurderes
henblik péd at forbedre dyrenes trivsel hele livet igennem. omhyggehg.t 1 forhf)ld tl den Vldeqskabellge og uddan-
Dyrevelfeerdsorganets  rddgivning ber dokumenteres nelsesmaessige gyldighed, nyttevardien og relevansen af
behorigt og fremlagges under inspektioner. det forventede resultat af denne anvendelse. De sandsyn-
lige skadevirkninger for dyret ber afvejes mod de forven-
tede fordele ved projektet. Der ber derfor som led i
godkendelsen af projekter, der indebarer anvendelse af
(32)  De enkelte opdreattere, leveranderer og brugere ber fore levende dyr, foretages en upartisk projektevaluering, der
detaljerede journaler over antallet af dyr, deres oprindelse er uafthangig af de involverede i undersogelsen. Effektiv
og skabne, for at de kompetente myndigheder kan gennemforelse af en projektevaluering ber ogsd gere det
kontrollere, om dette direktiv overholdes. muligt at foretage en passende bedemmelse af anven-
delsen af nye videnskabelige forsegsteknikker, -efter-
hidnden som de udvikles.
(33)  Ikke-menneskelige primater, hunde og katte ber fra
fodslen have en individuel journal, der folger dem hele
livet, for at de kan passes, anbringes og behandles i over- . )
ensstemmelse med deres individuelle behov og sarlige (40)  Det kan pd grund af projektets art, de anvendte arter og
kendetegn. sandsynligheden for at opna de enskede projektmal vere
nedvendigt at foretage en efterfolgende evaluering.
Eftersom projekter kan vere meget forskellige med
hensyn til kompleksitet, lengde og den tid det tager,
(34) De forhold, hvorunder dyrene anbringes, og deres for resultaterne foreligger, er det nedvendigt at tage

pasning ber baseres pa de pagaldende arters specifikke
behov og sxrlige kendetegn.

fuldt hensyn til disse aspekter, nir det besluttes, om
der skal foretages en efterfolgende evaluering.
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(41)  For at sikre, at offentligheden holdes underrettet, er det (46)  Tilgaengeligheden af alternative metoder athaenger i hgj

(42)

(43)

vigtigt, at der offentliggeres objektiv information vedro-
rende projekter, hvor der anvendes levende dyr. Dette
ber ikke fore til tilsidesattelse af ejendomsrettigheder
eller afsloring af fortrolige oplysninger. Brugerne ber
derfor udarbejde anonyme ikke-tekniske resuméer af
disse projekter, som medlemsstaterne ber offentliggare.
De offentliggjorte detaljer ber ikke bryde brugernes
anonymitet.

For at imedega risici for menneskers og dyrs sundhed og
for miljget bestemmes det i EU-lovgivningen, at det ikke
er tilladt at markedsfore stoffer og produkter, for der er
fremlagt passende data om deres sikkerhed og virkning.
Nogle af disse krav kan kun opfyldes ved hjalp af dyre-
forseg, i det folgende benavnt »lovmaessige forseg«. Det
er ngdvendigt at treeffe sarlige foranstaltninger for at age
anvendelsen af alternative tilgange og for at undgd
unedig gentagelse af lovmaessige forsgg. Medlemsstaterne
ber til det formal anerkende gyldigheden af forsegsdata,
som er opndet ved hjelp af forsegsmetoder, der er fast-
lagt i EU-lovgivningen.

For at begrense det administrative arbejde og forbedre
forskningens og industriens konkurrenceevne i Unionen
bor det gores muligt at godkende flere generiske
projekter, der udferes ved hjalp af vedtagne metoder til
provnings-, diagnose- eller produktionsformal, som led i
en gruppegodkendelse, men uden at disse forsag
unddrages projektevalueringen.

Med henblik p4 at sikre en effektiv behandling af godken-
delsesansggninger og forbedre forskningens og indu-
striens konkurrenceevne i Unionen ber der fastsettes
en tidsfrist for, hvor leenge de kompetente myndigheder
mé vaere om at bedemme projektforslag og traffe beslut-
ning om godkendelse af dem. Hvis kvaliteten af projek-
tevalueringen ikke skal forringes, kan der vare brug for
leengere tid til mere komplekse projektforslag som felge
af de fagomrdder, nye egenskaber og mere komplekse
teknikker, der indgdr i det foresldede projekt. Det ber
dog kun i undtagelsestilfelde vere muligt at forlenge
fristerne for projektevalueringen.

[ betragtning af visse forsegs rutinemeassige karakter eller
hyppige gennemforelse er det hensigtsmeassigt at tilve-
jebringe en forskriftsmessig mulighed  hvorefter
medlemsstaterne kan indfere en forenklet administrativ
procedure for vurdering af projekter, der indeholder
sddanne forseg, forudsat at bestemte krav i dette direktiv
er opfyldt.

(47)

grad af de fremskridt, der geres inden for forskning i
udvikling af alternativer. Fellesskabets rammepro-
grammer for forskning og teknologisk udvikling egede
stotten til projekter, der sigter mod at erstatte, begraense
og forfine anvendelsen af dyr til forseg. Kommissionen
og medlemsstaterne ber gennem béade forskning og
andre midler bidrage til udvikling og validering af alter-
native tilgange for at forbedre forskningens og indu-
striens konkurrenceevne i Unionen og for at erstatte,
begraense og forfine anvendelsen af dyr til forseg.

Det Europziske Center for Validering af Alternative
Metoder, et politiktiltag under Kommissionens Fealles
Forskningscenter, har siden 1991 koordineret valide-
ringen af alternative tilgange inden for Unionen.
Behovet for udvikling af nye metoder, der kan valideres,
er imidlertid stigende, hvilket kraver formel oprettelse af
et EU-referencelaboratorium for validering af alternative
metoder. Laboratoriet ber benzvnes Europaisk Center
for Validering af Alternative Metoder (ECVAM). Kommis-
sionen er nedt til at arbejde sammen med medlemssta-
terne om at prioritere  valideringsundersegelserne.
Medlemsstaterne ber bistd Kommissionen med at identi-
ficere og udpege passende laboratorier til at udfere
sddanne valideringsundersogelser. For sd vidt angér vali-
deringsundersogelser, der svarer til tidligere validerede
metoder og i forhold til hvilke valideringen giver en
vasentlig  konkurrencefordel, ber ECVAM  kunne
opkrave gebyrer fra dem, der forelaegger deres metoder
til validering. Sddanne gebyrer ber ikke veere til hinder
for en sund konkurrence inden for prevningsindustrien.

Der er brug for en sammenhangende tilgang til projek-
tevaluering og strategier for revision pad nationalt plan.
Medlemsstaterne ber nedsatte nationale udvalg for
beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
formal, der kan rddgive de kompetente myndigheder og
dyrevelfeerdsorganer med henblik pa at fremme princip-
perne om erstatning, begransning og forfinelse. Et
netvaerk af nationale udvalg ber derfor medvirke til
udveksling af bedste praksis pd EU-plan.

Den tekniske og videnskabelige udvikling inden for den
biomedicinske forskning kan gd hurtigt, og det samme
galder kendskabet til de faktorer, der péavirker dyrevel-
ferden. Det er derfor nedvendigt at traffe bestemmelse
om revision af dette direktiv. Der ber i forbindelse med
en sddan revision primeart fokuseres pd muligheden for at
erstatte anvendelsen af dyr og navnlig af ikke-menneske-
lige primater under hensyntagen til de videnskabelige
fremskridt. Kommissionen ber ogsd foretage periodisk
og tematisk gennemgang med hensyn til erstatning,
begrensning og forfinelse af anvendelsen af dyr til
forsag.
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(500 Med henblik pa at sikre ensartede betingelser for
gennemforelse, bor Kommission tillegges gennemforel-
sesbefgjelser til at vedtage retningslinjer pd EU-niveau
for sd vidt angdr krav til uddannelse, treening og kompe-
tencer hos opdreatteres, leveranderers og brugeres perso-
nale, til at vedtage detaljerede regler vedrerende EU-refe-
rencelaboratoriet, dettes pligter og opgaver og de gebyrer
det md opkrave, til at fastlegge et falles format for
medlemsstaternes indgivelse af oplysninger til Kommis-
sionen vedrgrende dette direktivs implementering, stati-
stiske oplysninger og om andre narmere bestemte oplys-
ninger, og for anvendelsen af beskyttelsesklausuler. I
henhold til artikel 291 i TEUF fastsattes generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udevelse af gennemferelses-
befojelser pa forhdnd ved en forordning vedtaget efter
den almindelige lovgivningsprocedure. Indtil vedtagelsen
af denne nye forordning finder Radets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsxttelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (1), fortsat anvendelse,
med undtagelse af forskriftsproceduren med kontrol, der
ikke finder anvendelse.

(51) Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF tillegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter for sd vidt angdr felgende: @ndring af listen over
arter, der falder inden for forpligtelsen om serlig opdrat
til forsegsbrug; andring af standarder for pleje og
opstaldning; @ndring af aflivningsmetoder, herunder
deres specifikationer; @ndring af de elementer medlems-
staterne skal bruge til at fastsatte krav til uddannelse,
treening og kompetencer hos opdreatteres, leverandgrers
og brugeres personale; eendring af visse obligatoriske dele
af godkendelsesansggningen; @ndringer vedrgrende EU-
referencelaboratoriet og dets pligter og opgaver, samt
endringer af eksempler pad forskellige typer af forseg,
der henfores under de enkelte kategorier af belastnings-
grad pd baggrund af faktorer, der relaterer sig til den
pdgaldende type forseg. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante heringer under
sit forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau.

(52) Medlemsstaterne ber fastsatte regler om sanktioner for
overtraedelse af bestemmelserne i dette direktiv og sikre,
at de handhaves. Disse sanktioner bor vere effektive, sta
i rimeligt forhold til overtradelsen og have afskrakkende
virkning.

(53)  Direktiv 86/609/EQF ber derfor ophaves. Nogle af de
endringer, der indferes med narvarende direktiv, har
direkte indvirkning pd anvendelsen af Europa-Parlamen-
tets og Rddets forordning (EF) nr. 1069/2009 af
21. oktober 2009 om sundhedsbestemmelser for
animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke
er bestemt til konsum (3. Der ber derfor endres en
bestemmelse i navnte forordning i overensstemmelse
hermed.

(54)  Efterfolgende udstedelse af projektgodkendelse, der er til
gavn for dyrevelfeerden, og de tilknyttede administrative

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
() EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1.

omkostninger accepteres kun i forbindelse med igangvee-
rende langsigtede projekter. Det er derfor nedvendigt at
fastsatte overgangsbestemmelser for igangverende kort-
og mellemfristede projekter for at undgd behovet for
efterfolgende projektgodkendelse, der kun har begran-
sede fordele.

(55) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning tilskyndes medlemssta-
terne til bade i egen og Unionens interesse at udarbejde
og offentliggere deres egne oversigter, der sd vidt muligt
viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne.

(56) Malet for dette direktiv, nemlig at harmonisere lovgiv-
ningen om anvendelse af dyr til videnskabelige formal,
kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne
og kan derfor pa grund af dets omfang og virkninger
bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor treeffe foran-
staltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europiske Union. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gdr dette direktiv ikke videre end, hvad der er
nedvendigt for at nd dette mal —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Dette direktiv indferer foranstaltninger til beskyttelse af
dyr, der anvendes til videnskabelige eller uddannelsesmeassige
formal.

Det fastlegger med henblik herpd regler om:

a) erstatning og begraensning af anvendelse af dyr til forsog og
forfinelse af opdreet, opstaldning, pasning og anvendelse af
dyr til forseg

b) dyrs oprindelse, opdrat, markning, pasning og opstaldning
og aflivning

c) opdretteres, leveranderers og brugeres virke

d) vurdering og godkendelse af projekter, der involverer anven-
delse af dyr til forseg.

2. Dette direktiv finder anvendelse, ndr dyr anvendes eller
patenkes anvendt til forseg eller opdrattes specielt med
henblik péd at anvende deres organer eller veav til videnskabelige
formal.

Dette direktiv finder anvendelse, indtil de i forste afsnit naevnte
dyr er blevet aflivet, genhuset eller sat tilbage i et passende
habitat eller produktionssystem.
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Vellykket anvendelse af bedevelse, analgetika eller andre
metoder, sdledes at der ikke péferes smerte, lidelse, angst eller
varigt mén, udelukker ikke anvendelsen af et dyr til forseg fra
dette direktivs anvendelsesomrade.

3. Dette direktiv gelder for folgende dyr:
a) levende ikke-menneskelige hvirveldyr, herunder
i) larveformer, der ernarer sig selv, og

ii) fostre af pattedyr regnet fra den sidste tredjedel af deres
normale udvikling.

b) levende blaeksprutter.

4. Dette direktiv galder for dyr, der anvendes til forseg, og
som befinder sig pd et tidligere udviklingsstadium end anfert i
stk. 3, litra a), hvis dyret fir lov til at leve videre efter dette
udviklingsstadium, og det er sandsynligt, at dyret som resultat af
de udferte forseg vil opleve smerte, lidelse, angst eller varigt
mén, efter at det har ndet dette udviklingsstadium.

5. Dette direktiv geelder ikke for:
a) ikke-forsegsmassig landbrugsvirksomhed
b) ikke-forsagsmaessig klinisk, veterinzr virksomhed

¢) veterinerkliniske forsag som kravet i forbindelse med
markedsforingstilladelse for et veterinaerlegemiddel

d) procedurer i forbindelse med almindelig husdyravl
e) procedurer, der primeert sigter mod identifikation af et dyr

f) procedurer, der sandsynligvis ikke forvolder smerte, lidelse,
angst eller varigt mén svarende til eller starkere end, hvad
indferelsen af en ndl, i overensstemmelse med god veterinaer
praksis, forvolder.

6. Dette direktiv indskreenker ikke anvendelsen af Rédets
direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (').

Artikel 2
Strengere nationale foranstaltninger

1. Medlemsstaterne kan under overholdelse af de almindelige
bestemmelser i TEUF opretholde bestemmelser, der er galdende
den 9. november 2010, og som har til formal at sikre en mere
omfattende beskyttelse af dyr, der falder ind under dette direk-
tivs anvendelsesomrade, end de bestemmelser, der er indeholdt i
dette direktiv.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om sddanne natio-
nale regler inden den 1. januar 2013. Kommissionen orienterer
de gvrige medlemsstater herom.

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169. Direktiv omarbejdet ved Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af
30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 342 af
22.12.2009, s. 59), som finder anvendelse fra den 11. juli 2013.

2. Nar en medlemsstat handler i medfer af stk. 1, ma den
ikke forbyde eller hindre levering eller anvendelse af dyr, der er
opdrettet eller har varet holdt i en anden medlemsstat i over-
ensstemmelse med dette direktiv, ligesom den heller ikke ma
forbyde eller hindre markedsfering af produkter, der er udviklet
under anvendelse af sddanne dyr i overensstemmelse med dette
direktiv.

Artikel 3
Definitioner

[ dette direktiv forstds ved:

1) »forseg« enhver invasiv eller ikke-invasiv anvendelse af et
dyr til forsegsformadl eller andre videnskabelige formal, med
kendt eller ukendt resultat, eller uddannelsesmessige
formdl, der kan forvolde dyret smerte, lidelse, angst eller
varigt mén svarende til eller steerkere end, hvad indferelsen
af en ndl, i overensstemmelse med god veterinar praksis,
forvolder.

Dette omfatter alle handlinger, der er bestemt til eller sand-
synligvis vil medfere fodsel eller udrugning af et dyr eller
udvikling og bevarelse af nye genmodificerede dyrestammer
i en sidan tilstand, men udelukker aflivning af dyr kun med
henblik pd anvendelse af deres organer eller vav

2) projekte et arbejdsprogram, der har et bestemt videnska-
beligt formél og involverer et eller flere forseg

3) »virksomhed« ethvert anleg, enhver bygning, gruppe af
bygninger eller andre lokaler, herunder steder, der ikke er
helt tillukket eller tildeckket, samt mobile anlaeg

4) »opdratter<: enhver fysisk eller juridisk person, som
opdreatter de i bilag I omhandlede dyr med henblik pa at
anvende dem til forseg eller pd at anvende deres vav eller
organer til videnskabelige formal, eller som opdratter andre
dyr primert til disse formdl, med eller uden fortjeneste for
gje

5) sleverander« enhver fysisk eller juridisk person bortset fra
en opdratter, som leverer dyr med henblik pd at anvende
dem til forseg eller pa at anvende deres vav eller organer til
videnskabelige formal, med eller uden fortjeneste for gje

6) »bruger« enhver fysisk eller juridisk person, som anvender
dyr til forseg, med eller uden fortjeneste for gje

7) »kompetent myndighed« den eller de myndigheder eller
organer, der er udpeget af en medlemsstat til at opfylde
de forpligtelser, der folger af dette direktiv.

Artikel 4
Princip om erstatning, begreensning og forfinelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at der i alle tilfalde, hvor det er
muligt, i stedet for et forseg skal anvendes en videnskabeligt
tilfredsstillende metode eller forsegsstrategi, som ikke involverer
anvendelse af levende dyr.
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2. Medlemsstaterne sikrer, at antallet af dyr, der anvendes til
forseg, begraenses mest muligt, uden at det tilsidesatter projek-
tets mal.

3. Medlemsstaterne sikrer, at der sker forfinelse af opdrat,
opstaldning og pasning og af forsegsmetoder, siledes at even-
tuel smerte, lidelse, angst eller varigt mén for dyrene undgés
eller begraenses mest muligt.

4. Denne artikel gennemfores ved valg af metode i overens-
stemmelse med artikel 13.
Artikel 5
Formal med forsog

Forspg kan kun udferes med folgende formal:
a) grundforskning
b) translationel eller anvendt forskning med et af folgende mal:

i) undgéelse, forebyggelse, diagnosticering eller behandling
af sygdomme, darlig sundhedstilstand eller anden abnor-
mitet eller virkningerne deraf hos mennesker, dyr eller
planter

ii) vurdering, pavisning, justering eller forandring af fysiolo-
giske tilstande hos mennesker, dyr eller planter, eller

iii) velfeerd for dyr og forbedring af produktionsforhold for
dyr, der opdreattes til landbrugsmaessige formal

¢) udvikling og fremstilling af eller kvalitets-, effektivitets- og
sikkerhedskontrol med leegemidler, fodevarer, foder og andre
stoffer eller produkter med et af de i litra b) anforte mal

d) beskyttelse af det naturlige miljo af hensyn til menneskers og
dyrs sundhed eller velferd

e) forskning med henblik pa artsbevarelse

f) hejere uddannelse eller erhvervsuddannelse med henblik pa
tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring af faglige kvalifika-

tioner
g) retsmedicinske undersogelser.

Artikel 6
Aflivningsmetoder
1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at aflivning af dyr

paferer dyret mindst mulig smerte, lidelse og angst.

2. Medlemsstaterne drager omsorg for, at aflivning af dyr
foretages inden for en opdrztters, leveranders eller brugers virk-
somhed af en kompetent person.

I forbindelse med feltundersegelser kan et dyr dog aflives af en
kompetent person uden for en virksomhed.

3. Hvad angdr dyr, der er omfattet af bilag IV, anvendes en
passende aflivningsmetode, der er navnt i dette bilag.

4. De kompetente myndigheder kan dispensere fra kravet i
stk. 3:

a) for at tillade anvendelsen af en anden metode, forudsat at
metoden pé grundlag af videnskabelig dokumentation anses
for vaerende som minimum lige sd human, eller

b) ndr der er en videnskabelig begrundelse for, at forsegets
formdl ikke kan opfyldes ved anvendelse af en aflivnings-
metode, der er angivet i bilag IV.

5. Stk. 2 og 3 finder ikke anvendelse, hvis det i en nedsi-
tuation er nedvendigt at aflive et dyr af hensyn til dyrevel-
feerden, folkesundheden, den offentlige sikkerhed, dyresund-

heden eller miljoet.
KAPITEL 1I
BESTEMMELSER OM ANVENDELSE AF VISSE DYR TIL FORSOG
Artikel 7
Udryddelsestruede arter

1. Eksemplarer af de udryddelsestruede arter, der er opregnet
i bilag A til Rddets forordning (EF) nr. 338/97 af 9. december
1996 om beskyttelse af vilde dyr og planter ved kontrol af
handelen hermed ('), og som ikke falder inden for anvendel-
sesomradet for artikel 7, stk. 1, i navnte forordning, mé ikke
anvendes til forsag, medmindre forsogene opfylder folgende
betingelser:

a) forseget har et af de formdl, der er navnt i dette direktivs
artikel 5, litra b), nr. i), litra ¢) eller litra e), og

b) der er en videnskabelig begrundelse for, at forsegets formal
ikke kan opfyldes ved anvendelse af andre arter end dem, der
er opregnet i dette bilag.

2. Stk. 1 gelder ikke for nogen art af ikke-menneskelige
primater.
Artikel 8
Ikke-menneskelige primater

1. Med forbehold af stk. 2 ma eksemplarer af ikke-menne-
skelige primater ikke anvendes til forseg, medmindre forsegene
opfylder folgende betingelser:

a) forseget har et af de formdl, der omhandles i
i) dette direktivs artikel 5, litra b), nr. i), eller litra c), og
gennemfores med henblik pa at undga, forebygge, diagno-

sticere eller behandle invaliderende eller potentielt livstru-
ende kliniske lidelser hos mennesker, eller

ii) artikel 5, litra a) eller e),
0g

b) der er en videnskabelig begrundelse for, at forsggets formdl
ikke kan opfyldes ved anvendelse af andre arter end ikke-
menneskelige primater.

() EFT L 61 af 3.3.1997, s. 1.



20.10.2010

Den Europziske Unions Tidende

L 276/41

En invaliderende lidelse defineres i dette direktiv som en nedsat-
telse af en persons normale fysiske eller psykologiske evne til at
fungere.

2. Eksemplarer af ikke-menneskelige primater, der er
opregnet i bilag A til forordning (EF) nr. 338/97, og som
ikke falder inden for anvendelsesomradet for artikel 7, stk. 1,
i navnte forordning, md ikke anvendes til forseg, medmindre
forsogene opfylder folgende betingelser:

a) forseget har et af de formdl, der omhandles i

i) dette direktivs artikel 5, litra b), nr. i), eller litra c), og
gennemfores med henblik pa at undga, forebygge, diagno-
sticere eller behandle invaliderende eller potentielt livstru-
ende kliniske lidelser hos mennesker, eller

ii) artikel 5, litra e),

og

b) der er en videnskabelig begrundelse for, at forsegets formal
ikke kan opfyldes ved anvendelse af andre arter end ikke-
menneskelige primater eller ved anvendelse af arter, der ikke
er opregnet i det navnte bilag.

3. Uanset stk. 1 og 2 md menneskeaber ikke anvendes i
forseg, jf. dog beskyttelsesklausulen i artikel 55, stk. 2.

Artikel 9
Dyr indfanget i naturen

1. Dyr, der er indfanget i naturen, md ikke anvendes til
forsog.

2. De kompetente myndigheder kan dispensere fra stk. 1,
hvis der er en videnskabelig begrundelse for, at forsegets
formal ikke kan opfyldes ved anvendelse af et dyr, der er
opdrettet til forsagsbrug.

3. Indfangning af dyr i naturen skal udelukkende foretages af
kompetente personer og ved anvendelse af metoder, der ikke
forvolder dyrene undgdelig smerte, lidelse, angst eller varigt
mén.

Hvis det ved eller efter indfangningen konstateres, at et dyr har
lidt skade eller har svaekket sundhedstilstand, skal det under-
soges af en dyrlege eller anden kompetent person, og der
skal traffes foranstaltninger til at begranse dyrets lidelser. De
kompetente myndigheder kan dispensere fra kravet om, at der
skal treeffes foranstaltninger til at begranse dyrets lidelser, hvis
der er en videnskabelig begrundelse herfor.

Artikel 10
Dyr opdrettet til forsegsbrug

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at dyr af de arter, der
er opregnet i bilag I, kun ma anvendes til forseg, hvis de er
opdrettet til forsagsbrug.

Med virkning fra de datoer, der er angivet i bilag II, skal
medlemsstaterne dog sikre, at de ikke-menneskelige primater,
der er opregnet deri, kun md anvendes til forseg, hvis de
nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er avlet i
fangenskab, eller hvis de stammer fra selvopretholdende kolo-
nier.

I denne artikel forstds ved en »selvopretholdende koloni« en
koloni, hvor dyr kun opdrattes inden for kolonien eller
stammer fra andre kolonier og ikke indfanges i naturen, og
hvor dyrene holdes pa en made, der sikrer, at de venner sig
til mennesker.

Kommissionen foretager i samrdd med medlemsstaterne og
interessenterne en undersegelse i forhold til muligheden for at
opfylde kravet i andet afsnit, der omfatter en vurdering af dyre-
sundheden og -velferden. Undersegelsen offentliggares senest
den 10. november 2017. I det omfang, det er hensigtsmaessigt,
ledsages den af forslag til eendring af bilag II.

2. Kommissionen forer tilsyn med anvendelsen af ikke-
menneskelige primater, der stammer fra selvopretholdende kolo-
nier, og gennemferer i samrdd med medlemsstaterne og inter-
essenterne en undersegelse af, om det er muligt udelukkende at
anvende dyr, der stammer fra selvopretholdende kolonier.

Undersogelsen offentliggores senest den 10. november 2022.

3. De kompetente myndigheder kan dispensere fra stk. 1,
hvis det er videnskabeligt begrundet.

Artikel 11
Herrelose og vilde husdyr

1. Herrelpse og vilde husdyr mé ikke anvendes til forsag.

2. De kompetente myndigheder kan kun dispensere fra stk. 1
pa folgende betingelser:

a) der er vesentligt behov for undersogelser vedrerende disse
dyrs sundhed og velferd eller alvorlige trusler mod miljoet
eller menneskers eller dyrs sundhed, og

b) der er en videnskabelig begrundelse for, at forsegets formil
kun kan opfyldes ved anvendelse af herrelgse eller vilde dyr.

KAPITEL III
FORSOG

Artikel 12
Forsog

1. Medlemsstaterne sikrer, at forsgg finder sted i en brugers
virksomhed.

Den kompetente myndighed kan dispensere fra forste afsnit,
hvis det er videnskabeligt begrundet.
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2. Der mé kun udferes forseg i tilknytning til et projekt.

Artikel 13
Valg af metode

1. Uden at dette bergrer national lovgivning, der forbyder
visse typer af metoder, sikrer medlemsstaterne, at der ikke
udferes forseg, hvis der i henhold til EU-lovgivningen kan
benyttes en anden metode eller forsegsstrategi, der ikke
medforer anvendelse af levende dyr, for at opnd de tilstracbte
resultater.

2. Nar der velges mellem forsegsmetoder, skal de, der i
storst omfang opfylder folgende krav, valges:

a) anvender sd fd dyr som muligt

b) anvender dyr, der er mindst disponerede for at opleve
smerte, angst, lidelse eller varigt mén

c) fordrsager mindst smerte, lidelse, angst og varigt mén,
og som giver storst sandsynlighed for tilfredsstillende resultater.

3. Deden skal sd vidt muligt ikke vere endepunktet for et
forseg, men skal i stedet erstattes af tidlige og humane ende-
punkter. Hvor deden som endepunkt er uundgdelig, skal
forsegsformen vare udformet sdledes:

a) at sd f& dyr som muligt der, og

b) at varigheden og intensiteten af dyrets lidelser reduceres mest
muligt, og en smertefri dod sd vidt muligt sikres.

Artikel 14
Bedovelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at forseg, medmindre det er uhen-
sigtsmassigt, udfares under fuld eller lokal bedevelse, og at der
anvendes analgetika eller en anden egnet metode for at sikre, at
smerte, lidelse og angst begranses mest muligt.

Forseg, der resulterer i alvorlige laesioner, der kan péfere bety-
delig smerte, ma ikke udferes uden bedovelse.

2. Nér det besluttes, om det vil vere hensigtsmeassigt at
anvende bedovelse, skal der tages hensyn til folgende:

a) om bedgvelse skennes at veere mere traumatisk for dyret end
selve forseget, og

b) om bedovelse er uforenelig med forsggets formal.

3. Medlemsstaterne drager omsorg for, at dyrene ikke gives
leegemidler, der forhindrer eller begrenser dyrene i at give
udtryk for smerte, uden ogsd at modtage passende bedevelse
eller analgetika.

Der skal i s3 fald fremlagges videnskabelig dokumentation med
nermere oplysninger om den anstetiske eller analgetiske
behandling.

4. Dyr, der kan fi smerter, nir bedevelsen er ophert,
behandles med forebyggende og postoperative analgetika eller
med andre hensigtsmassige smertestillende midler, hvis det er
foreneligt med forsegets formal.

5. Sé snart formdlet med forsgget er opndet, skal der traffes
hensigtsmassige foranstaltninger med henblik pa at reducere
dyrets lidelser til et minimum.

Artikel 15
Klassificering af forseg efter belastningsgraden

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle forseg i hvert enkelt
tilfelde klassificeres som »terminale«, »let belastende«, »moderat
belastende« eller »betydeligt belastende«, idet ratingkriterierne i
bilag VIII anvendes.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der ikke udferes forseg, der
medforer betydelig smerte, lidelse eller angst, som sandsynligvis
vil veere langvarig og ikke kan lindres, jf. dog beskyttelsesklau-
sulen i artikel 55, stk. 3.

Artikel 16
Genanvendelse

1. Medlemsstaterne drager omsorg for, at et dyr, der allerede
har vaeret anvendt til et eller flere forseg, ndr det ogsd er muligt
at anvende et andet dyr, der ikke tidligere har medvirket i et
forseg, kun anvendes til et nyt forseg, forudsat at nedenstdende
betingelser er opfyldt:

a) det foregdende forsags konkrete belastningsgrad var »let bela-
stendec eller »moderat belastende«

b) det er godtgjort, at dyrets almindelige sundhedstilstand og
velbefindende er fuldt genoprettet

¢) det nye forseg er klassificeret som »let belastende«, »moderat
belastende« eller »terminalt« og

d) det er i overensstemmelse med dyrlegerdd under hensyn-
tagen til det, dyret har gennemlevet i sin levetid.

2. Uanset bestemmelserne i stk. 1, litra a), og efter en vete-
riner undersegelse af dyret kan den kompetente myndighed
under szrlige omstaendigheder tillade, at et dyr genanvendes,
hvis dyret ikke har varet anvendt mere end én gang til
forsog, der medferer betydelig smerte, angst eller tilsvarende
lidelse.

Artikel 17
Forsegets afslutning

1. Et forseg anses for afsluttet, ndr der ikke skal gores flere
iagttagelser i forbindelse med dette forseg, eller nir afkommet
for nye genmodificerede dyrestammers vedkommende ikke
leengere observeres eller forventes at opleve smerte, lidelse,
angst eller varigt mén svarende til eller sterkere end, hvad
indferelsen af en ndl forvolder.
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2. Ved afslutningen af et forseg skal en dyrlage eller en
anden kompetent person traffe afgerelse om at holde et dyr i
live. Dyret aflives, hvis det forventes at forblive i moderate eller
betydelige smerter, lidelse, angst eller f varigt mén.

3. Safremt et dyr skal holdes i live, skal det have den pleje og
anbringes under de forhold, som dets sundhedstilstand kraever.

Artikel 18
Udveksling af organer og vev

Medlemsstaterne letter, ndr det er hensigtsmassigt, iveerks-
attelsen af programmer for udveksling af organer og vav fra
dyr, der aflives.

Artikel 19
Udsetning og genhusning af dyr

Medlemsstaterne kan tillade, at dyr, der anvendes eller pataenkes
anvendt til forsgg, genhuses eller, sattes tilbage i et habitat eller
produktionssystem, der er passende for arten, hvis felgende
betingelser er opfyldt:

a) dyrets sundhedstilstand tillader det

b) der er ingen fare for folkesundheden, dyresundheden eller
miljget, og

c) der er truffet hensigtsmeassige foranstaltninger for at sikre
dyrets velbefindende.

KAPITEL IV
GODKENDELSE
Afsnit 1
Krav til opdrettere, leverandorer og brugere
Artikel 20
Godkendelse af opdrattere, leveranderer og brugere

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrettere, leveranderer og
brugere godkendes af og registreres hos den kompetente
myndighed. En sddan godkendelse kan gives for en begranset
periode.

Godkendelse gives kun, hvis opdretteren, leveranderen eller
brugeren og dennes virksomhed opfylder kravene i dette
direktiv.

2. Godkendelsen skal anfere den person, der har ansvaret for
at sikre overholdelsen af bestemmelserne i dette direktiv, og den
eller de personer, der er omhandlet i artikel 24, stk. 1, og
artikel 25.

3. Fornyelse af godkendelsen kraves i forbindelse med
enhver betydelig andring af strukturen eller driften af en
opdretters, leveranders eller brugers virksomhed, der kan
indvirke negativt pa dyrenes velferd.

4. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed
oplyses om enhver andring med hensyn til den eller de
personer, der er omhandlet i stk. 2.

Artikel 21
Suspension og inddragelse af godkendelse

1. Hvis en opdratter, leverander eller bruger ikke lengere
overholder kravene i dette direktiv, treffer den kompetente
myndighed relevante afhjelpende foranstaltninger eller stiller
krav. om sidanne foranstaltninger eller suspenderer eller
inddrager godkendelsen.

2. Medlemsstaterne sikrer, at velfeerden for de dyr, der huses
i virksomheden, ikke forringes, hvis godkendelsen suspenderes
eller inddrages.

Artikel 22
Krav til anleg og udstyr

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdretteres, leverandgrers
eller brugeres virksomheder rdder over anlaeg og udstyr, der er
egnet til de dyrearter, der huses, og til udferelsen af de forseg,
der mdtte foretages der.

2. De anleg og det udstyr, der er navnt i stk. 1, skal vare
udformet, konstrueret og fungere pd en siddan made, at det
sikres, at forsegene foretages sa effektivt som muligt, og tage
sigte pd at opnd pélidelige resultater ved anvendelse af farrest
muligt dyr og med mindst mulig smerte, lidelse, angst eller
varigt mén til folge.

3. 1 forbindelse med gennemforelsen af stk. 1 og 2 sikrer
medlemsstaterne, at de relevante krav i bilag III er opfyldt.

Artikel 23
Kompetence hos personalet
1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdretter, leverander og

bruger har tilstreekkeligt personale pd stedet.

2. Personalet skal vere tilstrakkeligt uddannet og tranet,
inden det udferer nogen af folgende funktioner:

a) udferelse af dyreforseg

b) udformning af forseg og projekter
¢) pasning af dyr eller

d) aflivning af dyr.

De personer, der varetager de funktioner, der er omhandlet i
litra b), skal have modtaget undervisning i en videnskabelig
disciplin, som er relevant for det arbejde, der udferes, og have
sarligt kendskab til den pdgaldende art.

Personer, der udferer de funktioner, der er omhandlet i litra a),
¢) eller d), skal vare under tilsyn, ndr de udferer deres opgaver,
indtil de har vist, at de har den nedvendige kompetence.

Medlemsstaterne sikrer ved godkendelse eller pa andre mader, at
kravene i dette stykke er opfyldt.
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3. Medlemsstaterne offentligger pa baggrund af de faktorer,
der er anfort i bilag V, minimumskrav med hensyn til uddan-
nelse og trening og kravene til, hvordan de kvalifikationer, der
kraeves for at varetage funktionerne i stk. 2, opnds, opretholdes
og dokumenteres.

4. Der kan vedtages ikke-bindende retningslinjer pd EU-plan
for kravene i stk. 2 efter rddgivningsproceduren i artikel 56, stk.
2.

Artikel 24
Serlige krav til personalet

1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdreatter, leverander og
bruger har en eller flere personer pa stedet, der:

a) er ansvarlige for at fore tilsyn med velferden og pasningen af
virksomhedens dyr

b) sikrer, at det personale, der omgds dyrene, har adgang til
oplysninger om de specifikke arter, der huses i virksomheden

c) er ansvarlige for at sikre, at personalet er tilstraekkeligt
uddannet, kompetent og til stadighed trenes, og at der
fores tilsyn med det, indtil det har vist, at det har den
nedvendige kompetence.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der er omhandlet i
artikel 40, stk. 2, litra b):

a) serger for, at enhver ungdvendig smerte, lidelse, angst eller
varigt mén, der péferes et dyr under et forseg, bringes til
opher, og

=

sorger for, at projekterne udferes i overensstemmelse med
projektgodkendelsen eller i de tilfelde, der er omhandlet i
artikel 42, i overensstemmelse med den ansegning, der er
indsendt til den kompetente myndighed, eller enhver beslut-
ning, som den kompetente myndighed har truffet, og sikrer,
at der ved manglende overholdelse traffes de nedvendige
foranstaltninger til afhjelpning heraf, og at de registreres.

Artikel 25
Udpeget dyrlege

Medlemsstaterne skal sikre, at hver opdratter, leverander og
bruger har en udpeget dyrlege med speciale i forsagsdyr eller
en tilstreekkeligt kvalificeret ekspert, nar det er mere hensigts-
massigt, som palagges rddgivende opgaver med hensyn til
dyrenes velfeerd og behandling.

Artikel 26
Dyrevelfeerdsorgan

1. Medlemsstaterne sikrer, at hver opdretter, leverander og
bruger opretter et dyrevelferdsorgan.

2. Dyrevelferdsorganet skal mindst bestd af den eller de
personer, der er ansvarlige for dyrenes velferd og pasning, og
for brugerens vedkommende af et medlem med videnskabelig

baggrund. Dyrevelfeerdsorganet skal ogsd modtage oplysninger
fra den udpegede dyrlaege eller den i artikel 25 navnte ekspert.

3. Medlemsstaterne kan tillade smad opdrzttere, leveranderer
og brugere at udfere opgaverne i artikel 27, stk. 1, pd anden vis.

Artikel 27
Dyrevelfeerdsorganets opgaver

1. Dpyrevelferdsorganet skal som et minimum udfere
folgende opgaver:

a) yde radgivning til det personale, der omgds dyrene, om
sporgsmdl, der vedrerer dyrenes velfeerd med hensyn til
deres erhvervelse, opstaldning, pasning og anvendelse

b) rddgive de ansatte om, hvordan de skal anvende kravet om
erstatning, begrensning og forfinelse, og holde dem orien-
teret om den tekniske og videnskabelige udvikling inden for
anvendelsen af det nevnte krav

¢) fastlegge og ajourfore interne driftsprocesser med hensyn til
overvdgning, rapportering og opfelgning vedrerende
velfeerden for de dyr, der huses eller anvendes i virksom-
heden

d) felge udviklingen og resultatet af projekter under hensyn-
tagen til virkningen pd de anvendte dyr og identificere og
radgive om faktorer, der yderligere bidrager til erstatning,
begransning og forfinelse, og

e) rddgive om genhusningsplaner, herunder passende socialise-
ring af de dyr, der skal genhuses.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de journaler, der fores over den
rddgivning, som dyrevelfeerdsorganet har ydet, og over de
beslutninger, der er truffet i forbindelse med denne radgivning,
opbevares i mindst tre ar.

Journalerne stilles efter anmodning til rddighed for den kompe-
tente myndighed.

Artikel 28
Avlsstrategi for ikke-menneskelige primater

Medlemsstaterne sikrer, at opdrettere af ikke-menneskelige
primater har udarbejdet en strategi for at @ge den andel af
dyr, som nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er
avlet i fangenskab.

Artikel 29
Plan for genhusning eller udsatning af dyr

Hvis medlemsstaterne tillader genhusning, skal de opdrettere,
leveranderer og brugere, hvorfra dyrene skal genhuses, udar-
bejde en genhusningsplan, der sikrer, at de péageldende dyr
socialiseres. Hvis der er tale om vilde dyr, skal der, nir det er
hensigtsmaessigt, foreligge et rehabiliteringsprogram, for de
sxttes tilbage i deres habitat.
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Artikel 30
Dyrejournaler

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrzttere, leveranderer og
brugere mindst ferer journal over:

a) antallet og arten af dyr, der opdrattes, erhverves, leveres,
anvendes i forseg, udsattes eller genhuses

b) dyrenes oprindelse, herunder om de er avlet til forsagsbrug

¢) den dato, hvor dyrene er erhvervet, leveret, udsat eller
genhuset

d) hvem dyrene er erhvervet fra
€) navn og adresse pd modtageren af dyrene

f) antallet og arten af dyr, der er dede eller aflivet pd hver
virksomhed. For dyr, der er dede, noteres dedsirsagen,
hvis den er kendt, og

g) ndr det drejer sig om brugere, de projekter, som dyrene
anvendes til.

2. Journalerne i stk. 1 opbevares i mindst fem dr og stilles
efter anmodning til rddighed for den kompetente myndighed.

Artikel 31

Oplysninger om hunde, katte og ikke-menneskelige
primater

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle opdrzttere, leveranderer og
brugere registrerer folgende oplysninger om hver hund, kat og
ikke-menneskelige primat:

a) identitet
b) fodested og fedselsdato, ndr den foreligger
¢) om dyret er avlet til forsegsbrug, og

d) hvis der er tale om en ikke-menneskelig primat, om denne
nedstammer fra ikke-menneskelige primater, der er avlet i
fangenskab.

2. Hver hund, kat og ikke-menneskelige primat skal have en
individuel journal, der felger dyret, sd leenge det holdes med
henblik pd de formal, der fremgar af dette direktiv.

Journalen, der udarbejdes ved fodslen eller snarest muligt
derefter, skal indeholde alle relevante avlsmassige, veterinaerme-
dicinske og sociale oplysninger om det enkelte dyr og de
projekter, det har vaeret anvendt til.

3. Oplysningerne omhandlet i denne artikel opbevares i
mindst tre dr efter dyrets ded eller genhusning og stilles efter
anmodning til rddighed for den kompetente myndighed.

I tilfeelde af genhusning skal relevante veterinaermedicinske og
sociale oplysninger fra den i stk. 2 navnte individuelle journal
ledsage dyret.

Artikel 32

Merkning og identifikation af hunde, katte og ikke-
menneskelige primater

1. Hver hund, kat eller ikke-menneskelige primat skal senest
ved fraveenningen forsynes med et permanent, individuelt iden-
tifikationsmarke pa den mindst smertefulde made.

2. Nér en hund, kat eller ikke-menneskelig primat inden
fravenningen overfores fra en opdratter, leverander eller
bruger til en anden, og det af praktiske grunde ikke er muligt
at marke den forinden, forer modtageren en fuldstaendig
journal, iser med angivelse af dyrets moder, indtil dyret er
merket.

3. Nér en umarket hund, kat eller ikke-menneskelig primat,
der er fravaennet, modtages af en opdreatter, leverander eller
bruger, skal den markes permanent sd hurtigt som muligt pa
den mindst smertefulde méde.

4. Opdreatteren, leveranderen og brugeren skal efter anmod-
ning fra den kompetente myndighed oplyse, hvorfor dyret ikke
er maerket.

Artikel 33
Pasning og opstaldning

1. Medlemsstaterne skal, for s& vidt angér dyrenes pasning og
de forhold, hvorunder de anbringes, drage omsorg for:

a) at alle dyr anbringes i passende omgivelser, som er forsvar-
lige for deres sundhedstilstand og velbefindende, samt at de
far foder, vand og pasning, der opfylder samme formal

b) at dyrenes muligheder for at tilfredsstille deres fysiologiske
og etologiske behov begrenses mindst muligt

¢) at de fysiske vilkdr, under hvilke dyrene opdrettes, holdes
eller anvendes, kontrolleres dagligt

d) at der treeffes foranstaltninger til at sikre, at alle konstaterede
mangler eller undgdelig smerte, lidelser, angst eller varigt
mén afhjelpes hurtigst muligt, og

e) at dyr transporteres under hensigtsmessige forhold.

2. Med henblik pa stk. 1 sikrer medlemsstaterne, at de stan-
darder for pasning og opstaldning, der er fastsat i bilag III,
anvendes med virkning fra de datoer, der er angivet deri.
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3. Medlemsstaterne kan dispensere fra kravene i stk. 1, litra
a), eller stk. 2 af videnskabelige hensyn eller af hensyn til dyre-
velfeerden eller dyresundheden.

Afsnit 2
Inspektioner
Artikel 34
Medlemsstaternes inspektioner

1. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder
foretager regelmeessige inspektioner af alle opdreattere, leveran-
derer og brugere, herunder deres virksomheder, for at sikre, at
kravene i dette direktiv overholdes.

2. Den kompetente myndighed afpasser inspektionernes
hyppighed efter en risikoanalyse for hver virksomhed under
hensyntagen til folgende:

a) antal dyr, der huses, og deres art

b) opdratterens, leverandgrens eller brugerens hidtidige over-
holdelse af kravene i dette direktiv

c) antallet og typer af projekter, som den pagaldende bruger
har gennemfort, og

d) enhver oplysning, der kan tyde pd manglende overholdelse af
bestemmelserne.

3. Der skal foretages inspektioner af mindst en tredjedel af
brugerne hvert dr i overensstemmelse med den i stk. 2 omhand-
lede risikoanalyse. Opdraettere, leveranderer og brugere af ikke-
menneskelige primater skal dog inspiceres mindst en gang om
aret.

4. Et hensigtsmassigt antal af inspektionerne foretages uden
forudgdende varsel.

5. Alle inspektionsrapporter opbevares i mindst fem ar.

Artikel 35
Kontrol med medlemsstaternes inspektioner

1.  Kommissionen foretager, nir der er rimelig grund til
bekymring, under hensyntagen til bla. hvor mange af inspek-
tionerne der er foretaget uden forudgdende varsel, kontrol af
infrastrukturen og udferelsen af de nationale inspektioner i
medlemsstaterne.

2. Den medlemsstat, hvor den i stk. 1 nevnte kontrol finder
sted, skal yde Kommissionens eksperter enhver bistand, der er
nedvendig, for at de kan udfere deres opgaver. Kommissionen
underretter den  pdgzldende medlemsstats  kompetente
myndighed om resultatet af den foretagne kontrol.

3. Den pégeldende medlemsstats kompetente myndighed
treeffer foranstaltninger for at tage hensyn til resultaterne af
den i stk. 1 navnte kontrol.

Afsnit 3
Krav til projekter
Artikel 36
Projektgodkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, jf. dog artikel 42, at der ikke
ivaerksattes projekter uden forudgdende godkendelse fra den
kompetente myndighed, og at projekter ivarksattes i overens-
stemmelse med godkendelsen eller i de tilfelde, der er
omhandlet i artikel 42, i overensstemmelse med den ansegning,
der er indsendt til den kompetente myndighed, eller enhver
beslutning, som den kompetente myndighed har truffet.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der ikke ivarkseattes projekter,
medmindre der er modtaget et positivt resultat af den kompe-
tente myndigheds projektevaluering i overensstemmelse med
artikel 38.
Artikel 37
Ansogning om projektgodkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at en ansegning om projektgod-
kendelse foreleegges af brugeren eller af den person, der er
ansvarlig for projektet. Ansegningen skal indeholde mindst
folgende oplysninger:

a) projektforslaget
b) et ikke-teknisk projektresumé og
¢) oplysninger om de faktorer, der er anfert i bilag VI.

2. Medlemsstaterne kan se bort fra kravet i stk. 1, litra b), i
forbindelse med de projekter, der er omhandlet i artikel 42, stk.
1.

Artikel 38

Projektevaluering

1. Projektevalueringen skal foretages med en grundighed, der
er passende for projekttypen, og afklare, om projektet opfylder
folgende kriterier:

a) projektet er videnskabeligt eller uddannelsesmassigt
begrundet eller lovbestemt

b) projektets formal berettiger anvendelsen af dyr og

c) projektet er tilrettelagt sdledes, at forsegene kan udferes pé
den mest mulige humane og miljevenlige made.

2. Projektevalueringen skal navnlig omfatte folgende:

a) en vurdering af projektets formdl, de forventede videnskabe-
lige fordele eller den uddannelsesmessige veerdi

b) en vurdering af projektets overensstemmelse med kravet om
erstatning, begraensning og forfinelse

¢) en vurdering og rating af forsegenes klassificering efter
belastningsgrad
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d) en analyse af projektets skadevirkninger og fordele med
henblik pd at vurdere, om de skadelige virkninger for
dyrene i form af lidelse, smerte og angst kan begrundes
med de forventede resultater, under hensyntagen til etiske
betragtninger, og i sidste instans kan gavne mennesker, dyr
eller miljoet

e) en bedemmelse af den dokumentation, der er omhandlet i
artikel 6-12, 14, 16 og 33, og

f) en afgorelse af, om og hvorndr projektet skal evalueres efter-
folgende.

3. Den kompetente myndighed, der foretager projektevalue-
ringen, skal rdde over ekspertise pd navnlig felgende omrdder:

a) de videnskabelige omréader, hvor dyrene vil blive anvendt,
herunder erstatning, begrensning og forfinelse inden for de
respektive omrader

b) forsegets udformning, herunder statistikker, hvis det er rele-
vant

c) veterinar praksis inden for forsegsdyrsvidenskab eller vete-
rineer praksis for vilde dyr, hvis det er relevant

d) dyrehold og -pasning vedrerende den art, der patenkes
anvendt.

4. Projektevalueringsprocessen skal vare gennemskuelig.

Projektevalueringen foretages pd en upartisk made efter eventuel
hering af uathaengige parter under iagttagelse af reglerne om
beskyttelse af intellektuel ejendomsret og fortrolige oplysninger.

Artikel 39
Efterfolgende evaluering

1. Medlemsstaterne sikrer, at hvis der treeffes afgorelse om en
efterfolgende evaluering i overensstemmelse med artikel 38, stk.
2, litra f), skal den foretages af den kompetente myndighed, der
pd grundlag den nedvendige dokumentation, der forelagges af
brugeren, evaluerer folgende:

a) om projektets mal blev ndet

b) hvilke skadevirkninger dyrene blev udsat for, herunder
antallet af dyr, der blev anvendt, dyrearter og forsegenes
belastningsgrad, og

¢) faktorer, der kan medvirke til yderligere implementering af
kravet om erstatning, begransning og forfinelse.

2. Alle projekter, hvor der anvendes ikke-menneskelige
primater, og projekter, som involverer forsag, der er klassificeret
som »betydeligt belastende«, herunder de forseg, der er
omhandlet i artikel 15, stk. 2, skal evalueres efterfolgende.

3. Uanset artikel 38, stk. 2, litra f), kan medlemsstaterne
undtage projekter, der kun omfatter forseg klassificeret som
slet belastende« eller »terminale«, fra kravet om efterfolgende
evaluering, jf. dog stk. 2 i nervarende artikel.

Artikel 40
Udstedelse af projektgodkendelse

1. Projektgodkendelse gives kun til forseg, der har vearet
genstand for:

a) en projektevaluering og

b) klassificering efter forsegenes belastningsgrad.

2. Folgende skal fremgd af projektgodkendelsen:

a) den bruger, der udferer projektet

b) de personer, der har ansvaret for projektets generelle
gennemforelse og dets overholdelse af projektgodkendelsen

¢) eventuelt de virksomheder, hvori projektet vil finde sted, og

d) ethvert specifikt vilkdr knyttet til projektevalueringen,
herunder om og hvorndr projektet skal vurderes efterfol-
gende.

3. Projektgodkendelser udstedes for en periode pd hejst fem
ar.

4. Medlemsstaterne kan tillade, at flere generiske projekter,
der ivaerksattes af den samme bruger, godkendes, hvis sddanne
projekter skal opfylde forskriftsmeessige krav, eller hvis sddanne
projekter anvender dyr til produktions- eller diagnoseformaél ved
anvendelse af vedtagne metoder.

Artikel 41
Beslutninger om godkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at beslutninger om godkendelse
treeffes og meddeles ansegeren senest 40 arbejdsdage efter, at
en fuldsteendig og korrekt ansegning er modtaget. Denne frist
skal omfatte projektevalueringen.

2. Nér projektet er komplekst eller tverfagligt, kan den
kompetente myndighed forleenge fristen, jf. stk. 1, en gang
med en ekstra periode pd hgjst 15 arbejdsdage. Forlaengelsen
og dens varighed skal begrundes beherigt og meddeles anso-
geren inden udlebet af den i stk. 1 naevnte frist.

3. Den kompetente myndighed kvitterer hurtigst muligt for
modtagelsen af enhver ansegning om godkendelse og angiver
den frist, der gaelder i overensstemmelse med stk. 1, og inden
for hvilken beslutningen om godkendelse skal traffes.
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4. Hvis ansegningen er ufuldsteendig eller ukorrekt, oplyser
den kompetente myndighed hurtigst muligt ansggeren om, at
der skal indgives yderligere dokumentation, samt om en even-
tuel indvirkning pa den geldende frist.

Artikel 42
Forenklet administrativ procedure

1. Medlemsstaterne kan beslutte at indfere en forenklet
administrativ procedure for projekter, der omfatter forseg klas-
sificeret som »terminale«, »let belastende« eller »moderat bela-
stende«, hvor der ikke anvendes ikke-menneskelige primater,
og som er nedvendige for at opfylde forskriftsmassige krav,
eller som anvender dyr til produktions- eller diagnoseformal
efter vedtagne metoder.

2. Nér medlemsstaterne indferer en forenklet administrativ
procedure, skal de sikre, at folgende bestemmelser er opfyldt:

a) at ansegningen praciserer de faktorer, der er omhandlet i
artikel 40, stk. 2, litra a), b) og ¢)

b) at en projektevaluering er foretaget i overensstemmelse med
artikel 38, og

c) at fristen i artikel 41, stk. 1, ikke er overskredet.

3. Andres et projekt pd en mdde, som kan have en negativ
indvirkning pé dyrevelfeerden, skal medlemsstaterne forlange, at
der foretages endnu en evaluering af projektet med et positivt
resultat.

4. Artikel 40, stk. 3 og 4, artikel 41, stk. 3, og artikel 44,
stk. 3, 4 og 5, finder tilsvarende anvendelse pa projekter, der
kan ivarksattes i overensstemmelse med denne artikel.

Artikel 43
Ikke-tekniske projektresuméer

1. Det ikke-tekniske projektresumé skal under hensyntagen
til beskyttelse af intellektuel ejendomsret og fortrolige oplys-
ninger indeholde folgende:

a) oplysninger om projektets mal, herunder forventede skade-
virkninger og fordele og om, hvor mange og hvilke dyr der
skal anvendes

b) godtgerelse af, at kravet om erstatning, begransning og forfi-
nelse er overholdt.

Det ikke-tekniske projektresumé skal vare anonymt og ma ikke
indeholde navne og adresser pd brugeren og dennes personale.

2. Medlemsstaterne kan krave, at det ikke-tekniske projek-
tresumé praciserer, om et projekt skal evalueres efterfolgende,
og inden for hvilken frist det skal ske. I sd fald skal medlems-
staterne sikre, at det ikke-tekniske projektresumé er ajourfort i
forhold til resultaterne af enhver efterfolgende evaluering.

3. Medlemsstaterne offentliggar ikke-tekniske projektresu-
méer for godkendte projekter og eventuelle ajourforinger heraf.

Artikel 44

Andring,  fornyelse @ og  inddragelse af en

projektgodkendelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at endring eller fornyelse af
projektgodkendelsen er pdkreevet for enhver endring af
projektet, der kan have negativ indvirkning pé dyrevelfeerden.

2. Projektgodkendelsen kan ikke @ndres eller fornyes,
medmindre der foreligger et nyt positivt resultat af projekteva-
lueringen.

3. Den kompetente myndighed kan inddrage projektgodken-
delsen, hvis projektet ikke udferes i overensstemmelse med
projektgodkendelsen.

4. Nir en projektgodkendelse inddrages, ma det ikke forringe
velferden for de dyr, der anvendes eller patenkes anvendt i
forbindelse med projektet.

5. Medlemsstaterne fastsatter og offentligger betingelser for
andring og fornyelse af projektgodkendelser.

Artikel 45
Dokumentation

1. Medlemsstaterne sikrer, at al relevant dokumentation,
herunder projektgodkendelser og resultatet af projektevalue-
ringen, opbevares i mindst tre r efter projektgodkendelsens
udleb eller fra udlebet af den frist, der er omhandlet i
artikel 41, stk. 1, er tilgengelig for den kompetente myndighed.

2. Med forbehold af stk. 1 skal dokumentationen vedrerende
projekter, der skal evalueres efterfolgende, opbevares, indtil den
efterfolgende evaluering er afsluttet.

KAPITEL V

UNDGAELSE AF GENTAGELSER SAMT ALTERNATIVE
TILGANGE

Artikel 46
Undgielse af gentagelse af forsag

Medlemsstaterne skal acceptere data fra en anden medlemsstat,
som hidrerer fra forseg, der er anerkendt i EU-lovgivningen,
medmindre yderligere forseg er padkrevet for at beskytte folke-
sundheden, den offentlige sikkerhed eller miljget.

Artikel 47
Alternative tilgange

1. Kommissionen og medlemsstaterne fremmer udviklingen
og valideringen af alternative tilgange, som kan give de samme
eller mere omfattende oplysninger end dem, der opnds ved
forspg med dyr, men som ikke indebezrer anvendelse af dyr
eller indebaerer anvendelse af farre dyr, og som medferer
mindre smertefulde forseg, og de traffer alle gvrige foranstalt-
ninger, som de anser for egnede til at fremme forskningen pa
dette omrade.
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2. Medlemsstaterne bistdr Kommissionen med at udpege og
udnavne passende specialiserede og kvalificerede laboratorier til
at gennemfore sddanne valideringsundersogelser.

3. Kommissionen fastsatter efter samrdd med medlemssta-
terne prioriteringer for valideringsundersogelser og fordeler
opgaverne mellem de laboratorier, der skal gennemfore disse
undersogelser.

4. Medlemsstaterne sikrer pd nationalt plan fremme af alter-
native tilgange og formidling af oplysninger herom.

5. Medlemsstaterne udpeger et enkelt kontaktpunkt til at
radgive om den forskriftsmessige relevans og egnethed af alter-
native tilgange, der er foresldet til validering.

6. Kommissionen treffer passende foranstaltninger med
henblik pd at opnd international accept af alternative tilgange,
der er valideret i Unionen.

Artikel 48
EU-referencelaboratorium

1. Bilag VII indeholder bestemmelser om EU-referencelabora-
toriet og dets pligter og opgaver.

2. EU-referencelaboratoriet kan opkrave gebyrer for de tjene-
ster, det yder, som ikke direkte bidrager til yderligere fremme af
erstatning, begreensning og forfinelse.

3. De narmere bestemmelser, der er nedvendige for
gennemforelsen af denne artikels stk. 2 og bilag VII, kan
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 56, stk. 3.

Artikel 49

Nationale udvalg for beskyttelse af dyr, der anvendes til
videnskabelige formal

1. Hver medlemsstat opretter et nationalt udvalg for beskyt-
telse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal. Det skal
radgive de kompetente myndigheder og dyrevelfeerdsorganer i
anliggender vedrerende erhvervelse, opdrat, opstaldning,
pasning og anvendelse af dyr til forseg og sikre udveksling af
bedste praksis.

2. De nationale udvalg navnt i stk. 1 skal udveksle oplys-
ninger om dyrevelfeerdsorganernes virksomhed og projekteva-
luering og udveksle bedste praksis inden for Unionen.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 50
Tilpasning af bilag til den tekniske udvikling

For at sikre, at bestemmelserne i bilag I og III-VIII afspejler de
tekniske eller videnskabelige fremskridt, under hensyn til de
erfaringer, der er gjort ved gennemforelsen af dette direktiv,
seerligt gennem den i artikel 54, stk. 1, omhandlede indberet-
ning, kan Kommissionen @ndre disse bilag, med undtagelse af

bestemmelserne i afsnit I og II i bilag VIII, ved delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 51 og med forbehold af
betingelserne i artikel 52 og 53. Datoerne i afsnit B i bilag III
kan ikke fremrykkes. Nar Kommissionen vedtager sddanne dele-
gerede retsakter handler den i overensstemmelse med de rele-
vante bestemmelser i dette direktiv.

Artikel 51
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 50, i en periode pd
otte ar fra den 9. november 2010. Kommissionen afleegger
rapport vedrorende de delegerede befojelser senest 12
méneder inden udlebet af perioden pd otte &r. Delegationen
af befojelser forlenges automatisk for perioder af tilsvarende
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Rédet tilbage-
kalder delegationen i henhold til artikel 52.

2. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

3. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede
retsakter med forbehold af de i artikel 52 og 53 anferte betin-
gelser.

Artikel 52
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 50 omhandlede delegation af befgjelser kan
til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pd at afgere, om delegationen af befojelser skal tilbage-
kaldes, bestraber sig pd at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den ende-
lige afgorelse traffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede
befojelser der eventuelt vil blive tilbagekaldt, samt den mulige
begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher.
Den fér virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der
praciseres i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af de
delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggores
i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 53
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gere indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pd to maneder fra medde-
lelsen.

Fristen forleenges med to maneder pé initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Ridet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlebet af
denne frist gjort indsigelse mod den delegerede retsakt, offent-
liggores den i Den Europeiske Unions Tidende og traeder i kraft pa
den dato, der er fastsat heri.
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Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europeiske
Unions Tidende og traede i kraft inden fristens udleb, hvis bade
Europa-Parlamentet og Rddet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gore indsigelser.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Rddet indsigelse mod en
delegeret retsakt, traeder den ikke i kraft. Den institution, der
gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anforer begrundelsen
herfor.

Artikel 54
Indberetning af oplysninger

1. Medlemsstaterne meddeler senest den 10. november 2018
og herefter hvert femte & Kommissionen oplysninger om
gennemforelsen af dette direktiv og navnlig af artikel 10, stk.
1, og artikel 26, 28, 34, 38, 39, 43 og 46.

2. Medlemsstaterne indsamler og offentligger hvert dr stati-
stiske oplysninger om anvendelsen af dyr til forseg, herunder
oplysninger om forsggenes konkrete belastningsgrad og oprin-
delsen og arten af de ikke-menneskelige primater, der er
anvendt til forseg.

Medlemsstaterne fremsender disse statistiske oplysninger til
Kommissionen senest den 10. november 2015 og herefter
hvert ar.

3. Medlemsstaterne foreleegger hvert &r Kommissionen detal-
jerede oplysninger om dispensationer meddelt i henhold til
artikel 6, stk. 4, litra a).

4. Kommissionen indferer senest den 10. maj 2012 et felles
format for meddelelse af de oplysninger, der er omhandlet i stk.
1, 2 og 3 i denne artikel, efter forskriftsproceduren i artikel 56,
stk. 3.

Artikel 55
Beskyttelsesklausuler

1. Hvis en medlemsstat har videnskabeligt forsvarlige grunde
til at tro, at det er pdkraevet at anvende ikke-menneskelige
primater til de i artikel 8, stk. 1, litra a), nr. i), omhandlede
formal, der vedrgrer mennesker, men som ikke foretages med
henblik pd at undga, forebygge, diagnosticere eller behandle
invaliderende eller potentielt livstruende kliniske lidelser, kan
den vedtage en midlertidig foranstaltning, der tillader en sddan
anvendelse, forudsat at forseget ikke kan gennemfores ved
anvendelse af andre arter end ikke-menneskelige primater.

2. Hvis en medlemsstat har berettiget grund til at tro, at en
foranstaltning er pakraevet for at bevare arten eller i forbindelse
med et uventet udbrud af en livstruende eller invaliderende
lidelse hos mennesker, kan den vedtage en midlertidig foran-
staltning, der tillader anvendelse af menneskeaber i forseg, der
har et af de i artikel 5, litra b), nr. i), artikel 5, litra c), eller
artikel 5, litra e), navnte formdl, forudsat at forsegets formal
ikke kan opfyldes ved anvendelse af andre arter end menne-

skeaber eller ved anvendelse af alternative metoder. Henvis-
ningen til artikel 5, litra b), nr. i), omfatter dog ikke dyr og
planter.

3. Hvis en medlemsstat af sarlige grunde, der er videnskabe-
ligt forsvarlige, finder det pakravet at tillade anvendelse af et
forseg, der medferer betydelig smerte, lidelse eller angst, som
sandsynligvis vil vare langvarig og ikke kan lindres, jf.
artikel 15, stk. 2, kan den vedtage en midlertidig foranstaltning,
der tillader et sddant forseg. Medlemsstaterne kan beslutte ikke
at tillade anvendelsen af ikke-menneskelige primater til sidanne
forseg.

4. En medlemsstat, der har vedtaget en midlertidig foranstalt-
ning i overensstemmelse med stk. 1, 2 eller 3, underretter straks
Kommissionen og de andre medlemsstater herom, idet den
anfgrer grundene til sin beslutning og forelegger dokumenta-
tion for den i stk. 1, 2 og 3 beskrevne situation, som ligger til
grund for den midlertidige foranstaltning.

Kommissionen foreleegger sagen for det i artikel 56, stk. 1,
navnte udvalg senest 30 dage efter modtagelsen af oplysnin-
gerne fra medlemsstaten og skal efter forskriftsproceduren i
artikel 56, stk. 3, enten:

a) tillade den midlertidige foranstaltning for et tidsrum, der er
fastsat i afgorelsen, eller

b) krave, at medlemsstaten ophaver den midlertidige foranstalt-
ning.

Artikel 56
Udvalg

1.  Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
tre méneder.

Artikel 57
Rapport fra Kommissionen

1. Senest den 10. november 2019 og herefter hvert femte ar
udarbejder Kommissionen pd grundlag af de oplysninger,
medlemsstaterne har meddelt i henhold til artikel 54, stk. 1,
en rapport om gennemforelsen af dette direktiv og forelegger
den for Europa-Parlamentet og Radet.

2. Senest den 10. november 2019 og herefter hvert tredje dr
udarbejder Kommissionen pd grundlag af de statistiske oplys-
ninger, medlemsstaterne har meddelt i henhold til artikel 54,
stk. 2, en kortfattet rapport om disse oplysninger og forelagger
den for Europa-Parlamentet og Radet.
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Artikel 58
Revision

Kommissionen tager dette direktiv op til revision senest den
10. november 2017 under hensyntagen til de fremskridt, der
er sket inden for udviklingen af alternative metoder, som ikke
indebarer anvendelse af dyr, navnlig af ikke-menneskelige
primater, og foresldr eventuelle @ndringer hertil.

Kommissionen foretager, nir det er hensigtsmassigt og i
samrdd med medlemsstaterne og interessenterne, periodiske og
tematiske gennemgange af erstatning, begreensning og forfinelse
af anvendelsen af dyr i forseg og retter i den forbindelse iser
opmarksomheden pa ikke-menneskelige primater, den teknolo-
giske udvikling, ny videnskabelig viden og ny viden om dyre-
velfeerd.

Artikel 59
Kompetente myndigheder

1.  Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente
myndigheder, som har ansvaret for gennemforelsen af dette
direktiv.

Medlemsstaterne kan udpege organer, der ikke er offentlige
myndigheder, med henblik pd gennemforelsen af specifikke
opgaver, som er fastlagt i dette direktiv, hvis der er bevis for,
at organet:

a) har den nedvendige ekspertise og infrastruktur til at udfere
opgaverne 0g

b) er uden interessekonflikter for s& vidt angdr varetagelsen af
opgaverne.

Organer, der udpeges pd denne madde, anses for kompetente

myndigheder i henhold til dette direktiv.

2. Hver medlemsstat skal indsende narmere oplysninger om
en national myndighed, der fungerer som kontaktpunkt i
forbindelse med dette direktiv, til Kommissionen senest den
10. februar 2011 samt indsende eventuelle ajourferinger af
sadanne oplysninger.

Kommissionen offentligger listen over disse kontaktpunkter.

Atrtikel 60
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler for, hvilke sanktioner der skal
anvendes ved overtredelse af de nationale bestemmelser, der er
vedtaget i medfer af dette direktiv, og traffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at de iveerksattes. Sanktionerne skal
vare effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen og have
afskraeeckkende virkning. Medlemsstaterne giver Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser senest den 10. februar
2013 og underretter den hurtigst muligt om alle senere
@ndringer heraf.

Artikel 61
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den
10. november 2012 de love og administrative bestemmelser,
der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender
straks Kommissionen disse bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. januar 2013.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De nermere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

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

Artikel 62
Ophavelse

1. Direktiv 86/609/EQF ophaxves med virkning fra den
1. januar 2013, med undtagelse af artikel 13, der ophaves
med virkning fra den 10. maj 2013.

2. Henvisninger til det ophavede direktiv gaelder som henvis-
ninger til nervaerende direktiv.

Artikel 63
Zndring af forordning (EF) nr. 1069/2009

Artikel 8, litra a), nr. iv), i forordning (EF) nr. 1069/2009
affattes saledes:

»iv) dyr anvendt i et eller flere forsag som defineret i
artikel 3 i Europa-Parlamentets direktiv 2010/63/EU af
22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes
til videnskabelige formal (*), i tilfeelde hvor den kompe-
tente myndighed beslutter, at sddanne dyr eller deres
kropsdele kan udgere alvorlige sundhedsrisici for
mennesker eller for andre dyr som et resultat af dette
eller disse forseg, jf. dog artikel 3, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1831/2003

(*) EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.c

Artikel 64
Overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne ma ikke anvende love og administrative
bestemmelser, der er vedtaget i medfer af artikel 36-45, pa
projekter, der er godkendt inden den 1. januar 2013, og som
afsluttes senest den 1. januar 2018.

2. Projekter, der er godkendt inden den 1. januar 2013, og
som afsluttes efter den 1. januar 2018, skal vare godkendt
senest den 1. januar 2018.
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Artikel 65
Ikrafttreeden
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Artikel 66
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 22. september 2010.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
J. BUZEK O. CHASTEL
Formand Formand
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BILAG I

LISTE OVER DYR, DER OMHANDLES I ARTIKEL 10

1. Mus (Mus musculus)

2. Rotte (Rattus norvegicus)

3. Marsvin (Cavia porcellus)

4. Guldhamster (syrisk hamster) (Mesocricetus auratus)
5. Kinesisk hamster (Cricetulus griseus)

6. Drkenrotte (Meriones unguiculatus)

7. Kanin (Oryctolagus cuniculus)

8. Hund (Canis familiaris)

9. Kat (Felis catus)
10. Alle arter af ikke-menneskelige primater
11. Fro (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

12. Zebrafisk (Danio rerio)

BILAG 1I

LISTE OVER IKKE-MENNESKELIGE PRIMATER OG DATOER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 10, STK.

ANDET AFSNIT

Art Dato

Hvideret silkeabe (Callithrix jacchus) 1. januar 2013

Java-makak (Macaca fascicularis) 5 ar efter offentliggorelsen af den undersogelse, der
omhandlet i artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, forudsat
underspgelsen ikke anbefaler en forleenget periode

er
at

Rhesusabe (Macaca mulatta) 5 ar efter offentliggorelsen af den undersogelse, der
omhandlet i artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, forudsat
undersogelsen ikke anbefaler en forleenget periode

er
at

Andre arter af ikke-menneskelige primater 5 ar efter offentliggorelsen af den undersogelse, der
omhandlet i artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, forudsat

underspgelsen ikke anbefaler en forleenget periode

er
at
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BILAG 11l

KRAV TIL VIRKSOMHEDER OG TIL PASNING OG OPSTALDNING AF DYR

Afsnit A: Generelt afsnit

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

De fysiske faciliteter
Funktioner og generel udformning

a) Alle faciliteter skal konstrueres saledes, at de sikrer et miljo, der tager hensyn til de fysiologiske og etologiske
behov hos den art, der holdes. Faciliteterne skal endvidere udformes og drives sdledes, at det forhindres, at
uvedkommende har adgang, og at dyr kan skabe sig adgang eller undslippe.

b) Virksomhederne skal have et aktivt vedligeholdelsesprogram med henblik pé at forebygge og udbedre fejl og
mangler ved bygninger eller udstyr.

Staldlokaler

a) Virksomhederne skal sikre, at lokalerne rengeres regelmassigt og effektivt, samt opretholde tilfredsstillende
hygiejniske standarder.

b) Vegge og gulve skal vare forsynet med modstandsdygtig overfladebeleegning for at kunne modsta det kraftige
slid, der fordrsages af dyrene selv og af rengeringsprocessen. Materialet ma ikke vare sundhedsskadeligt for
dyrene og skal samtidig veere sddan, at dyrene ikke kan pddrage sig skader. Der skal traffes ekstra beskyttelses-
foranstaltninger i forbindelse med alt udstyr og fast inventar, sa dette ikke beskadiges af dyrene eller sarer disse.

) Arter, der er uforenelige, f.eks. rovdyr og byttedyr, eller dyr, der har forskellige krav til miljeforhold, ma ikke
anbringes i samme lokaler, eller, ndr det drejer sig om rovdyr og byttedyr, si de kan se, lugte eller hore
hinanden.

Lokaler til generelle og specielle forsegsformal

a) Virksomhederne skal, hvor det er hensigtsmessigt, kunne rade over laboratoriefaciliteter til udferelse af simple
diagnoseprover, obduktioner ogfeller indsamling af prever, som skal underkastes mere omfattende laborato-
rieundersogelser andetsteds. Lokaler til generelle og specielle forsogsformal skal sta til radighed til anvendelse i
situationer, hvor det ikke er onskeligt at gennemfore forsegene eller observationerne i staldlokalet.

b) Der skal vaere faciliteter til radighed, sd nyanskaffede dyr kan isoleres, indtil deres sundhedstilstand kan fastslas
og den potentielle sundhedsrisiko for eksisterende dyr kan vurderes og minimeres.

¢) Der skal vare mulighed for separat opstaldning af syge eller tilskadekomne dyr.

Installationsrum

a) Lagerrum skal udformes, anvendes og vedligeholdes, sd kvaliteten af foder og stroelse sikres. Rummene skal sd
vidt muligt veere beskyttet mod skadedyr og insektangreb. Andre materialer, som kan blive kontamineret eller
udgere en fare for dyr eller personale, skal oplagres serskilt.

b) Rengerings- og vaskearealer skal vere store nok til at rumme de installationer, der er nedvendige til dekon-
taminering og rensning af brugt udstyr. Rengeringsprocessen skal tilretteleegges séiledes, at streammen af rent og
snavset udstyr holdes adskilt for at forebygge forurening af netop renset udstyr.

¢) Virksomhederne skal serge for hygiejnisk opbevaring og sikker fjernelse af dede dyr samt affald fra dyrene.

d) Hvor der er behov for kirurgiske forseg under aseptiske forhold, skal der sorges for ét eller flere passende
udstyrede rum og faciliteter til rekonvalescens efter operationerne.
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2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2.

Miljo og miljestyring
Ventilation og temperatur

a) Staldlokalets isolering, opvarmning og ventilation skal sikre, at luftcirkulationen, stevindholdet og koncen-
trationen af luftarter holdes pa et niveau, der ikke er skadeligt for dyrene.

b) Temperaturen og den relative fugtighed i staldlokalerne skal afpasses efter den art og den aldersgruppe, der
huses her. Temperaturen skal méles og registreres dagligt.

¢) Dyrenes ferden mé ikke vare begranset til udendersarealer under klimatiske forhold, der kan vare en psykisk
belastning for dyrene.

Belysning

a) Hvis der ikke er naturligt lys, der giver en passende lys-/morkecyklus, skal der sorges for kontrolleret belysning
med henblik pa at opfylde dyrenes biologiske behov og skabe et tilfredsstillende arbejdsmilje.

b) Der skal vare tilstrackkelig oplyst til, at dyrene kan passes og tilses.
¢) Der skal vare regelmessige lysperioder og lysintensitet, der er afpasset efter arten.

d) Holdes der albinodyr, skal belysningen tilrettelegges séledes, at der tages fornedent hensyn til disses lysfol-
somhed.

Stoj

a) Stejniveauet, herunder ultralyd, ma ikke forringe dyrenes velfeerd.

b) Virksomhederne skal have alarmsystemer, som afgiver lyde, der ligger uden for det frekvensomréde, der er
sensitivt for dyrene, medmindre det gir ud over alarmens herbarhed for mennesker.

¢) Staldlokaler skal, hvor det er hensigtsmassigt, vaere forsynet med passende stgjisolering og lydabsorberende
materialer.

Alarmsystemer

a) Virksomheder, der er athaengige af elektrisk eller mekanisk udstyr til miljestyring og -beskyttelse, skal have et
standbysystem, der kan opretholde essentielle funktioner og nedbelysningsanleg, og det skal sikres, at alarm-
systemerne ikke selv kommer ud af drift.

b) Varme- og ventilationssystemer skal udstyres med overvdgningsanordninger og alarmer.
¢) Letforstdelige instruktioner om, hvad der skal foretages i nedsituationer, skal vere opsat pd et synligt sted.

Pasning af dyr
Sundhed

a) Virksomhederne skal for at sikre, at dyrenes sundhedstilstand opretholdes, have en strategi, som beskytter
dyrevelferden og opfylder de videnskabelige krav. Strategien skal omfatte regelmessig sundhedsovervigning,
et program for mikrobiologisk overvdgning og planer for hédndtering af sundhedsproblemer, og den skal
beskrive sundhedsparametre og procedurer for indsattelse af nye dyr.

b) Dyrene skal kontrolleres mindst en gang dagligt af en kompetent person. Denne kontrol skal sikre, at alle syge
eller tilskadekomne dyr identificeres, og at der traffes relevante foranstaltninger.

Dyr indfanget i naturen

a) Der skal vare transportcontainere og transportmidler, som er egnet til den pigeldende art, til rddighed pa
indfangningsstedet, i tilfelde af at det er nedvendigt at flytte dyr med henblik pad undersogelse eller behandling.

b) Searligt hensyn skal tages og passende foranstaltninger traeffes med henblik pd akklimatisering, karantene,
opstaldning, pasning og pleje af dyr indfanget i naturen og, hvor dette er hensigtsmeassigt, bestemmelser for
udsaetning af dyrene ved afslutningen af forsegene.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Opstaldning og berigelse
a) Opstaldning

Dyr, bortset fra dem, der er naturligt solitere, skal anbringes sammen med andre i stabile grupper af individer,
der kan forliges. Hvis det i overensstemmelse med artikel 33, stk. 3, er tilladt med enkeltdyrsopstaldning, skal
denne veere af kortest mulig varighed, og dyrene skal hele tiden kunne se, hore, lugte og/eller maerke hinanden.
Indsattelse eller genindsttelse af dyr i etablerede grupper skal neje overvages for at undgd problemer med, at
dyr ikke kan forliges, og at sociale relationer forstyrres.

b) Berigelse

Alle dyr skal tildeles tilstrackkeligt komplekse omgivelser til, at de kan udeve det meste af deres normale
adfeerdsregister. De skal i et vist omfang selv kunne kontrollere deres miljo og foretage valg med henblik pa at
reducere stressrelateret adfeerd. Virksomhederne skal anvende relevante berigelsesmetoder for at udvide dyrenes
aktivitetsmuligheder og deres evne til at udnytte disse, herunder motion, fouragering samt manipulative og
kognitive aktiviteter, der er relevante for den pagzldende art. Miljoberigelse i et anlaeg til dyr skal afpasses efter
de pagaldende dyrs art og individuelle behov. Virksomhederne skal regelmassigt revidere og opdatere deres
berigelsesstrategier.

(e}
=

Anlag til dyr

Anlag til dyr mé ikke vere lavet af materialer, der er sundhedsskadelige for dyrene. De skal vare udformet og
konstrueret séledes, at dyrene ikke péferes skader. Medmindre der er tale om engangsanlag, skal de laves af
materialer, der kan holde til at blive rengjort og dekontamineret. Udformningen af anleggenes gulve skal
afpasses efter dyrenes art og alder og vare udformet med henblik pé at lette fjernelsen af godning.

Fodring

a) Kostens form, indhold og prasentation skal opfylde dyrets ernaringsmessige og adferdsmassige behov.

b) Dyrenes kost skal vare velsmagende og ikke-kontamineret. Virksomhederne skal ved udvzlgelsen af ravarer og
ved fremstillingen, tilberedningen og prasentationen af foder traeffe foranstaltninger til at minimere kemisk,
fysisk og mikrobiologisk kontaminering heraf.

¢) Pakning, transport og oplagring skal vare af en sddan kvalitet, at man undgdr kontaminering, forringelse eller
odelaggelse. Alle foderbeholdere og -trug samt andre redskaber, der anvendes til fodring, skal rengeres regel-
massigt og om nedvendigt steriliseres.

d) De enkelte dyr skal kunne fi adgang til foden, og der skal veare tilstraekkelig adeplads for at begranse
konkurrencen.

Vanding

a) Der skal altid vare adgang for dyrene til uforurenet drikkevand.

b) Anvendes der automatiske drikkesystemer, skal de regelmaessigt kontrolleres, passes og skylles for at undga
utilsigtede heandelser. Anvendes bure med fast bund, skal der sorges for, at risikoen for oversvemmelse
minimeres.

¢) Der skal sorges for, at vand til anvendelse i akvarier og bassiner er tilpasset de behov og tolerancegranser, der
galder for de enkelte fisk, padder og krybdyr.

Hvile- og soveomrader

a) Dyrene skal altid have streelse eller anordninger, hvor de kan sove, og som passer til arten, og avlsdyr skal
forsynes med redemateriale eller redeanordninger.

b) I anlagget skal der, som det er hensigtsmassigt for arten, vare et fast, behageligt hvileomrade til alle dyr. Alle
soveomrader skal holdes rene og terre.

Handtering

Virksomhederne skal ivarksztte tilvannings- og treningsprogrammer, der passer til dyrene, forsagene og projektets
leengde.
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Afsnit B: Artsspecifikt afsnit

1.

Mus, rotter, erkenrotter, hamstere og marsvin

I denne og de efterfolgende tabeller vedrerende mus, rotter, erkenrotter, hamstere og marsvin forstds der ved
»anlaeggets hojde« den lodrette afstand mellem anlaeggets gulv eller bund og den overste del af anlaegget, og denne
hejde finder anvendelse pa mere end 50 % af anlaggets mindste gulv- eller bundareal, inden der indsattes ting til

berigelse.

Ved planlagningen af forseg skal der tages hensyn til dyrenes potentielle vackst, sd der sikres tilstreekkelig plads (i
henhold til tabel 1.1-1.5), sd lenge undersogelsen varer.

Tabel 1.1

Mus

Kropsvagt

Anlaggets storrelse

Gulvareal pr. dyr

Anlaggets hgjde

Dato, der

(minimum) ) (minimum) ombhandles i
® (cm?) (cm?) (cm) artikel 33, stk. 2
Opdret  og i indtil 20 330 60 12 1. januar 2017
forsog
over 20 og 330 70 12
indtil 25
over 25 og 330 80 12
indtil 30
over 30 330 100 12
Avl 330 12
Til et monogamt
par (udavl/indavl)
eller en trio
(indavl). Til hver
yderligere hun med
kuld skal der
tillegges 180 cm?.
Opdrat hos | mindre end 20 950 40 12
avlere (¥)
Anlaggets  stor-
relse
950 cm?
Anlaggets  stor- | mindre end 20 1500 30 12
relse
1500 cm?

(*) Fravaeennede mus kan holdes ved en af disse hgjere beleegningsgrader i den korte periode efter fravaenning, indtil de udleveres til
forseg, forudsat at dyrene er opstaldet i storre anleg med tilstraekkelig berigelse og disse opstaldningsforhold ikke giver
anledning til tab af velferd, som f.eks. foreget aggressions-, sygdoms- eller dedelighedsniveau, stereotypier og andre adferds-
maessige afvigelser, vaegttab eller andre fysiologiske eller adfaerdsmaessige stressreaktioner.

Tabel 1.2
Rotter
Anlaggets storrelse Anlaggets hojde Dato, der
Krops;/ gt (minimum) Gulva(real%) r. dyr (minimum) omhandles i
@® (cm?) cm’) (cm) artikel 33, stk. 2
Opdret  og i indtil 200 800 200 18 1. januar 2017
forsag (*) o
over 200 og indtil 800 250 18
300
over 300 og indtil 800 350 18
400
over 400 og indtil 800 450 18
600
over 600 1500 600 18
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Anlaggets storrelse Anlzggets hojde Dato, der
Kropsvagt (minimum) Gulva(r ealg r. dyr (minimum) ombhandles i
@® (cm?) em?) (cm) artikel 33, stk. 2
Avl 800 18
Hun med unger.
For hvert yder-
ligere voksent
dyr, der indsettes
permanent i
anlegget,
tillegges
400 cm?.
Opdrat hos indtil 50 1500 100 18
avlere (**) o
Anlggets  stor- | OV S?O%g indtil 1500 125 18
relse
1500 cm? over 100 og indtil 1500 150 18
150
over 150 og indtil 1500 175 18
200
Opdreat hos indtil 100 2500 100 18
avlere (**) g
Anlzggets  stor- | OV 10105(c))g indtil 2500 125 18
relse
2 500 cm? over 150 og indtil 2500 150 18
200

(*) Ved langvarige studier skal der, hvis den tildelte plads pr. dyr ligger under de ovenfor anferte pladskrav, leegges vagt pa at

opretholde stabile sociale strukturer.

(**) Fravennede rotter kan holdes ved en af disse hojere belaegningsgrader i den korte periode efter fraveenning, indtil de udleveres
til forseg, forudsat at dyrene er opstaldet i storre anlaeg med tilstraekkelig berigelse og disse opstaldningsforhold ikke giver
anledning til tab af velfaerd, som f.eks. foroget aggressions-, sygdoms- eller dedelighedsniveau, stereotypier og andre adferds-

massige afvigelser, vagttab eller andre fysiologiske eller adfeerdsmaessige stressreaktioner.

Tabel 1.3

Orkenrotter

Anlaeggets storrelse

Anlaggets hojde

Dato, der

Krops)vaegt (minimum) Gulvareal Zp)ir. dyr (minimum) omhandles i
@® (cm?) (cm (cm) artikel 33, stk. 2
Opdret og i indtil 40 1200 150 18 1. januar 2017
f
orsos over 40 1200 250 18
Avl 1200 18
Monogamt par
eller trio med
kuld
Tabel 1.4
Hamstere
Anlaggets storrelse Anlaggets hgjde Dato, der
Kropsvaegt (minimum) . ZE)H" dyr (minimum) omhandles i
® (cm?) (cm (cm) artikel 33, stk. 2
Opdret og i indtil 60 800 150 14 1. januar 2017
f
orsos over 60 og indtil 800 200 14
100
over 100 800 250 14
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Coprags | M SO | G e g | I ke | Dt e
® (cm?) (cm?) (cm) artikel 33, stk. 2

Avl 800 14

Mor eller mono-

gamt par med

kuld

Opdrat hos | mindre end 60 1500 100 14
avlere (¥)

(*) Fravaennede hamstere kan holdes ved en af disse hgjere beleegningsgrader i den korte periode efter fraveenning, indtil de
udleveres til forsag, forudsat at dyrene er opstaldet i storre anleg med tilstraekkelig berigelse og disse opstaldningsforhold
ikke giver anledning til tab af velfeerd, som f.eks. foreget aggressions-, sygdoms- eller dedelighedsniveau, stereotypier og andre
adfeerdsmaessige afvigelser, vagttab eller andre fysiologiske eller adfeerdsmeassige stressreaktioner.

Tabel 1.5
Marsvin
Anleggets storrelse Anl®ggets hojde Dato, der
Krops;/azgt (minimum) Gulva(realg)n dyr (minimum) omhandles i
® (cm?) m (cm) artikel 33, stk. 2
Opdret  og i indtil 200 1 800 200 23 1. januar 2017
forseg
over 200 og indtil 1800 350 23
300
over 300 og indtil 1 800 500 23
450
over 450 og indtil 2500 700 23
700
over 700 2500 900 23
Avl 2500 23
Par med kuld.
For hver yder-
ligere avlshun
tillegges
1 000 cm?.
Kaniner

I forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, ndr formélet med projektet kreever, at dyrene holdes

under vilkdr, der svarer til vilkdrene for dyr pd erhvervsmaessige bedrifter, som minimum overholde standarderne i
direktiv 98/58/EF (!).

I anlegget skal der vaere et omrade (hylde), der ligger hojere end omgivelserne. Hylden skal anbringes, s dyret kan
ligge, sidde og let bevage sig under den, og den ma ikke dakke mere end 40 % af gulvarealet. Hvis det af
videnskabelige eller veterinermaessige grunde ikke er muligt at anvende en hylde, skal anlegget vare 33 %
storre for en enkelt kanin og 60 % sterre for to kaniner. Hvis kaniner, der er mindre end 10 uger gamle, har
en hylde, skal den mindst mdle 55 cm x 25 cm, og hejden over gulvet skal vaere sadan, at dyrene kan anvende den.

Tabel 2.1
Kaniner @ldre end 10 uger

Tabel 2.1 galder bide for bure og lesdrift. Det supplerende gulvareal er pd mindst 3 000 cm? pr. kanin for den
tredje, fjerde, femte og sjette kanin, mens der for hver yderligere kanin skal tillegges som minimum 2 500 cm?.

(") Radets direktiv 98/58/EF af 20. juli 1998 om beskyttelse af dyr, der holdes til landbrugsformal (EFT L 221 af 8.8.1998, s. 23).



L 276/60

Den Europaiske Unions Tidende

20.10.2010

Endelig kropsvaegt Gill)val:sgalim}iglinrslz?leizg:t delrler Hojde (minimum) Dato, der omhandles i
(kg) S (zmz) ! Y (cm) artikel 33, stk. 2
mindre end 3 3500 45 1. januar 2017
fra 3 til 5 4200 45
over 5 5400 60

Tabel 2.2

Hunner med unger

Hunnens vagt Anlfi%ﬁ;:niﬁr)rdse Tilleeg for redekasser Hojde (minimum) orl?lilt;r; d?:sri
2
(kg) (cm?) (em?) (cm) artikel 33, stk. 2
mindre end 3 3500 1000 45 1. januar 2017
fra 3 til 5 4200 1200 45
over 5 5400 1400 60
Tabel 2.3

Tabel 2.3 galder bdde for bure og losdrift.

Kaniner yngre end 10 uger

Anlzggets storrelse Gulvareal pr. dyr Hojde (minimum) Dato, der
Alder (minimum) (minimum) ) (cm) ombhandles i
(cm?) (cm?) artikel 33, stk. 2
Fra fravenning til 7 4000 800 40 1. januar 2017
uger gamle
Fra 7 dl 10 uger 4000 1200 40
gamle
Tabel 2.4

Kaniner: optimal sterrelse af hylde i anleeg med storrelse som angivet i tabel 2.1

Endelie k ¢ Ontimal storrel Optimal hejde over Dato, der
Alder (uger) naetg (;;)psv&g p (1ma XS err)e s anleggets gulv omhandles i
8 cm x cm (cm) artikel 33, stk. 2
over 10 mindre end 3 55 x 25 25 1. januar 2017
fra 3 til 5 55 % 30 25
over 5 60 x 35 30
Katte

Katte skal ikke vaere opstaldet enkeltvis i mere end 24 timer ad gangen. Katte, der gentagne gange har vist aggressiv
adferd over for andre katte, skal kun anbringes alene, hvis der ikke kan findes en passende artsfelle. Den sociale
belastning blandt alle individer, der er anbragt parvis eller i grupper, skal overvages mindst ugentligt. Hunkatte med

killinger pa under fire uger eller i de to sidste uger af draegtigheden kan anbringes alene.

Minimumsarealet for en hunkat og dens killinger er det samme som for en enkelt kat, men skal gradvis foreges,
sdledes at killingerne senest efter fire mdneder anbringes pd arealer svarende til pladskravene for voksne dyr.

Tabel 3

Katte

Foderarealerne skal placeres mindst 0,5 meter fra kattebakkerne, og der ma ikke byttes om pd dem.
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Gulvz(*) Hylger Hojde orlleé}llt;r; dclleesr i
(m?) (m?) (m) artikel 33, stk. 2
1 voksent dyr (mini- 1,5 0,5 2 1. januar 2017
mumsareal)
For hvert yderligere 0,75 0,25 —
dyr tillegges

(*) Gulvareal ekskl. hylder.

Hunde

Hunde skal sd vidt muligt have adgang til udenders lobegdrde. Hunde skal ikke veere opstaldet enkeltvis i mere end
fire timer ad gangen.

Det indendors anleg skal udgere mindst 50 % af den minimumsplads, der skal stilles til rddighed for hundene, jf.
tabel 4.1.

De nedenfor angivne pladstildelinger er baseret pd krav for beagler, men der skal fastsattes langt storre plads-
tildelinger end anfert i tabel 4.1 for kemperacer som f.eks. sanktbernhardshunde eller irske ulvehunde. Nar det
drejer sig om andre racer end laboratoriebeagler, fastsattes pladstildelingen i samrdd med veterinaerpersonalet.

Tabel 4.1
Hunde

Hunde, der er opstaldet sammen i par eller grupper, kan hver is@r ngjes med det halve af det samlede areal (2 m?
til en hund p& under 20 kg, 4 m? til en hund p& over 20 kg), mens de er i forsag som defineret i dette direktiv,
hvis en sddan adskillelse er af afgerende betydning af videnskabelige grunde. En hund ma ikke begranses sdledes i
mere end fire timer ad gangen.

En diegivende tave og dens kuld skal have samme pladstildeling som en enkelt taeve af tilsvarende vagt. Fode-
boksen skal vaere indrettet siledes, at teven kan bevage sig vak fra hvalpene og til et tilstedende omrade eller en
havet platform.

Vaot Anlaggets storrelse | Gulvareal (minimum) Fé)r h:ﬁn yderligere Hojde (mini ) Dato, der
(lie g) (minimum) for et eller to dyr yr thaegges som | Hojde (rm)n e, ombhandles i
8 (m?) (m?) m1n1rr21um m artikel 33, stk. 2
(m”)
indtil 20 4 4 2 2 1. januar 2017
over 20 8 8 4 2
Tabel 4.2

Hunde — fravennede hvalpe

Hundens veagt Anlaegg.er storrelse Gulvareal/dyr (minimum) Hojde (minimum) Dahto, dcller .
(kg) (minimum) (m?) (m) omhandles i
(m?) artikel 33, stk. 2
indtil 5 4 0,5 2 1. januar 2017
over 5 og indtil 10 4 1,0 2
over 10 og indtil 15 4 1,5 2
over 15 og indtil 20 4 2 2
over 20 8 4 2
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Fritter

Dato, der
ombhandles i
artikel 33, stk. 2

Dyr op til 600 g
Dyr over 600 g
Voksne hanner

Hun med unger

Tabel 5
Fritter
Anlaggets storrelse Gulvareal pr. dyr Hojde (mini )
(minimum) (minimum) ojde mu)nmum
(em?) (cm?) (cm
4500 1 500 50
4500 3000 50
6 000 6 000 50
5400 5 400 50

1. januar 2017

Ikke-menneskelige primater

Unge ikke-menneskelige primater ma ikke adskilles fra deres mor, for de afhangigt af arten er 6 til 12 maneder

gamle.

Omgivelserne skal gore ikke-menneskelige primater i stand til at gennemfore et komplekst aktivitetsprogram hver
dag. Anlaegget skal give ikke-menneskelige primater mulighed for at anvende et sd bredt adferdsrepertoire som
muligt og give dem en folelse af sikkerhed samt et s& komplekst miljo, at dyrene har mulighed for at lobe, g3,
klatre og springe.

Tabel 6.1

Silkeaber og tamariner

Gulvareal (minimum) for | Rumfang (minimum) pr. .
1 (*) eller 2 dyr med unger| yderligere dyr over 5 Anézgr%ﬁ:uﬁgjde Og;t; d?:sr ;
pé op til 5 méneder maneder (;n) =) artikel 33, stk 2
(m?) (m?) T
Silkeaber 0,5 0,2 1,5 1. januar 2017
Tamariner 1,5 0,2 1,5

(*) Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske serlige omstandigheder.
(** Der skal vaere mindst 1,8 m fra gulv til loft i anlegget.

Silkeaber og tamariner mé forst tages fra deres mor, nir de er 8 méineder gamle.

Tabel 6.2

Deadningehovedaber

Bundareal (minimum) for 1 (*)

Rumfang (minimum) pr. yder-

Anlaeggets hojde (minimum)

Dato, der omhandles i

elle(rmZZ)dyr ligere dyr 0(:52)6 méneder m) artikel 33, stk, 2
2,0 0,5 1,8 1. januar 2017

(*) Dyrene mé kun holdes enkeltvis under ganske swrlige omstendigheder.

Dodningehovedaber mé forst tages fra deres mor, ndr de er 6 méneder gamle.
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Tabel 6.3

Makakker og marekatte (*)

Anleggets storrelse | Anlaggets rumfang | Rumfang pr. dyr | Anlaggets hejde Dato, der
(minimum) (minimum) (minimum) (minimum) omhandles i

(m?) (m?) (m?) (m) artikel 33, stk. 2
Dyr under 3 2,0 3,6 1,0 1,8 1. januar 2017
ar ()
Dyr pd 3 ar og 2,0 3,6 1,8 1,8
opefter (***)
Dyr til avl () 3,5 2,0

(*) Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske serlige omstandigheder.
(**) Et anleg med mindstemadl kan huse op til tre dyr.
(***) Et anleg med mindstemal kan huse op til to dyr.
(****) Til avlskolonier kraeves der ikke yderligere plads/rumfang til ungdyr pa op til to &r, der anbringes sammen med deres mor.

Makakker og marekatte mé forst tages fra deres mor, ndr de er 8 maneder gamle.

Tabel 6.4

Bavianer (¥)

Anleggets storrelse | Anlaggets rumfang | Rumfang pr. dyr | Anlaggets hejde Dato, der
(minimum) (minimum) (minimum) (minimum) ombhandles i

(m?) (m?) (m?) (m) artikel 33, stk. 2
Dyr under 4 4,0 7,2 3,0 1,8 1. januar 2017
ar (%)
Dyr pa 4 dr og 7,0 12,6 6,0 1,8
opefter (**)
Dyr til avl (***) 12,0 2,0

(*) Dyrene ma kun holdes enkeltvis under ganske serlige omstandigheder.
(**) Et anleg med mindstemal kan huse op til to dyr.
(***) Til aviskolonier kraeves der ikke yderligere plads/rumfang til ungdyr pé op til to ar, der anbringes sammen med deres mor.

Bavianer ma forst tages fra deres mor, ndr de er 8 maneder gamle.

Landbrugsdyr

I forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, ndr formélet med projektet kreever, at dyrene holdes
under vilkar, der svarer til vilkdrene for dyr pd erhvervsmessige bedrifter, som minimum overholde standarderne i
direktiv 98/58/EF, 91/629/EQF (1) og 91]630/EDF (2).

(") Radets direktiv 91/629/EQF af 19. november 1991 om fastsattelse af mindstekrav med hensyn til beskyttelse af kalve (EFT L 340 af
11.12.1991, s. 28).

(%) Réadets direktiv 91/630/EQF af 19. november 1991 om fastsxttelse af mindstekrav med hensyn til beskyttelse af svin (EFT L 340 af
11.12.1991, s. 33).
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Tabel 7.1
Kveag
Adeplads til ad Adeplads til
Kropsvaegt Anlezefﬁs’;;itir)relse G(umlzfslr;ai/l;i] })/r libitum fodring af | restriktiv fodring oz;?r; d?:sri
(kg) m?) (mZ/dyr) athornet kvag | af athornet kveaeg artikel 33, stk. 2
(m/dyr) (m/dyr) '
indtil 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1. januar 2017
over 100 og 4,25 3,40 0,15 0,50
indtil 200
over 200 og 6,00 4,80 0,18 0,60
indtil 400
over 400 og 9,00 7,50 0,21 0,70
indtil 600
over 600 og 11,00 8,75 0,24 0,80
indtil 800
over 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Tabel 7.2
Fir og geder
K ; Anlaggets stor- | Gulvareal/dyr | Skillevag, hojde | A£deplads til ad [ Adeplads til Dato, der
ro(p])(sx;zeg relse (minimum) (minimum) (minimum) libitum fodring | restriktiv fodring ombhandles i
8 (m?) (m?/dyr) (m) (m/dyr) (m/dyr) artikel 33, stk. 2
mindre end 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1. januar 2017
over 20 og 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
indtil 35
over 35 og 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
indtil 60
over 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabel 7.3
Svin og minigrise
Lejeareal pr. dyr
Levende veagt An(liiier:uf;?ﬁ?lse Gul(‘rzgir;iarlnglrﬁ)dyr (minimum) (under termo- orzz}iltaoﬂ di: ;
(kg) (m?) (m?/dyr) neytrale forhold) artikel 33, stk. 2
o (m?/dyr) o
indtil 5 2,0 0,20 0,10 1. januar 2017
over 5 og indtil 10 2,0 0,25 0,11
over 10 og indtil 20 2,0 0,35 0,18
over 20 og indtil 30 2,0 0,50 0,24
over 30 og indtil 50 2,0 0,70 0,33
over 50 og indtil 70 3,0 0,80 0,41
over 70 og indtil 100 3,0 1,00 0,53
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Anlzggets storrelse Gulvareal pr. dyr . 'Lejeareal pr. dyr Dato, der
Levende vaegt (minimum) (*) (minimum) (minimum) (under termo- omhandles i
(kg) 5 ) neutrale forhold) .
(m?) (m?/dyr) (mZ/dyr) artikel 33, stk. 2

over 100 og indtil 4,0 1,35 0,70

150

over 150 5,0 2,50 0,95

Voksne (konventio- 7,5 1,30

nelle) orner

(*) Svin kan holdes i mindre anlag i korte perioder, f.eks. ved at hovedanlaegget opdeles med skillevagge, safremt det er berettiget
af veterinare eller forsegsmassige grunde, f.eks. ndr der er krav om et individuelt foderindtag.

Tabel 7.4

Dyr af hestefamilien

Den korteste side skal mindst vere 1,5 gange dyrets stangmél. Hojden pé indenders anleg skal give dyrene
mulighed for at stejle i deres fulde hojde.

Gulvareal/dyr (minimum)
(m?[dyr)
s Anlzggets hojde Dato, der
Stangmil . (minimum) omhandles i
(m) Pr. dyr opstaldet Pr. dyr opstaldet i Foleboks/hoppe (m) artikel 33, stk 2
enkeltvis eller i grupper| grupper pd 4 dyr T
pd hejst 3 dyr eller mere
1,00 til 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1. januar 2017
over 1,40 og 12,0 9,0 20 3,00
indtil 1,60
over 1,60 16,0 (2 x stg)? (%) 20 3,00

(*) For at sikre tilstrackkelig plads skal minimumskravene for hvert dyr vaere baseret pd dyrets stangmadl (stg.).

Fugle

I forbindelse med landbrugsrelateret forskning skal dyrehold, ndr formélet med projektet kraever, at dyrene holdes
under vilkar, der svarer til vilkdrene for dyr pd erhvervsmessige bedrifter, som minimum overholde standarderne i
direktiv 98/58/EF, 1999/74[EF (1) og 2007/43/EF (2).

Tabel 8.1

Tamhens

Hvis disse mindstekrav til anleggets storrelse ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal forsegslederen
begrunde varigheden af dyrenes ophold under begransede pladsforhold i samrdd med veterinzrpersonalet. [
sddanne tilfelde kan fuglene anbringes i mindre anleg med passende berigelse og et gulvareal p4 mindst 0,75 m?.

X . Anleggets storrelse Areal pr. fugl Hojde | Foiertrug;— | Dato, der
ropsvag (minimum) (minimum) (minimum) aez]g. € pr. Tg omhandles i
© (m?) (m?) (cm) mlz;“;lm artikel 33, stk. 2
indtil 200 1,00 0,025 30 3 1. januar 2017
over 200 og indtil 300 1,00 0,03 30 3
over 300 og indtil 600 1,00 0,05 40 7

(") Rédets direktiv 1999/74/EF af 19. juli 1999 om mindstekrav til beskyttelse af aglaggende hener (EFT L 203 af 3.8.1999, s. 53).
(%) Radets direktiv 200743 EF af 28. juni 2007 om minimumsforskrifter for beskyttelse af slagtekyllinger (EFT L 182 af 12.7.2007, s. 19).
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K Anlaeggets storrelse Areal pr. fugl Hojde Fodertrugs- Dato, der
ropsvaegt . . . leengde pr. fugl .

(minimum) (minimum) (minimum) L omhandles i

© (m?) (m?) (cm) (m11(1c1$)u m) artikel 33, stk. 2
over 600 og indtil 2,00 0,09 50 15
1200
over 1200 og indtil 2,00 0,11 75 15
1 800
over 1800 og indtil 2,00 0,13 75 15
2 400
over 2 400 2,00 0,21 75 15
Tabel 8.2
Tamkalkuner

Alle sider pd anlagget skal vere mindst 1,5 m lange. Hvis disse mindstekrav til anlaggets storrelse ikke kan
overholdes af videnskabelige grunde, skal forsegslederen begrunde varigheden af dyrenes ophold under begrensede
pladsforhold i samrdd med veterinzerpersonalet. I sddanne tilfelde kan fuglene anbringes i mindre anleg med
passende berigelse og et gulvareal pd mindst 0,75 m? og en hejde pd mindst 50 cm for fugle under 0,6 kg, 75 cm
for fugle under 4 kg og 100 cm for fugle over 4 kg. Disse kan anvendes til opstaldning af smé grupper af fugle i
overensstemmelse med de pladskrav, der er angivet i tabel 8.2.

Fodertrugslengde
Kropsvacgt Anleegget's storrelse Are;l pr. fugl Hojde (minimum) pr. fugl Dato, der '
(k) (minimum) (minimum) (cm) (mini ) ombhandles i
8 (m?) (m?) om mchlz)u m artikel 33, stk. 2
indtil 0,3 2,00 0,13 50 3 1. januar 2017
over 0,3 og indtil 2,00 0,17 50 7
0,6
over 0,6 og indtil 2,00 0,30 100 15
1
over 1 og indtil 4 2,00 0,35 100 15
over 4 og indtil 8 2,00 0,40 100 15
over 8 og indtil 2,00 0,50 150 20
12
over 12 og indtil 2,00 0,55 150 20
16
over 16 og indtil 2,00 0,60 150 20
20
over 20 3,00 1,00 150 20
Tabel 8.3
Vagtler
For hver yder-
K . Anlaggets stor- | Areal pr. parop- | ligere gruppe Hojde Truglaengde pr. Dato, der
mI()S;/aEg relse (minimum) staldet fugl opstaldet fugl (minimum) fugl (minimum) omhandles i
8 (m?) (m?) tillegges (cm) (cm) artikel 33, stk. 2
(m?)

indtil 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1. januar 2017
over 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Tabel 8.4
Znder og ges

Hvis disse mindstekrav til anlaggets storrelse ikke kan overholdes af videnskabelige grunde, skal forsegslederen
begrunde varigheden af dyrenes ophold under begransede pladsforhold i samrdd med veterinerpersonalet. I
sddanne tilfelde kan fuglene anbringes i mindre anleg med passende berigelse og et gulvareal pa mindst
0,75 mZ. Disse kan anvendes til opstaldning af sm& grupper af fugle i overensstemmelse med de pladskrav, der
er angivet i tabel 8.4.

Fodertrugslengde
Kropsvaegt Anlaegger storrelse Areal pr. Fugl Hojde (minimum) pr. fugl Dito’ d?er .
© (minirhum) m?) ) (cm) (minimum) omhandles §
(m?) (cm) artikel 33, stk. 2
ZEnder 1. januar 2017
indtil 300 2,00 0,10 50 10
over 300 og 2,00 0,20 200 10
indtil 1 200 (**)
over 1200 og 2,00 0,25 200 15
indtil 3 500
over 3 500 2,00 0,50 200 15
Gees
indtil 500 2,00 0,20 200 10
over 500 og 2,00 0,33 200 15
indtil 2 000
over 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) Dette skal omfatte et bassin pd mindst 0,5 m? pr. 2 m? anlagsareal med en dybde pa mindst 30 cm. Bassinet kan udgere op til
50 % af anlaggets mindsteareal.
(**) Fugle, der allerede er flyveferdige, kan holdes i anleg med en hejde pd mindst 75 cm.

Tabel 8.5

Ander og ges: Minimumskrav til storrelsen af bassiner (*)

Areal Dybde

(m?) (cm)
Ander 0,5 30
Gas 0,5 fra 10 til 30

() Bassinsterrelse pr. 2 m? anlagsareal. Bassinet kan udgere op til 50 % af anleggets mindsteareal.

Tabel 8.6
Duer

Anlaggene skal vare lange og smalle (f.eks. 2 m x 1 m) i stedet for kvadratiske, s& fuglene kan tage korte flyveture.

Anlaeggets storrelse

Fodertrugslengde

Lengde af sidde-

Dato, der

Gruppestorrelse (minimum) Hojde Emir)limum) ( p'r.'fugl ) p(infl pr. fu%l omhandles i
s e mivmam) i) G55
indtil 6 2 200 5 30 1. januar 2017
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Fodertrugslengde | Langde af sidde-
Anlaegg-et‘s storrelse Hojde (minimum) pr. fugl pind pr. fugl Dato, der .
Gruppestorrelse (minimum) (cm) (minimum) (minimum) omhandles i
(m?) (cm) (cm) artikel 33, stk. 2
fra 7 til 12 3 200 5 30
for hver fugl ud over 0,15 5 30
12
Tabel 8.7
Zebrafinker

Anlaggene skal vare lange og smalle (f.eks. 2 m x 1 m), sd fuglene kan tage korte flyveture. Til avlsundersogelser
kan fuglepar anbringes i mindre bure med passende berigelse og et gulvareal pd mindst 0,5 m? og en hgjde pd
mindst 40 cm. Forsggslederen skal begrunde varigheden af dyrenes ophold under begraensede pladsforhold i samrad
med veterinarpersonalet.

Anl&gg-er storrelse Hojde (minimum) Antal foderautomater Dato, der .
Gruppestorrelse (minimum) (cm) (minimum) omhandles i
(m?) artikel 33, stk. 2
indtil 6 1,0 100 2 1. januar 2017
7 til 12 1,5 200 2
13 til 20 2,0 200 3
for hver fugl ud over 0,05 1 for hver 6 fugle
20
Padder
Tabel 9.1

Vandlevende halepadder

For hvert yderligere grup-
Kropslangde () Vandoye'r ﬂade;lreal peopstaldet dyr tillegges | Vanddybde (minimum) D;to’ d?er .
(cm) (mlmmzum som minimum (cm) omnandies 1
(cm?) (cm?) artikel 33, stk. 2
indtil 10 262,5 50 13 1. januar 2017
over 10 og indtl 15 525 110 13
over 15 og indtil 20 875 200 15
over 20 og indtil 30 1837,5 440 15
over 30 3150 800 20
(*) Malt fra snude til kloakdbning.
Tabel 9.2

Vandlevende springpadder (*)

For hvert yderligere grup-

Vandoverfladeareal . . Dato, d
Kropslangde (**) an(rg;:irminc;;trea peopstaldet dyr tillegges | Vanddybde (minimum) om;aon dl: ;
(cm) 2 som minimum (cm) .
(cm?) 2 artikel 33, stk. 2
(em?)
under 6 160 40 6 1. januar 2017

fra 6 til 9 300 75 8
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For hvert yderligere grup-
Kropslaengde (**) Van;i;;:irrfia?s?real peopstaldet dyr tillegges | Vanddybde (minimum) E};tor; d?er ;
(cm) zu som minimum (cm) omnancies
(cm?) (cm?) artikel 33, stk. 2
over 9 og indtil 12 600 150 10
over 12 920 230 12,5

(*) Disse betingelser galder for opdratsbassiner, men af effektivitetsgrunde ikke for bassiner anvendt til naturlig parring og
superovulation, da disse procedurer kreever mindre, individuelle bassiner. Minimumskravene gelder for voksne dyr i de
angivne storrelseskategorier. Ungdyr og haletudser skal enten udelukkes, eller der skal ske en forholdsmessig andring af

bassinernes mal.
(**) Malt fra snude til

kloakdbning.

Tabel 9.3

Delvis vandlevende springpadder

For hvert yderligere Terrariets
” Anlzggets storrelse gruppeopstaldet dyr 1 Vanddybde Dato, der
Kropslengde () (minimum) (**) tillegges som hm}dg ) (minimum) ombhandles i
(cm) 5 o2 (minimum) X
(cm?) minimum (cm) (cm) artikel 33, stk. 2
(em?)
indtil 5,0 1500 200 20 10 1. januar 2017
over 5,0 og indtil 3500 500 30 10
7,5
over 7,5 4000 700 30 15
(*) Mélt fra snude til kloakdbning.

(**) 1/3 landdel og 2/3 vanddel er tilstraekkelig til, at dyrene kan dykke under.
(=) Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hejde skal endvidere tilpasses dets

indretning.

Tabel 9.4

Delvis landlevende springpadder

For hvert yderligere Terrariets
Kropslengde (¥ Anleeggets stzrg*else grutpﬁeopstaldet dyr hojde (% Va'nd'dybde Dito,d?er '
(cm) (mmlmurzn)( ) illegges som (minimum) (minimum) omhandles i
(cm?) minimum (cm) (cm) artikel 33, stk. 2
(em?)
indtil 5,0 1500 200 20 10 1. januar 2017
over 5,0 og indtil 3500 500 30 10
7,5
over 7,5 4000 700 30 15

(*) Mélt fra snude til kloakdbning.
(**) 2/3 landdel og 1/3 vanddel er tilstraekkelig til, at dyrene kan dykke under.
(***) Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hojde skal endvidere tilpasses dets

indretning.
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10.

Tabel 9.5

Tralevende springpadder

For hvert yderligere grup- R
oty | Aot \UOLSRGEEE | s e | Do
(cm) (cm?) som mmz1mum (cm) artikel 33, stk. 2
(em?)
indtil 3,0 900 100 30 1. januar 2017
over 3,0 1500 200 30

(*) Malt fra snude til kloakabning.

(** 2/3 landdel og 1/3 bassindel er tilstreekkelig til, at dyrene kan dykke under.

(***) Malt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hejde skal endvidere tilpasses dets

indretning.

Krybdyr

Tabel 10.1

Vandlevende skildpadder

Kropszfmﬂf de (9 Vangz;fneirrf;ﬁ;ireal F;;oggg%lé}i %:}l;i%%gg;uez_ Vanddybd(i rI(]r)ninimum) 93?12?1 dcll:; ;
(cm?) (cm?) artikel 33, stk. 2
indtil 5 600 100 10 1. januar 2017
over 5 og indtil 10 1 600 300 15
over 10 og indtil 15 3500 600 20
over 15 og indtil 20 6 000 1200 30
over 20 og indtil 30 10 000 2000 35
over 30 20 000 5000 40
(*) Malt i en lige linje fra skjoldets forkant til dets bagkant.
Tabel 10.2

Landlevende slanger

For hvert yderligere grup- . -
Kropslangde () Bundareal (minimum) | peopstaldet dyr tillegges Terre(l;llei;sir:sﬁ )e ) ot?q?ltaor; d?: ;
(cm) (em?) som minimum (cm) artikel 33, stk. 2
(cm?) T
indtil 30 300 150 10 1. januar 2017
over 30 og indtil 40 400 200 12
over 40 og indtil 50 600 300 15
over 50 og indtil 75 1200 600 20
over 75 2500 1200 28

(*) Malt fra snude til hale.

(**) Mélt fra landdelens overflade op til den indvendige side af terrariets top. Terrariets hgjde skal endvidere tilpasses dets

indretning.
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11.

11.4.

Fisk

. Vandtilforsel og -kvalitet

Der tilfores til enhver tid tilstreekkeligt vand af en passende kvalitet. Vandgennemstremningen i bassiner med
recirkulerende systemer eller filtrering skal veere tilstrakkelig til at sikre, at vandkvalitetsparametrene forbliver pa et
acceptabelt niveau. Det tilforte vand skal om nedvendigt filtreres eller behandles for at fjerne stoffer, der kan vaere
skadelige for fisk. Vandkvalitetsparametrene skal til enhver tid ligge inden for acceptable graenser, sd de for en given
art og et givet udviklingsstadium muligger en normal aktivitet og fysiologi. Vandgennemstromningen skal vaere
tilstrackkelig til at sikre, at fiskene kan svemme rigtigt og opretholde en normal adfeerd. Fisk skal have en passende
tid til akklimatisering og tilpasning til @ndringer i vandkvalitetsbetingelserne.

. IIt, kveelstofforbindelser, pH-vaerdi og saltindhold

ltkoncentrationen skal veere passende i forhold til de relevante arter og de omgivelser, de holdes i. Der skal om
nedvendigt sorges for ekstra beluftning af vandet i bassinet. Koncentrationen af kvalstofforbindelser skal holdes lav.

PH-vardien afpasses efter arten og holdes s stabil som muligt. Saltindholdet skal afpasses efter fiskeartens behov
og til fiskens livstrin. Andringer i saltindholdet skal ske gradvis.

. Temperatur, belysning, stoj

Temperaturen skal holdes inden for de optimale temperaturgranser for de pagaldende fiskearter og holdes sa stabil
som muligt. /ndringer i temperaturen skal ske gradvis. Fisk skal have lys i en passende periode. Stojniveauet skal
holdes pa et minimum, og, hvor det er muligt, skal generatorer, filtreringsanlag og andet udstyr, der forrsager stoj
eller vibrationer, ikke placeres sammen med fiskeanlaggene.

Bestandstathed og komplekst miljo

Fiskenes bestandsteethed skal baseres pa fiskenes samlede behov for sd vidt angér miljemassige forhold, sundheds-
tilstand og velfaerd. Fisk skal have en tilstrakkelig mangde vand til at kunne svemme normalt, og der skal tages
hensyn til fiskenes storrelse, alder og sundhedstilstand samt fodringsmetode. Fiskene skal have relevant miljeberi-
gelse som f.eks. skjulesteder eller bundlag, medmindre adfeerdsmenstret indikerer, at der ikke er behov for dette.

. Fodring og héndtering

Fiskene fodres med passende fiskefoder og med passende mangder og intervaller. Fodring af fiskeyngel krever
serlig opmarksomhed i forbindelse med overgang fra levende foder til torfoder. Handtering af fisk skal holdes pa
et minimum.
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BILAG IV

METODER TIL AFLIVNING AF DYR

1. Ved aflivning af dyr anvendes en af de metoder, der er anfert i nedenstdende tabel.

Der kan anvendes andre metoder end dem, der er anfort i tabellen:

a) pé dyr, der er bevidstlese og ikke kommer til bevidsthed, inden de der

b) pa dyr, der anvendes i forbindelse med landbrugsrelateret forskning, ndr formalet med projektet kraever, at dyrene
holdes under vilkar, der svarer til vilkdrene for dyr pd erhvervsmassige bedrifter; disse dyr kan aflives i over-
ensstemmelse med kravene i bilag I til Ridets forordning (EF) nr. 1099/2009 af 24. september 2009 om beskyt-

telse af dyr pa aflivningstidspunktet (?).

2. Aflivning af dyr skal ske med en af folgende metoder:

a) bekraftelse af, at cirkulationen er ophert permanent

b) edeleggelse af hjernen

¢) dislokation af halsen

d) afbledning, eller

¢) bekraftelse af, at rigor mortis har sat ind.

3. Tabel

Dyr — Hunde, A
bemerkninger/ Fisk Padder Krybdyr Fugle Gnavere | Kaniner f'li ?tte' Stttoge Ikke»m?nnfskellge

o rlr a:‘r]eog pattedyr primater

Overdosis bedovel- (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)

sesmiddel

Boltpistol (2)

Kuldioxid 3)

Cervikal dislokering (4) (5) (6)

Slag i hovedet ?) (8) 9) (10)

Dekapitering (11) (12)

Elektrisk bedevelse (13) (13) (13) (13) (13) (13)

Inaktive gasser (Ar, (14)

Ny)

Skydning ved brug (15) (16) (15)

af passende rifler,

pistoler og ammu-

nition

(") EUT L 303 af 18.11.2009. s. 1.
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Krav

(1) Anvendes, hvor det er hensigtsmaessigt, efter forudgdende sedering.
(2) Anvendes kun pa store krybdyr.
(3) Anvendes kun gradvist. Anvendes ikke pa fostre af gnavere og nyfedte gnavere.
(4) Anvendes kun pé fugle pd under 1 kg. Fugle pd over 250 g sederes.
(5) Anvendes kun pé gnavere pa under 1 kg. Gnavere pa over 150 g sederes.
(6) Anvendes kun pé kaniner pd under 1 kg. Kaniner pd over 150 g sederes.
(7) Anvendes kun pé fugle pa under 5 kg.
(8) Anvendes kun péd gnavere pa under 1 kg.
(9) Anvendes kun pd kaniner pd under 5 kg.

(10) Anvendes kun pd nyfedte unger.

(11) Anvendes kun pé fugle pd under 250 g.

(12) Anvendes kun, hvis det ikke er muligt at anvende andre metoder.

(13) Kraever specialudstyr.

(14) Anvendes kun pé svin.

(15) Anvendes kun af erfarne skytter pa feltbetingelser.

(16) Anvendes kun af erfaren skytte pa feltbetingelser, hvis det ikke er muligt at anvende andre metoder.
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10.

11.

BILAG V

LISTE OVER FAKTORER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 23, STK. 3

. Gaeldende national lovgivning vedrerende erhvervelse, hold, pasning og anvendelse af dyr til videnskabelige formal.

. Etik vedrerende forholdet mellem mennesker og dyr, livets vardi i sig selv og argumenter for og imod anvendelse af

dyr til videnskabelige formal.

. Grundlaggende og hensigtsmessig artsspecifik biologi med hensyn til anatomi, fysiologiske egenskaber, avl, genetik

og genetiske @ndringer.

. Dyreadfeerd, dyrehold og berigelse.

. Artsspecifikke handteringsmetoder og forseg, ndr det er hensigtsmassigt.

. Forvaltning af dyresundhed og hygiejne.

. Anerkendelse af artsspecifik angst, smerte og lidelse for de mest almindelige forsegsdyr.
. Anwstesi, smertelindring og aflivning.

. Anvendelse af humane endepunkter.

Krav om erstatning, begransning og forfinelse.

Udformning af forseg og projekter, ndr det er hensigtsmassigt.
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10.

11.

12.

1.

2.

3.

BILAG VI

LISTE OVER FAKTORER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 37, STK. 1, LITRA c)

. Relevansen af og begrundelsen for:

a) dyrenes anvendelse, herunder deres oprindelse, ansldede antal, art og livsstadier

b) de pageldende forseg.

. Anvendelse af metoder til erstatning, begreensning og forfinelse i forbindelse med dyreforsog.

. Planlagt anvendelse af bedovelse, analgetika og andre former for smertelindring.

. Begransning, undgaelse og lindring af enhver form for lidelser for dyret fra fodsel til ded, nar det er hensigtsmassigt.
. Anvendelse af humane endepunkter.

. Forspgs- eller observationsstrategi og statistisk planleegning med henblik pa at mindske antallet af dyr, smerte,

lidelser, angst og miljekonsekvenser, ndr det er hensigtsmeassigt.

. Genanvendelse af dyr og den kumulative virkning heraf pd dyrene.
. Den foresldede klassificering af forseg efter belastningsgraden.

. Undgaelse af ubegrundet gentagelse af forseg, nir det er hensigtsmaessigt.

De forhold, hvorunder dyrene anbringes, holdes og passes.
Aflivningsmetoder.

Kompetence for de personer, der medvirker i projektet.

BILAG VII

EU-REFERENCELABORATORIETS PLIGTER OG OPGAVER

Det i artikel 48 navnte EU-referencelaboratorium er Kommissionens Fealles Forskningscenter.
EU-referencelaboratoriet har navnlig til opgave:

a) at koordinere og fremme udviklingen og anvendelsen af alternativer til forseg, herunder pd omrdderne grundforsk-
ning og anvendt forskning samt lovmassige forsog

b) at koordinere valideringen af alternative tilgange pa EU-niveau
¢) at fungere som kontaktpunkt for udveksling af oplysninger om udviklingen af alternative tilgange

d) at oprette, opretholde og forvalte offentlige databaser og informationssystemer vedrerende alternative tilgange og
deres udvikling

¢) at fremme dialogen mellem lovgivere, tilsynsmyndigheder og alle relevante interessenter, navnlig industrien, biome-
dicinske videnskabsmand, forbrugerorganisationer og dyrevelfaerdsgrupper, med henblik pd udvikling, validering,

lovfestelse, international anerkendelse og anvendelse af alternative tilgange.

EU-referencelaboratoriet skal deltage i valideringen af alternative tilgange.
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BILAG VIII

KLASSIFICERING AF FORSOG EFTER BELASTNINGSGRADEN

Et forsegs belastningsgrad skal fastlaegges efter graden af smerte, lidelse, angst eller varigt mén, som det enkelte dyr
forventes at opleve under forsoget.

Afsnit I: Kategorier af belastningsgrad
Terminal:

Forsog, der udelukkende foretages under universel bedevelse, og hvorefter dyret ikke kommer til bevidsthed igen, klas-
sificeres som »terminalec.

Let belastende:

Forsag pd dyr, som indeberer, at dyrene sandsynligvis vil opleve kortvarig let belastende smerte, lidelse eller angst, og
forseg uden nogen betydelig svaekkelse af dyrenes velvare eller generelle tilstand klassificeres som »let belastendec.

Moderat belastende:

Forsag pd dyr, som indebrer, at dyrene sandsynligvis vil opleve kortvarig moderat belastende smerte, lidelse eller angst
eller langvarig let belastende smerte, lidelse eller angst, og forseg, der sandsynligvis medferer moderat svakkelse af
dyrenes velvare eller generelle tilstand, klassificeres som »moderat belastende.

Betydeligt belastende:

Forsog pd dyr, som indebarer, at dyrene sandsynligvis vil opleve betydeligt belastende smerte, lidelse eller angst eller
langvarig moderat belastende smerte, lidelse eller angst, og forseg, der sandsynligvis medforer betydelig svakkelse af
dyrenes velvare eller generelle tilstand, klassificeres som »betydeligt belastende«.

Afsnit II: Ratingkriterier

Nar belastningsgraden skal kategoriseres, skal der tages hensyn til ethvert indgreb eller enhver handtering af et dyr inden
for et defineret forseg. Den bestemmes ud fra de mest belastende virkninger, som det enkelte dyr forventes at opleve, efter
at alle passende forfinelsesteknikker er blevet anvendt.

Ved henforelsen af et forseg til en bestemt kategori tages der hensyn til forsegstypen og en rakke andre faktorer. Alle
disse faktorer vil blive vurderet i hvert enkelt tilfelde.

De faktorer, der vedrerer forseget, omfatter:

— typen af handtering

— arten af smerte, lidelse, angst eller varigt mén fordrsaget af (alle elementer af) forseget og dets intensitet, varigheden,
hyppigheden og de forskellige teknikker, der anvendes.

— kumulativ lidelse under et forsag

— forhindring i at udtrykke naturlig adfeerd, herunder restriktioner for standarderne for opstaldning, pasning og pleje.

[ afsnit III gives der eksempler pa forseg, som er klassificeret med en af de nazvnte belastningsgrader pd grundlag af
faktorer, der vedrerer selve forsegstypen. De giver en forste indikation af, hvilken klassifikation der vil veere den mest
passende for en bestemt forsagstype.
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Med henblik pd den endelige bestemmelse af et forsegs belastningsgrad skal der dog ogsd tages hensyn til folgende
supplerende faktorer, der vurderes i hvert enkelt tilfelde:

— art og genotype

— dyrets modenhed, alder og ken

— dyrets traeningserfaring i forhold til forseget

— hvis dyret skal anvendes igen, de tidligere forsegs belastningsgrad

— de metoder, der anvendes til at mindske eller fjerne smerte, lidelse og angst, herunder forfinelsen af opstaldnings-,
pasnings- og plejebetingelserne

— humane endepunkter.

Afsnit III:

Eksempler pa forskellige forsegstyper, som er klassificeret med en af belastningsgraderne pa grundlag af faktorer, der
vedrerer selve forsegstypen

1. Let belastende:

a) Bedovelse bortset fra det ene formdl at aflive

b) Farmakokinetisk undersogelse, hvor der indgives en enkelt dosis og tages et begrenset antal blodprever (i alt
< 10 % af blodvolumen), og stoffet ikke forventes at fordrsage nogen sporbar skadelig virkning

¢) Noninvasiv billeddannelse (dvs. MRI) med passende sedering eller bedavelse

d) Overfladiske forseg, dvs. ere- og halebiopsi, ikke-kirurgisk subkutan implantation af minipumper og transpondere

¢) Anvendelse af eksterne telemetriske anordninger, der kun fordrsager mindre svakkelse hos dyrene eller mindre
forstyrrelse af normal aktivitet og adferd

f) Indgivelse af stoffer gennem subkutane, intramuskulare, intraperitoneale indgiftsmader, via sonde og intravengst
via overfladiske blodkar, hvor stoffet kun har let indvirkning pé& dyret, og der er tale om passende mangder for
dyrets storrelse og art

g) Indsettelse af tumorer eller spontane tumorer, der ikke fordrsager paviselige kliniske skadevirkninger (dvs. sma,
subkutane, ikke-invasive knuder)

h) Opdrat af genetisk aendrede dyr, der forventes at resultere i en feenotype med let virkning

i) Fodring med @ndret kost, der ikke opfylder alle dyrets ernaringsbehov og forventes at forarsage let klinisk
abnormitet inden for undersegelsens tidsrum

j) Korttidstilbageholdelse (< 24 timer) i metabolske bure

k) Undersogelser, der omfatter kortvarig fratagelse af sociale partnere, kortvarig opstaldning af voksne rotter eller
mus af sociale stammer i ensomhed
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1) Modeller, der udsetter dyr for skadelige stimuli, der kortvarigt bliver associeret med let smerte, lidelse eller angst,
og som dyrene med held kan undga

m) En kombination eller akkumulation af folgende eksempler kan fore til klassificering som »let belastende«:

i) vurdering af kropsopbygning med ikke-invasive foranstaltninger og et mindstemdl af begraensninger

ii) overvdgning via EKG med ikke-invasive teknikker med et minimum af eller ingen begraensning af de tilvante

dyr

iii) anvendelse af eksterne telemetriske anordninger, der ikke forventes at forarsage svakkelse hos socialt tilpas-
sede dyr og ikke forstyrre normal aktivitet og adferd

iv) opdrat af genetisk @ndrede dyr, der ikke forventes at have nogen klinisk sporbar skadelig faenotype

v) tilfgjelse af inaktive markerer i kosten for at folge maveindholdets passage

vi) fjernelse af foder i < 24 timer for voksne rotter

vii) open field testning.

2. Moderat belastende:

a) Hyppig anvendelse af teststoffer, der frembringer moderate kliniske virkninger, og udtagning af blodprever
(> 10 % af blodvolumen) hos et bevidst dyr inden for fi dage uden volumenudskiftning

b) Akutte dose-range finding-undersogelser, test for kronisk toksicitet/carcinogenicitet med ikke-dedelige ende-
punkter

¢) Kirurgi under universel bedevelse og passende smertelindring i forbindelse med smerte, lidelse eller svakkelse af
den generelle tilstand efter operation. Som eksempel kan nzvnes: thoracotomi, craniotomi, laparotomi, orchiek-
tomi, lymphadenektomi, thyroidektomi, ortopadkirurgi med effektiv stabilisering og sarbehandling, organtrans-
plantation med effektiv kontrol med afstedning, kirurgisk implantation af katetere eller biomedicinsk udstyr (f.eks.
telemetriske sendere, minipumper osv.)

d) Modeller for indsettelse af tumorer eller spontane tumorer, der forventes at fordrsage moderat smerte eller angst
eller moderat interferens med normal adfaerd

¢) Bestrdling eller kemoterapi med en subletal dosis eller med en ellers letal dosis, men med genopbygning af
immunsystemet. Skadelige virkninger forventes at blive lette eller moderate og kortvarige (< 5 dage)

f) Opdrat af genetisk andrede dyr, der forventes at resultere i en feenotype med moderat virkning

g) Skabelse af genetisk @ndrede dyr gennem kirurgiske forsag

h) Anvendelse af metabolske bure, der medferer moderat indskreenkning af bevagelsesfriheden i en laengerevarende
periode (op til 5 dage)

i) Undersogelser med andret kost, der ikke opfylder alle dyrets ernzringsbehov og forventes at fordrsage moderat
klinisk abnormitet inden for undersegelsens tidsrum

j) Fjernelse af foder i 48 timer for voksne rotter

k) Fremkaldelse af flugt- og unddragelsesreaktioner, hvor dyret ikke er i stand til at flygte eller unddrage sig stimulus,
og som forventes at resultere i moderat angst.
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3. Betydeligt belastende:

a) Test for toksicitet, hvor deden er endepunkt, eller hvor dedsfald kan forventes, og der fremkaldes svare pato-
fysiologiske tilstande. F.eks. test for akut toksicitet ved en enkelt dosis (jf. OECD’s retningslinjer for afprevning)

b) Afprevning af udstyr, hvor svigt kan fordrsage betydelig smerte, angst eller ded for dyret (f.eks. hjertemaskiner)

¢) Test af styrken af vacciner, der er karakteriseret ved permanent svakkelse af dyrets tilstand, fremadskridende
sygdom, der forer til deden, forbundet med langvarig moderat smerte, angst eller lidelse

d) Bestréling eller kemoterapi med en dedelig dosis uden genopbygning af immunsystemet eller genopbygning med
produktion af graft versus host-sygdom

¢) Modeller for indsattelse af tumorer eller spontane tumorer, der forventes at fordrsage fremadskridende dedelig
sygdom forbundet med langvarig moderat smerte, angst eller lidelse. F.eks. tumorer, der fremkalder kakeksi,
invasive knogletumorer, tumorer, der forer til metastatisk spredning, og tumorer, der far lov at danne sar

f) Kirurgiske og andre indgreb i dyr under universel bedevelse, der forventes at resultere i betydeligt belastende eller
vedvarende moderat smerte, lidelse eller angst efter operationen, eller betydeligt belastende og vedvarende svak-
kelse af dyrenes generelle tilstand. Fremkaldelse af ustabile frakturer, thoracotomi uden passende analgetika eller
trauma, der fremkalder multipel organsvigt

g) Organtransplantation, hvor organafstedning kan tenkes at fore til betydeligt belastende angst eller svackkelse af
dyrenes generelle tilstand (f.eks. xenotransplantation)

h) Opdraet af dyr med genetiske forstyrrelser, der forventes at opleve betydeligt belastende og vedvarende svakkelse
af den generelle tilstand, f.eks. Huntingtons chorea, dystrophia musculorum progressiva, kronisk recidiverende
neuritis-modeller

i) Anvendelse af metabolske bure, der medforer betydeligt belastende indskraenkning af bevagelsesfriheden i en
leengerevarende periode

j) Uundgdeligt elektrisk shock (f.eks. til at fremkalde indlert hjelpeloshed)

k) Fuldstendig isolation i langerevarende perioder for sociale arter. f.cks. hunde og ikke-menneskelige primater

1) Immobiliseringsstress til at forarsage mavesdr eller hjertesvigt hos rotter

m) Forcerede svomme- eller motionstest med udmattelse som endepunkt.
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1137/2008 af 22. oktober 2008 om tilpasning
til Rddets afgorelse 1999/468[EF af visse retsakter, der er omfattet af proceduren i traktatens artikel 251, for si
vidt angér forskriftsproceduren med kontrol — Tilpasning til forskriftsproceduren med kontrol — Del 1

(Den Europeeiske Unions Tidende L 311 af 21. november 2008)

Side 29, bilag, punkt 5.6, ny artikel 8, stk. 3:

I stedet for: »3.  Gennemforelsesforanstaltningerne vedtages mindst ni méneder for indledningen af en dataindsam-
lingsperiode.«

leeses: »3.  Gennemforelsesforanstaltningerne fastleegges mindst ni mdneder for indledningen af en dataindsam-
lingsperiode.«
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