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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)
KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 1076/2012
af 14. november 2012
om godkendelse af veesentlige @ndringer af varespecifikationen for en betegnelse, der er opfert i
registret over beskyttede oprindelsesbetegnelser og beskyttede geografiske betegnelser (Carne
Marinhoa (BOB))

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (2)  Eftersom de pdgaldende andringer ikke er af mindre

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 510/2006 af
20. marts 2006 om beskyttelse af geografiske betegnelser og
oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og fedevarer (),
serlig artikel 7, stk. 4, forste afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionen har i henhold til artikel 9, stk. 1, forste
afsnit, i forordning (EF) nr. 510/2006 og artikel 17, stk.
2, i samme forordning behandlet Portugals ansegning
om godkendelse af andringer af visse aspekter af vares-
pecifikationen for den beskyttede oprindelsesbetegnelse
»Carne Marinhoa«, der er registreret i henhold til
Kommissionens forordning (EF) nr. 1107/96 (2).

omfang, jf. artikel 9 i forordning (EF) nr. 510/2006,
har Kommissionen i medfer af artikel 6, stk. 2, forste
afsnit, i neevnte forordning offentliggjort eendringsanseg-
ningen i Den Europeiske Unions Tidende (°). Da Kommis-
sionen ikke har modtaget indsigelser, jf. artikel 7 i
forordning (EF) nr. 510/2006, ber andringerne
godkendes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De @ndringer af varespecifikationen, der er offentliggjort i Den
Europeiske Unions Tidende, og som vedrerer betegnelsen i bilaget
til denne forordning, godkendes.

Artikel 2

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 14. november 2012.

() EUT L 93 af 31.3.2006, s. 12.
(%) EFT L 148 af 21.6.1996, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Dacian CIOLOS

Medlem af Kommissionen

() EUT C 71 af 9.3.2012. s. 33.
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BILAG

Landbrugsprodukter bestemt til konsum, som er opfert i traktatens bilag I:

Kategori 1.1. Kod (og slagteaffald), fersk
PORTUGAL
Carne Marinhoa (BOB)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1077/2012
af 16. november 2012

om en felles sikkerhedsmetode for nationale sikkerhedsmyndigheders tilsyn efter udstedelse af et
sikkerhedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-parlamentets og Radets direktiv
2004/49(EF af 29. april 2004 om jernbanesikkerhed i EU og
om @ndring af Radets direktiv 95/18/EF om udstedelse af
licenser til jernbanevirksomheder og direktiv 2001/14/EF om
tildeling af jernbaneinfrastrukturkapacitet og opkravning af
afgifter for brug af jernbaneinfrastruktur samt sikkerhedscertifi-
cering (1), serlig artikel 6, og

ud fra folgende betragtninger:

1

Et af formadlene med direktiv 2004/49/EF er at forbedre
adgangen til markedet for jernbanetransportydelser ved at
fastsatte felles principper for forvaltningen og regule-
ringen af og tilsynet med jernbanesikkerheden. Direktiv
2004/49/[EF sikrer ogsa ligebehandling af alle jernbane-
virksomheder ved at indfere de samme krav til sikker-
hedscertificering i hele EU.

I overensstemmelse med direktiv 2004/49/EF gav
Kommissionen den 5. oktober 2009 Det Europaiske
Jernbaneagentur (agenturet) mandat til at udferdige et
udkast til en falles sikkerhedsmetode for nationale
sikkerhedsmyndigheders tilsyn efter udstedelse af et
sikkerhedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse til
jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere. Agen-
turet indgav sin anbefaling til den falles sikkerheds-
metode ledsaget af en konsekvensanalyse til Kommis-
sionen i overensstemmelse med Kommissionens
mandat. Denne anbefaling ligger til grund for narve-
rende forordning.

Kommissionens forordning (EU) nr. 1158/2010 af
9. december 2010 om en felles sikkerhedsmetode til
vurdering af overholdelsen af kravene til opnaelse af jern-
banesikkerhedscertifikater (3) fastsatter en metode til
vurdering af overensstemmelse med kravene for at
opnd sikkerhedscertifikater efter artikel 10, stk. 2, litra
a), og artikel 10, stk. 2, litra b), i direktiv 2004/49/EF.
Forordningen definerer de kriterier, der ligger til grund
for de nationale sikkerhedsmyndigheders vurdering,
beskriver de procedurer, der skal folges, og fastlaegger
de principper, som de nationale sikkerhedsmyndigheder
skal overholde under tilsynet som defineret i forord-
ningen efter udstedelse af et sikkerhedscertifikat.

() EUT L 164 af 30.4.2004, s. 44.
() EUT L 326 af 10.12.2010, s. 11.

)

Kommissionens forordning (EU) nr. 1169/2010 af
10. december 2010 om en falles sikkerhedsmetode til
vurdering af overholdelsen af kravene til opnéelse af jern-
banesikkerhedsgodkendelser (°) omfatter alle de harmoni-
serede krav og vurderingsmetoder, som nationale sikker-
hedsmyndigheder kan bruge til at udstede sikkerhedsgod-
kendelser til infrastrukturforvaltere i henhold til artikel 11
i direktiv 2004/49/EF, som bade omfatter sikkerheds-
ledelsessystemets overordnede hensigtsmassighed og
eventuelle netspecifikke godkendelser. Den pagaldende
forordning definerer ogsd de kriterier, der ligger til
grund for de nationale sikkerhedsmyndigheders vurde-
ring, beskriver de procedurer, der skal folges, og fast-
leegger de principper, som de nationale sikkerhedsmyn-
digheder skal overholde under tilsynet som defineret i
forordningen efter udstedelse af en sikkerhedsgodken-
delse.

Efter udstedelse af et sikkerhedscertifikat eller en sikker-
hedsgodkendelse skal den nationale sikkerhedsmyndighed
indfere ordninger med henblik pa lebende at kontrollere,
om de resultater, der er beskrevet i ansegningen om et
sikkerhedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse, opnds
under driften, og at alle nedvendige krav fortsat opfyldes
som omhandlet i artikel 16, stk. 2, litra e), og artikel 17,
stk. 2, i direktiv 2004/49]EF.

For at kunne udfere sine opgaver i henhold til artikel 16,
stk. 2, litra f), i direktiv 2004/49/EF skal den nationale
sikkerhedsmyndighed ogsd ud fra sine tilsynsaktiviteter
vurdere effektiviteten af den overordnede sikkerhedslov-
givning. »Tilsyn« er den ordning, der oprettes af den
nationale sikkerhedsmyndighed for at overvige den
sikkerhedsmessige indsats, efter at den har udstedt et
sikkerhedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse.

Nédr den nationale sikkerhedsmyndighed gennemforer
tilsynet, skal den anvende de grundleeggende principper
for de nationale sikkerhedsmyndigheders tilsynsaktiviteter
— principperne om proportionalitet, konsistens, malret-
tethed, gennemsigtighed, ansvarlighed og samarbejde —
jf. forordning (EU) nr. 1158/2010 og forordning (EU) nr.
1169/2010. Der skal dog ogsd vedtages en ramme og
proces for disse principper, siledes at de kan anvendes i
praksis i den nationale sikkerhedsmyndigheds daglige
aktiviteter. Denne forordning fastleegger den nedvendige
ramme og proces for de nationale sikkerhedsmyndighe-
der, samtidig med at den styrker den gensidige tillid til
deres tilgange til og beslutningsprocesser under tilsyns-
aktiviteterne.

(}) EUT L 327 af 11.12.2010, s. 13.
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(8) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, som blev nedsat ved
artikel 27, stk. 1, i direktiv 2004/49/EF —

VEDTAGET FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrade

1. Denne forordning fastsatter en fealles sikkerhedsmetode
for tilsynet med den sikkerhedsmaessige indsats efter udstedelsen
af et sikkerhedscertifikat til jernbanevirksomheder eller en
sikkerhedsgodkendelse til infrastrukturforvaltere som omhandlet
i henholdsvis bilag IV til forordning (EU) nr. 1158/2010 og
bilag III til forordning (EU) nr. 1169/2010.

2. De nationale sikkerhedsmyndigheder skal anvende den
felles sikkerhedsmetode til at overvdge, om en jernbanevirk-
somhed eller infrastrukturforvalter overholder sin retlige forplig-
telse til at anvende et sikkerhedsledelsessystem med henblik pa
at sikre, at alle risici, der hidrerer fra deres aktiviteter, herunder
vedligeholdelsesaktiviteter, levering af materiel og brug af
kontrahenter, beherskes, og, hvor det er hensigtsmeassigt, til at
kontrollere anvendelsen af Kommissionens forordning (EU) nr.
1078/2012 af 16. november 2012 om en falles sikkerheds-
metode for overvigning, der skal anvendes af jernbanevirksom-
heder og infrastrukturforvaltere efter modtagelse af et sikker-
hedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse samt af enheder
med ansvar for vedligeholdelsen (?).

3. De nationale sikkerhedsmyndigheder skal anvende denne
forordning til at udfere deres tilsynsopgaver i henhold til
artikel 16, stk. 2, litra f), i direktiv 2004/49/EF og til at under-
rette medlemsstaterne om effektiviteten af den overordnede
sikkerhedslovgivning.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds »tilsyn« som fastlagt i artikel 2 i
forordning (EU) nr. 1158/2010 og artikel 2 i forordning (EU)
nr. 1169/2010.

Artikel 3
Tilsynsstrategi og -plan(er)

1. Den nationale sikkerhedsmyndighed skal udvikle og
gennemfore en tilsynsstrategi og en eller flere tilsynsplaner,
som beskriver, hvordan den mdlretter sine aktiviteter, og fast-
leegger prioriteringer for tilsynet som fastsat i bilaget.

2. Den nationale sikkerhedsmyndighed skal indsamle og
analysere oplysninger fra en lang rekke kilder. Den skal
anvende de indsamlede oplysninger og resultaterne af tilsynet
til de formal, der er fastsat i artikel 1.

(") Se side 8 i denne EUT.

3. Den nationale sikkerhedsmyndighed skal regelmassigt
evaluere tilsynsstrategien og tilsynsplanen (eller planerne) pa
baggrund af de indsamlede oplysninger og resultaterne af
tilsynet.

Artikel 4
Teknikker til gennemforelse af tilsyn

1. Den nationale sikkerhedsmyndighed skal vedtage
teknikker til gennemforelse af tilsynsaktiviteter. Disse teknikker
omfatter almindeligvis samtaler med personer pd forskellige
niveauer i en organisation, gennemgang af dokumenter og regi-
streringer i relation til sikkerhedsledelsessystemet og underso-
gelse af dette systems sikkerhedsmaessige resultater som obser-
veret under inspektion eller tilknyttede aktiviteter.

2. Den nationale sikkerhedsmyndighed sikrer, at dens tilsyns-
aktiviteter omfatter kontrol af

a) sikkerhedsledelsessystemets effektivitet

b) effektiviteten af individuelle elementer eller delelementer af
sikkerhedsledelsessystemet, herunder driftsaktiviteter.

Artikel 5
Sammenhang mellem vurdering og tilsyn

1. Den nationale sikkerhedsmyndighed skal anvende de
oplysninger, der indsamles under vurderingen af en jernbane-
virksomheds eller infrastrukturforvalters ~sikkerhedsledelses-
system, i forbindelse med sit tilsyn med den fortsatte anvendelse
af sikkerhedsledelsessystemet efter udstedelse af et sikkerheds-
certifikat eller en sikkerhedsgodkendelse.

2. Den nationale sikkerhedsmyndighed skal ogsd anvende de
oplysninger, der indsamles under tilsynsaktiviteterne, til at
revurdere en jernbanevirksomheds eller infrastrukturforvalters
sikkerhedsledelsessystem inden fornyelse af et sikkerhedscerti-
fikat eller en sikkerhedsgodkendelse.

Artikel 6

Kompetencekrav til personer, der er beskaftiget med
tilsynsaktiviteter

Den nationale sikkerhedsmyndighed indferer et system, som
sikrer, at tilsynsaktiviteterne udferes af kompetent personale.

Artikel 7
Beslutningskriterier

1. Den nationale sikkerhedsmyndighed skal fastleegge og
offentliggere beslutningskriterier for den made, hvorpd den
overvager, fremmer og i relevante tilfeelde handhaver overens-
stemmelse med den overordnede sikkerhedslovgivning. Disse
kriterier skal ogsd omfatte manglende overensstemmelse i
forbindelse med den kontinuerlige anvendelse af en jernbane-
virksomheds eller infrastrukturforvalters sikkerhedsledelses-
system og med den overordnede sikkerhedslovgivning.



17.11.2012

Den Europziske Unions Tidende

L 320/5

2. Den nationale sikkerhedsmyndighed skal vedtage og
offentliggere en procedure, som giver jernbanevirksomheder
og infrastrukturforvaltere mulighed for at klage over beslutnin-
ger, der traffes under tilsynsaktiviteter, uden derved at
indskrenke muligheden for domstolsprevelse af sddanne beslut-
ninger.

Artikel 8
Samordning og samarbejde

1. Nationale sikkerhedsmyndigheder, som deltager i tilsynet
med en jernbanevirksomhed, der opererer i mere end én
medlemsstat, skal samordne deres tilgang til tilsyn med
henblik pé at sikre, at jernbanevirksomhedens sikkerhedsledel-
sessystem er effektivt og dakker alle relevante aktiviteter.
Samordningen skal omfatte en aftale om, hvilke oplysninger
der udveksles mellem nationale sikkerhedsmyndigheder, med
henblik pé at sikre en falles tilgang til tilsynet med den pagel-
dende jernbanevirksomhed. Samordningen skal ogsd omfatte
udveksling af oplysninger om den pdgaldende nationale sikker-

hedsmyndigheds tilsynsstrategi og -plan(er), herunder eventuelle
relevante resultater, med henblik péd at muliggere en falles
tilgang til hdndtering af manglende overholdelse.

2. Nationale sikkerhedsmyndigheder udvikler samarbejdsord-
ninger med undersagelsesorganer, certificeringsorganer for
enheder med ansvar for vedligeholdelsen og andre kompetente
myndigheder med henblik pd at udveksle oplysninger og
samordne deres reaktion pd manglende overholdelse af den
overordnede sikkerhedslovgivning.

Artikel 9
Ikrafttraedelse og anvendelse

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

Den anvendes fra den 7. juni 2013.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 16. november 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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Tilsynsaktiviteter

1. Udformning af tilsynsstrategi og -plan(er)
Den nationale sikkerhedsmyndighed skal:
a) identificere omrdder for malrettede tilsynsaktiviteter

b) udvikle en eller flere tilsynsplaner, som viser, hvordan den vil gennemfore tilsynsstrategien i lobetiden for et gyldigt
sikkerhedscertifikat eller en gyldig sikkerhedsgodkendelse

¢) udarbejde et indledende overslag over de ressourcer, der kraves for at gennemfere planen eller planerne, med
udgangspunkt i de udpegede malomrider

d) tildele ressourcer med henblik pa at gennemfore planen eller planerne

e) bruge data/oplysninger fra en lang rakke kilder som input til strategien og planen eller planerne. Kilderne kan veere
oplysninger indsamlet under vurderingen af sikkerhedsledelsessystemer, resultater af tidligere tilsynsaktiviteter,
oplysninger fra godkendelser til at idriftsztte delsystemer eller koretojer, nationale undersegelsesorganers ulykkes-
rapporter| -anbefalinger, andre ulykkes-/handelsesrapporter eller -data, en jernbanevirksomheds|infrastrukturforval-
ters drsberetning til den nationale sikkerhedsmyndighed, drlige vedligeholdelsesrapporter fra enheder med ansvar for
vedligeholdelsen, klager fra offentligheden og andre relevante kilder.

2. Formidling af tilsynsstrategi og -plan(er)
Den nationale sikkerhedsmyndighed skal:

a) formidle de overordnede mal for tilsynsstrategien og en generel forklaring af planen eller planerne til de berorte
jernbanevirksomheder eller infrastrukturforvaltere og, ndr det er hensigtsmessigt, til andre berorte parter

b) forklare de bererte jernbanevirksomheder eller infrastrukturforvaltere, hvordan tilsynsplanen eller -planerne vil blive
gennemfort.

3. Gennemforelse af tilsynsstrategi og -plan(er)

Den nationale sikkerhedsmyndighed skal:
a) gennemfore planen eller planerne

b) treffe passende foranstaltninger for at hdndtere manglende overensstemmelse, herunder udstedelse af patreengende
sikkerhedsadvarsler (safety alerts)

¢) evaluere, hvor fyldestgerende en jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter har udviklet og gennemfort en eller
flere handlingsplaner for at afhjlpe tilfelde af manglende overholdelse, som den nationale sikkerhedsmyndighed
har papeget, inden for en angivet tidsfrist.

4. Resultater af tilsynsplan(er)

Den nationale sikkerhedsmyndighed skal:

a) informere den pigaldende jernbanevirksomhed eller infrastrukturforvalter om, hvor effektive deres sikkerhedsledel-
sessystemer har veret med hensyn til at levere sikker drift, herunder identifikation af omrdder, hvor jernbanevirk-
somheden eller infrastrukturforvalteren ikke overholder kravene

b) have en oversigt over den sikkerhedsmassige indsats hos de enkelte jernbanevirksomheder eller infrastrukturfor-
valtere, der opererer i den pigeldende medlemsstat

¢) offentliggore sine synspunkter pd det overordnede sikkerhedsniveau i medlemsstaten og formidle dem til relevante
parter

d) offentliggore sine synspunkter pé effektiviteten af den overordnede sikkerhedslovgivning og formidle dem til
relevante parter.

5. Evaluering af tilsynsaktiviteter

P& baggrund af de erfaringer, der opnds under tilsynsaktiviteterne, skal den nationale sikkerhedsmyndighed regelmas-
sigt:

a) evaluere planen eller planerne for at kontrollere, om det oprindelige mél med tilsynsaktiviteten, anvendelsen af
datafoplysninger fra en lang reekke kilder, tilsynsresultaterne og ressourcetildelingen er hensigtsmassige, og endre
prioriteringerne efter behov

b) foretage de nedvendige @ndringer i planen eller planerne, hvis de skal revideres, og overveje indvirkningen af
andringerne pé tilsynsstrategien
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¢) fremsette sine synspunkter og forslag over for medlemsstaten efter behov med det formdl at afhjelpe eventuelle
mangler i den overordnede sikkerhedslovgivning.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 1078/2012
af 16. november 2012

om en felles sikkerhedsmetode for overvigning, der skal anvendes af jernbanevirksomheder og
infrastrukturforvaltere efter modtagelse af et sikkerhedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse og
af enheder med ansvar for vedligeholdelsen

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/49/EF af 29. april 2004 om jernbanesikkerhed i EU og
om @ndring af Rddets direktiv 95/18/EF om udstedelse af
licenser til jernbanevirksomheder og direktiv 2001/14/EF om
tildeling af jernbaneinfrastrukturkapacitet og opkravning af
afgifter for brug af jernbaneinfrastruktur samt sikkerhedscertifi-
cering (jernbanesikkerhedsdirektivet) ('), sarlig artikel 6, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Kommissionen ber vedtage anden serie af de falles
sikkerhedsmetoder pa grundlag af en anbefaling fra Det
Europaiske Jernbaneagentur (agenturet), og denne serie
ber mindst omfatte de metoder, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 3, litra c), i direktiv 2004/49/EF.

[ overensstemmelse med direktiv 2004/49/EF gav
Kommissionen den 5. oktober 2009 Det Europaiske
Jernbaneagentur (agenturet) mandat til at udferdige et
udkast til en falles sikkerhedsmetode til at kontrollere,
at de strukturelt definerede delsystemer drives og vedlige-
holdes i overensstemmelse med de relevante veesentlige
krav. Denne felles sikkerhedsmetode ber fastlegge de
metoder, der skal anvendes bade til at kontrollere, om
de strukturelt definerede delsystemer (herunder drift og
trafikstyring) drives og vedligeholdes i overensstemmelse
med alle vasentlige sikkerhedskrav, og til at overvdge,
om delsystemerne og deres integration i systemerne
fortsat opfylder sikkerhedskravene under drift og vedlige-
holdelse. Agenturet indgav sin anbefaling til den falles
sikkerhedsmetode ledsaget af en konsekvensanalyse til
Kommissionen i overensstemmelse med Kommissionens
mandat. Denne anbefaling ligger til grund for narve-
rende forordning.

For at muliggere sikker integration, drift og vedligehol-
delse af strukturelt definerede delsystemer i jernbanesy-
stemet og for at sikre, at veasentlige krav opfyldes i
forbindelse med driften, ber jernbanevirksomheders og
infrastrukturforvalteres  sikkerhedsledelsessystemer — og
systemer, der drives af enheder med ansvar for vedlige-
holdelsen, omfatte alle nedvendige ordninger, herunder
processer og procedurer samt tekniske, operationelle og
organisatoriske risikostyringsforanstaltninger. Derfor ber
overvagningen af, om jernbanevirksomheders og infra-
strukturforvalteres sikkerhedsledelsessystemer og vedlige-
holdelsessystemer, der drives af enheder med ansvar for
vedligeholdelsen, anvendes korrekt og effektivt, omfatte
kravene til strukturelt definerede delsystemer i forbindelse
med deres driftsforhold.

() EUT L 164 af 30.4.2004, s. 44.

S

Denne forordning ber muliggere effektiv ledelse af jern-
banesikkerheden i forbindelse med drift og vedligehol-
delse og den ber forbedre ledelsessystemet, sd vidt det
er ngdvendigt og praktisk muligt.

Denne forordning ber ogsa gore det muligt sa tidligt som
muligt at identificere tilfeelde, hvor et ledelsessystem
anvendes pd mader, der ikke er i overensstemmelse
med reglerne, og som kan resultere i ulykker, haendelser,
narved-haendelser eller andre farlige tildragelser. For at
handtere sddanne former for manglende overholdelse
under drift og vedligeholdelse ber der anvendes en
harmoniseret proces for overvigningsaktiviteter. Denne
harmoniserede proces ber navnlig anvendes til at
kontrollere, om jernbanevirksomheders og infrastruktur-
forvalteres sikkerhedsledelsessystemer giver de forventede
resultater, og om vedligeholdelsessystemer, der drives af
enheder med ansvar for vedligeholdelsen, giver de forven-
tede resultater.

Jernbanevirksomhederne og infrastrukturforvalterne ber
overvdge, om de ordninger, de har udviklet gennem
deres sikkerhedsledelsessystem for at kunne varetage
driften sikkerhedsmeessigt forsvarligt, herunder pd speci-
fikke net, anvendes korrekt, og hvilke resultater de giver.

Denne forordning ber lette adgangen til markedet for
vitksomheder, der leverer jernbanetransport, ved at
harmonisere den overvigningsproces, der skal sikre, at
jernbanesystemet til enhver tid opfylder sikkerhedskra-
vene. Denne forordning ber endvidere hjelpe med at
skabe gensidig tillid og gennemsigtighed mellem
medlemsstaterne ved at harmonisere udvekslingen af
sikkerhedsrelevante  oplysninger mellem  forskellige
aktorer i jernbanesektoren for at styre sikkerheden pa
tveers af de forskellige grenseflader, der findes inden
for denne sektor, og ved at harmonisere den dokumen-
tation, der folger af anvendelsen af overvigningsproces-
sen.

Med henblik pd at rapportere til Kommissionen om
effektiviteten og anvendelsen af denne forordning og i
relevante tilfelde indgive anbefalinger til forbedring
heraf ber agenturet kunne indsamle relevante oplysninger
fra de forskellige akterer, herunder nationale sikkerheds-
myndigheder, certificeringsorganer for enheder med
ansvar for vedligeholdelse af godsvogne og andre
enheder med ansvar for vedligeholdelsen, som ikke er
omfattet af anvendelsesomradet for Kommissionens
forordning (EU) nr. 445/2011 af 10. maj 2011 om en
ordning for certificering af enheder med ansvar for
vedligeholdelse af godsvogne (2).

() EUT L 122 af 11.5.2011, s. 22.
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9) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er omhandlet i
artikel 27, stk. 1, i direktiv 2004/49/EF —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Denne forordning fastlegger en falles sikkerhedsmetode
for overvigning og muligger sdledes en effektiv ledelse af
sikkerheden i jernbanesystemet i forbindelse med drift og
vedligeholdelse og en forbedring af ledelsessystemet, ndr der
er grund til det.

2. Denne forordning skal anvendes til at:

a) kontrollere, om alle processer og procedurer i ledelsessyste-
met, herunder tekniske, operationelle og organisatoriske risi-
kostyringsforanstaltninger, anvendes korrekt og fungerer
effektivt. For jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere
vil kontrollen omfatte dels de tekniske, operationelle og
organisatoriske forhold, der er nedvendige for at opné certi-
ficering eller godkendelse som omhandlet i direktiv
2004/49[EF, artikel 10, stk. 2, litra a), hhv. artikel 11, stk.
1, litra a), dels de forholdsregler, der er truffet for at opnd
certificering eller godkendelse som omhandlet i direktiv
2004/49[EF, artikel 10, stk. 2, litra b), hhv. artikel 11, stk.
1, litra b)

b) kontrollere, om ledelsessystemet som helhed anvendes
korrekt og giver de forventede resultater

c) papege og gennemfore hensigtsmaessige forebyggende
ogleller korrigerende foranstaltninger, hvis der konstateres
relevante tilfelde af manglende overholdelse i forbindelse
med litra a) og b).

3. Denne forordning finder anvendelse pa jernbanevirksom-
heder og infrastrukturforvaltere, ndr de har faet udstedt et
sikkerhedscertifikat eller en sikkerhedsgodkendelse, og pa
enheder med ansvar for vedligeholdelsen.

Artikel 2
Definitioner

[ forbindelse med denne forordning finder definitionerne i
artikel 3 i direktiv 2004/49/EF anvendelse.

Desuden forstds ved:

a) »ledelsessystem«: enten jernbanevirksomheders og infrastruk-
turforvalteres sikkerhedsledelsessystemer som defineret i
artikel 3, litra i), i direktiv 2004/49/EF, der er i overensstem-
melse med kravene i direktivets artikel 9 og bilag III, eller
vedligeholdelsessystemet for enheder med ansvar for vedlige-
holdelsen, som overholder kravene i direktivets artikel 14a,
stk. 3

b) »overvigning«: de ordninger, som jernbanevirksomheder,
infrastrukturforvaltere eller enheder med ansvar for vedlige-
holdelsen indferer for at kontrollere, at deres ledelsessystem
anvendes korrekt og effektivt

¢) »granseflader« granseflader som defineret i artikel 3, nr. 7), i
Kommissionens forordning (EF) nr. 352/2009 (%).

Artikel 3
Overvégningsproces

1.  Hver jernbanevirksomhed, infrastrukturforvalter eller
enhed med ansvar for vedligeholdelse:

a) er ansvarlig for at gennemfore de overvigningsprocesser, der
er fastlagt i bilaget

b) skal sikre, at de risikostyringsforanstaltninger, der gennem-
fores af deres kontrahenter, ogsd overviges i overensstem-
melse med denne forordning. Til det formél skal de anvende
de den overvigningsproces, der er fastlagt i bilaget, eller
kraever via aftaleforhold, at deres kontrahenter anvender
denne proces.

2. Overvagningsprocessen skal omfatte folgende aktiviteter:

a) definition af strategi, prioriteringer og plan(er) for overvag-
ning

b) indsamling og analyse af oplysninger

¢) udformning af en handlingsplan for tilfelde af uacceptabel
manglende overholdelse af kravene i ledelsessystemet

d) gennemforelse af handlingsplanen, hvis en sddan plan er
udformet

e) evaluering af effektiviteten af tiltag i handlingsplanen, hvis en
sddan plan er udformet.

Artikel 4
Udveksling af oplysninger mellem involverede akterer

1. Jernbanevirksomheder, infrastrukturforvaltere og enheder
med ansvar for vedligeholdelsen, herunder deres kontrahenter,
skal via aftaleforhold sikre, at alle relevante sikkerhedsoplysnin-
ger, der folger af anvendelsen af den overvigningsproces, der er
beskrevet i bilaget, udveksles mellem dem, siledes at den anden
part kan treeffe korrigerende foranstaltninger med henblik pé at
sikre, at jernbanesystemet fortsat opfylder sikkerhedskravene.

2. Hvis jernbanevirksomheder, infrastrukturforvaltere og
enheder med ansvar for vedligeholdelsen gennem anvendelsen
af overvagningsprocessen konstaterer relevante sikkerhedsrisici i
forbindelse med fejl og konstruktionsmeassig uoverensstem-
melse med forskrifterne eller funktionssvigt i teknisk udstyr,
herunder strukturelt definerede delsystemer, skal de rapportere
disse risici til de andre involverede akterer, sd de kan treffe
korrigerende foranstaltninger med henblik pa at sikre, at jern-
banesystemet fortsat opfylder sikkerhedskravene.

Artikel 5
Rapportering

1. Som led i den drlige sikkerhedsrapport, jf. artikel 9, stk. 4,
i direktiv 2004/49/EF, rapporterer jernbanevirksomhederne og
infrastrukturforvalterne til den nationale sikkerhedsmyndighed
om anvendelsen af denne forordning.

() EUT L 108 af 29.4.2009, s. 4.
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2. Den nationale sikkerhedsmyndighed rapporterer om,
hvordan jernbanevirksomheder, infrastrukturforvaltere og, i det
omfang den har kendskab hertil, enheder med ansvar for
vedligeholdelsen anvender denne forordning, jf. artikel 18 i
direktiv 2004/49 EF.

3. Den érlige vedligeholdelsesrapport for enheder med ansvar
for vedligeholdelse af godsvogne, jf. punkt 1.7.4, litra k), i bilag
101 til forordning (EU) nr. 445/2011, skal indeholde oplysninger
om de erfaringer, som enheder med ansvar for vedligeholdelsen
har med anvendelsen af denne forordning. Agenturet samordner
indsamlingen af disse oplysninger med de relevante certifice-
ringsorganer.

4.  De ovrige enheder med ansvar for vedligeholdelsen, som
ikke er omfattet af anvendelsesomradet for forordning (EU) nr.
445/2011, skal ogsd oplyse agenturet om deres erfaring med
anvendelsen af denne forordning. Agenturet koordinerer
udvekslingen af erfaringer med disse enheder med ansvar for
vedligeholdelsen.

5. Agenturet indsamler derefter alle oplysninger om erfarin-
gerne med anvendelsen af denne forordning og indgiver efter

behov anbefalinger til Kommissionen med henblik pd at
forbedre denne forordning.

6.  De nationale sikkerhedsmyndigheder skal stotte agenturet
i forbindelse med indsamlingen af sddanne oplysninger fra jern-
banevirksomheder og infrastrukturforvaltere.

7. Senest tre dr efter denne forordnings ikrafttraedelse fore-
leegger agenturet Kommissionen en rapport med en analyse af
metodens effektivitet og af, hvilke erfaringer jernbanevirksom-
heder, infrastrukturforvaltere og enheder med ansvar for
vedligeholdelsen har gjort med at anvende denne forordning.

Artikel 6
Ikrafttraedelse og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 7. juni 2013.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 16. november 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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1.1.

1.2

1.3.

2.2

2.3.

2.4.

3.1.

3.2

4.2.

BILAG

OVERVAGNINGSPROCESSEN

Generelt

Overvégningsprocessen omfatter alle processer og procedurer i ledelsessystemet, herunder tekniske, operationelle og
organisatoriske risikostyringsforanstaltninger.

De overvagningsaktiviteter, der er omhandlet i artikel 3, stk. 2, er beskrevet i punkt 2-6.
Denne overvagningsproces er repetitiv og iterativ, som det fremgar af diagrammet i tillegget nedenfor.

Definition af strategi, prioriteringer og plan(er) for overvigning

. Med udgangspunkt i organisationens ledelsessystem er hver jernbanevirksomhed, infrastrukturforvalter og enhed med

ansvar for vedligeholdelsen ansvarlig for at definere sin strategi, sine prioriteringer og sine planer for overvigning.
Beslutningen om, hvad der skal prioriteres, treeffes ud fra oplysninger fra omrédder, der giver anledning til de storste
risici, og som kan have negative konsekvenser for sikkerheden, hvis de ikke overvdges effektivt. Der fastlegges en
prioritering for overvigningsaktiviteter, og den kraevede tid, indsats og ressourcemeangde angives. Ved prioriteringen
inddrages ogsé resultater fra tidligere anvendelser af overvdgningsprocessen.

Overvéagningsprocessen skal sa tidligt som muligt pavise uoverensstemmelser mellem ledelsessystemet og anven-
delsen af det, som kan resultere i ulykker, haendelser, narved-handelser eller andre farlige tildragelser. Den skal fore
til gennemforelse af foranstaltninger til afhjelpning af sddanne tilfeelde af manglende overholdelse.

Overvagningsstrategien og planerne skal definere kvantitative ogleller kvalitative indikatorer, der:

a) tidligt kan advare om afvigelser fra det forventede resultat eller kan give forsikring for, at det forventede resultat
opnds som planlagt

b) kan give oplysning om uenskede resultater
¢) kan statte beslutningsprocessen.

Indsamling og analyse af oplysninger

Indsamlingen og analysen af oplysninger skal gennemfores i overensstemmelse med den strategi, de prioriteringer og
de planer, der er fastlagt for overvdgningen.

For hver defineret indikator, jf. punkt 2.4, skal folgende gennemfores:
a) indsamling af nedvendige oplysninger

b

evaluering af, om processer, procedurer samt tekniske, operationelle og organisatoriske risikostyringsforanstalt-
ninger er korrekt implementeret

¢) kontrol af, om processer, procedurer samt tekniske, operationelle og organisatoriske risikostyringsforanstaltninger
er effektive og giver de forventede resultater

d) evaluering af, om ledelsessystemet som helhed anvendes korrekt og giver de forventede resultater

e) analyse og evaluering af de tilfeelde af manglende overholdelse, der konstateres i forbindelse med litra b), ¢) og d),
samt kortlegning af deres arsager.

Udarbejdelse af handlingsplan

. For péviste uoverensstemmelser, der anses for uacceptable, skal der udarbejdes en handlingsplan, som skal:

a) sikre, at fastlagte processer, procedurer samt tekniske, operationelle og organisatoriske risikostyringsforanstalt-
ninger gennemfores korrekt, eller

b) forbedre eksisterende processer, procedurer samt tekniske, operationelle og organisatoriske risikostyringsfor-
anstaltninger eller

¢) identificere og implementere yderligere risikostyringsforanstaltninger.
Handlingsplanen skal navnlig indeholde folgende oplysninger:

a) maél og forventede resultater



L 320/12

Den Europaiske Unions Tidende

17.11.2012

4.3.

6.2.

7.2.

b) pakreevede korrigerende ogleller forebyggende tiltag

¢) den ansvarlige for gennemforelsen af tiltagene

d) tidsfrister for gennemforelsen af tiltagene

¢) den ansvarlige for evalueringen af effektiviteten af handlingsplanens tiltag i overensstemmelse med punkt 6

f) en evaluering af indvirkningen af handlingsplanen pd strategien, prioriteringerne og planerne for overvigningen.
For at styre sikkerheden, hvor handlingsplanens tiltag bergrer granseflader, skal jernbanevirksomheden, infrastruktur-
forvalteren eller enheden med ansvar for vedligeholdelsen efter aftale med de ovrige involverede aktorer afgore, hvem

der skal vere ansvarlig for implementeringen af den nedvendige handlingsplan eller dele af den.

Gennemforelse af handlingsplanen

. Handlingsplanen som defineret i punkt 4 gennemfores med henblik pa at afhjzlpe péviste tilfelde af manglende

overholdelse.

Evaluering af effektiviteten af tiltag i handlingsplanen

. Det kontrolleres, om de tiltag, der er fastlagt i handlingsplanen, gennemfores, er hensigtsmassige og effektive, ved

hjelp af den overvdgningsproces, der er beskrevet i dette bilag.

Evalueringen af handlingsplanens effektivitet skal navnlig omfatte folgende:

a) efterprovning af, om handlingsplanen gennemfores korrekt og inden for den fastlagte tidsplan
b) efterprovning af, om det forventede resultat opnds

¢) efterprovning af, om de oprindelige forhold i mellemtiden har sndret sig, og om de risikostyringsforanstaltninger,
der er fastlagt i handlingsplanen, stadig er hensigtsmeassige under de givne omstendigheder

d) efterprovning af, om andre risikostyringsforanstaltninger er nedvendige.

Dokumentation fra anvendelsen af overvigningsprocessen

. Overvégningsprocessen skal dokumenteres med henblik pd at godtgere, at den er anvendt korrekt. Denne doku-

mentation skal primert anvendes til interne vurderingsformdl. Efter anmodning:

a) stiller jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere denne dokumentation til radighed for den nationale sikker-

hedsmyndighed

b) stiller enheder med ansvar for vedligeholdelsen denne dokumentation til radighed for certificeringsorganet. Hvis
granseflader styres via aftaleforhold, stiller enheder med ansvar for vedligeholdelsen denne dokumentation til
radighed for de pigeldende jernbanevirksomheder og infrastrukturforvaltere.

Den dokumentation, der er udarbejdet i henhold til punkt 7.1, skal navnlig omfatte:

a) en beskrivelse af den organisation og det personale, der er udpeget til at gennemfore overvdgningsprocessen

b) resultaterne af de forskellige aktiviteter i overvagningsprocessen, som er angivet i artikel 3, stk. 2, og navnlig de
beslutninger, der er truffet

¢) en liste over alle de tiltag, der skal gennemfores for at nd det nedvendige resultat i tilfelde af konstateret
manglende overholdelse, der anses for at vare uacceptabel.
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Tilleg

Ramme for overvigningsprocessen

Vedligeholdelsessystem hos enhed med ansvar for vedligeholdelsen

Infrastrukturforvalters sikkerhedsledelsessystem

og -evaluering

Jernbanevirksomheds sikkerhedsledelsessystem

[ Proces for risikoidentifikation ]

Udvikle tilknyttede processer, procedurer
samt tekniske, operationelle og organisato-
riske risikostyringsforanstaltninger

OVERVAGNINGSPROCES

DEFINITION AF STRATEGI, PRIORITERINGER OG PLAN(ER) FOR

OVERVZ\;NING

organisatoriske risikostyringsforanstaltninger

(. o . )
Definere (eller evaluere) en strategi, prioriteringer og plan(er) for orvervag-
ning af alle (berorte) processer, procedurer samt tekniske, operationelle og

\_ * J
N
Definere (eller evaluere) de tilknyttede kvalitative og/eller kvantitative
indikatorer
\ J

>

Indsamling af de nedvendige oplysninge

r

Analyse og evalue%g af oplysninger

>

M= < Er der konstateret tilfeelde af
uoverensstemmelse?

JA

Analyse og evaluering af tilfeelde af uoverensstemmelse

¥

JA
< Er tilfeeldene af uoverensstemmelse
acceptable?

>

NEJ

INDSAMLING OG ANALYSE AF
v OPLYSNINGER

Y

Udarbejdelse af en handlingsplan

¥

Gennemfgrelse af handlingsplanen

v

handlingsplanen

Evaluering af effektiviteten af foranstaltningerne |

Forbedring af processer, procedurer samt tekniske, operationelle og

organisatoriske risikostyringsforanstaltninger og ledelsystemet som

helhed
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1079/2012
af 16. november 2012

om krav til talekanaladskillelse for det felles europaiske luftrum

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 552/2004 af 10. marts 2004 om interoperabilitet i det
felles europiske lufttrafikstyringsnet (interoperabilitetsforord-
ningen) (), serlig artikel 3, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

UT
UT
UT L 283 af 27.10.2007, s. 25.

Eurocontrol har i overensstemmelse med artikel 8, stk. 1,
i Europa-Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr.
549/2004 af 10. marts 2004 om rammerne for opret-
telse af et felles europeisk luftrum (rammeforordnin-
gen) () fdet mandat fra Kommissionen til at opstille
krav til en koordineret indferelse af luft-til-jord-talekom-
munikation med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.
Nearvaerende forordning er baseret pd den deraf folgende
rapport fra Eurocontrol af 12. juli 2011.

Mandatets forste fase forte til vedtagelsen af Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 1265/2007 af 26. oktober 2007
om krav til luft-tiljord-talekanaladskillelse for det felles
europaiske luftrum (°), som tilsigtede en koordineret
indforelse af luft-tiljord-talekommunikation med en
kanaladskillelse pa 8,33 kHz i luftrummet over flyven-
iveau (FL) 195.

Specifikke bestemmelser i forordning (EF) nr. 1265/2007,
primert vedrgrende procedurer, fandt allerede anvendelse
i luftrummet under FL 195.

Tidligere omlagninger til en kanaladskillelse pa 8,33 kHz
over FL 195 har mindsket, men ikke elimineret overfyld-
ningen af frekvensomrddet. Mange medlemsstater far
stadig vanskeligere ved at opfylde eftersporgslen efter
nye frekvenser i »aeronautical mobile route service
band« 117,975-137 MHz (herefter »VHF-bandet«).

Den eneste realistiske mulighed for at lgse overbelast-
ningsproblemet i VHF-bdndet pd mellemlang til lang
sigt gdr ud pa at viderefore udbygningen af luft-tiljord-
talekommunikation med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

Lykkes det ikke at efterkomme den fremtidige efter-
sporgsel efter frekvenstildeling, vil dette forsinke eller
umuliggere forbedringer af luftrumsudnyttelsen og fore
til voksende forsinkelser med veasentlige udgifter til folge.

L 96 af 31.3.2004, s. 26.
L 96 af 31.3.2004, s. 1.

)

(10)

(12)

Den netadministrator, der er oprettet ved Kommissionens
forordning (EU) nr. 677/2011 af 7. juli 2011 om detal-
jerede bestemmelser for gennemforelsen af netfunktioner
for lufttrafikstyring (ATM) og om andring af forordning
(EU) nr. 691/2010 (¥, koordinerer og harmoniserer
processer og procedurer med henblik pd at forbedre
effektiviteten af frekvensforvaltningen inden for luftfar-
ten. Han koordinerer ogsé tidlig identifikation af behov
og afhjelper frekvensrelaterede problemer.

En harmoniseret frekvensudnyttelse i hele det europziske
luftrum, som herer ind under medlemsstatens ansvar for
specifikke anvendelsesformal, vil optimere udnyttelsen af
de begraensede frekvensressourcer yderligere. Derfor ber
der ved omlagningen af frekvenser til en kanaladskillelse
pa 8,33 kHz tages hensyn til netadministratorens mulige
aktioner i henseende til en harmoniseret udnyttelse af
frekvenser — dette gealder navnlig kommunikation
mellem luftfartejer i almenflyvning og til specifikke
anvendelsesformdl 1 relation til aktiviteter inden for
almenflyvning.

Investeringer, der er foretaget i medfer af forordning (EF)
nr. 1265/2007, har i betydelig grad mindsket omkost-
ningerne ved brug af en kanaladskillelse pd 8,33 kHz i
luftrummet under FL 195 for luftfartstjenesteudgvere og
for operatorer, der flyver over FL 195.

Kravene til luftfartgjer i almenflyvning, som opererer
efter visuelflyvereglerne, og som ber udstyres med
radioer, der kan operere med en kanaladskillelse pa
8,33 kHz, vil medfere en betragtelig udgift, som giver
de pageldende luftfartejer begransede driftsmaessige
fordele.

Specifikationen fra European Organisation for Civil Avia-
tion Equipment (Eurocae) ED-23B ber anses for en
tilstrekkelig opfyldelse af kravene med hensyn til det
luftbarne udstyrs kapacitet.

Luftbaret udstyr, som opfylder Eurocaes specifikation ED-
23C, har en bedre kommunikationskapacitet. Derfor ber
specifikationen anses for den foretrukne losnings-
mulighed for ED-23B, ndr det er muligt.

I ordningerne for statsluftfartgjer ber der med passende
gennemforelsesdatoer tages hensyn til disses sarlige
forhold.

(4 EUT L 185 af 15.7.2011, s. 1.
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(14)  Denne forordning ber i overensstemmelse med artikel 1,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 549/2004 ikke omfatte mili-
taere operationer og militertraningsflyvning.

(15)  Medlemsstater, der anvender Den Nordatlantiske Traktats
Organisations (NATO) kombinerede frekvenskrav, ber
fastholde frekvensen 122,1 MHz med en kanaladskillelse
pa 25 kHz til statsluftfartejer, der ikke er udstyret med
radioer, der kan operere med en kanaladskillelse pd 8,33
kHz, indtil et passende alternativ er fundet.

(16) Med henblik pa at opretholde eller forbedre det eksiste-
rende sikkerhedsniveau i forbindelse med operationerne
bor medlemsstaterne sikre, at de bererte parter udferer
en sikkerhedsvurdering, herunder fareidentifikation, risi-
kovurdering og risikoreduktion. En  harmoniseret
gennemforelse af disse processer i forbindelse med de
systemer, der er omfattet af denne forordning, ger det
nedvendigt at fastsatte specifikke sikkerhedskrav til inter-
operabilitet og prastationer.

(17)  Gennemforelsesbestemmelserne vedrerende interopera-
bilitet ber i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
552/2004 beskrive de sarlige procedurer for overens-
stemmelsesvurdering, der skal anvendes ved vurdering
af komponenternes overensstemmelse eller anvendel-
sesegnethed samt ved verifikation af systemerne.

(18) Markedets modenhed over for de komponenter, som
naervarende forordning finder anvendelse pd, er sdledes,
at deres overensstemmelse eller anvendelsesegnethed kan
vurderes gennem intern produktionskontrol under
anvendelse af procedurer, der er baseret pd modul A i
bilag II til Europa-Parlamentets og Rddets afgorelse nr.
768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for
markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets
afgorelse 93/465/EQF (1).

(19)  Af hensyn til klarheden ber forordning (EF) nr.
1265/2007 ophaves.

(20)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Udvalget for det Feelles Luftrum —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastlaegges krav til koordineret indferelse
af luft-tiljord-talekommunikation med en kanaladskillelse pa
8,33 kHz.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pé alle radioer, der
anvender frekvensbidndet 117,975-137 MHz (herefter »VHF-
béndet«) afsat til »aeronautical mobile route service¢, herunder
systemer, disses komponenter og tilhgrende procedurer.

() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.

2. Denne forordning finder anvendelse pd flyvedatabehand-
lingssystemer, der benyttes i flyvekontrolenheder, som betjener
den almene lufttrafik, og deres komponenter og tilhgrende
procedurer.

3. Denne forordning finder anvendelse pé alle flyvninger, der
gennemfores som almen lufttrafik i luftrummet i International
Civil Aviation Organisation (ICAO) EUR-omradet, hvor
medlemsstaterne er ansvarlige for udevelsen af lufttrafiktjenester
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 550/2004 (3).

4. Kravene om omlegning galder ikke for tildelinger af
frekvenser:

a) som vil bevare deres kanaladskillelse pd 25 kHz for felgende
frekvenser:

i) den aeronautiske nedfrekvens (121,5 MHz)

ii) den aeronautiske hjalpefrekvens for eftersognings- og
redningsoperationer (123,1 MHz)

i) VHF digital link (VdL) frekvenser (136,725 MHz,
136,775 MHz, 136,825 MHz, 136,875 MHz, 136,925
MHz og 136,975 MHz)

iv) luftfartejskommunikation — meddelelses- og rapporte-
ringssystem (ACARS) frekvenser (131,525 131,725
MHz og 131,825 MHz)

b) hvor en forskudt barebelge benyttes inden for en kanalad-
skillelse pa 25 kHz.

5. Evnen til at operere med en kanaladskillelse pa 8,33 kHz
kraves ikke af radioer, som udelukkende er bestemt til ét eller
flere frekvensband, som vil bevare deres kanaladskillelse pa 25
kHz.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning finder definitionerne i artikel 2 i forordning
(EF) nr. 549/2004 anvendelse, og desuden forstds ved:

1) »kanalc en numerisk designator, som anvendes i forbindelse
med tuning af talekommunikationsudstyr, og som ger det
muligt entydigt at identificere radiofrekvensen og den
tilherende kanaladskillelse

2) »8,33 kHz-kanaladskillelse«: en kanaladskillelse, hvor kana-
lernes nominelle centerfrekvenser er adskilt i intervaller pad
8,33 kHz

3) »radio« ethvert installeret, barbart eller hindholdt apparat,
der er bestemt til at sende og/eller modtage transmissioner i
VHEF-béandet

=

»centralt register« et register, hvori den nationale frekvens-
administrator for hver frekvenstildeling registrerer de
ngdvendige operationelle, tekniske og administrative oplys-
ninger i overensstemmelse med forordning (EU) nr.
677/2011

() EUT L 96 af 31.3.2004, s. 10.
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5) »omlaegning til 8,33 kHz« udskiftning af en frekvenstil-
deling, som er registreret i det centrale register med en
kanaladskillelse pd 25 kHz, med en frekvenstildeling, hvor
der benyttes en kanaladskillelse pa 8,33 kHz

6) »frekvenstildeling«: en medlemsstats tilladelse til at benytte en
radiofrekvens eller radiofrekvenskanal pd specificerede betin-
gelser med henblik pd at anvende radioudstyr

7) »operater< en person, organisation eller virksomhed, som
udferer eller tilbyder at udfere en luftfartejsoperation

8) »flyvninger udfert efter visuelflyvereglerne« flyvninger udfert
efter visuelflyvereglerne som defineret i bilag 2 til Chicago-
konventionen af 1944 angdende international civil luftfart
(herefter »Chicago-konventionenc)

9) »statsluftfartejc et luftfartej, der anvendes inden for militz-
ret, toldmyndighederne eller politiet

10) »forskudt barebelge« et tilfelde, hvor den tildelte operatio-
nelle dekning ikke kan sikres ved hjelp af en enkelt jord-
baseret sender; for at minimere interferensproblemer
forskydes signalerne fra to eller flere jordbaserede sendere
fra kanalens nominelle centerfrekvens

11

—

sluftfartgjets radioudstyr« en eller flere radioer, som befinder
sig om bord pa et luftfartej og anvendes af et autoriseret
flyvebesetningsmedlem under flyvningen

12) »opgradering af radio« udskiftning af en radio med en radio
af en anden model eller et andet komponentnummer

13) stildelt operationel dekning« det luftrum, hvori en specifik
tjeneste leveres, og hvor tjenesten nyder frekvensbeskyttelse

14) »flyvekontrolenhed« (herefter »ATC-enhed«): omradekontrol-
central, indflyvningskontrolenhed eller en flyveplads
kontroltirn

15) »arbejdsplads«: mebler og teknisk udstyr, hvor et medlem af
lufttrafiktjenestens personale (herefter »ATS«) udferer de
opgaver, der er forbundet med vedkommendes operationelle
ansvar

16) »radiotelefonic: en form for radiokommunikation, som
hovedsagelig har til formél at udveksle oplysninger i form
af tale

17) »raftalebreve: en aftale mellem to tilstedende ATS-enheder
om, hvordan deres ATS-opgaver skal koordineres

18) »integreret system for behandling af oprindelige flyveplaner«
(Integrated Initial Flight Plan Processing System, herefter
»IFPS«): et system under det felles europeiske lufttrafiksty-
ringsnet, gennem hvilket en centraliseret flyplanbehandlings-
og distributionstjeneste, som tager sig af modtagelse,

validering og distribution af flyveplaner, leveres i det luftrum,
hvori denne forordning finder anvendelse

19) »statsluftfartejer af transporttypen«: fastvingede statsluftfarte-
jer, der er udviklet med henblik pd befordring af personer
oglfeller gods

20) »lufthavnens forvaltningsorgan«: det forvaltningsorgan i en
lufthavn, som er defineret i Radets forordning (EQF) nr.
95/93 (1)

21) »kompagnifrekvenskommunikation« luftfartejsoperaterers
kommunikation, som ogsd pévirker lufttransportens sikker-
hed, regelmeassighed og flyvningers effektivitet.

Artikel 4
Krav til radioudstyrs interoperabilitet og preestationer

1. Fabrikanter af radioer, der er bestemt til at operere i VHF-
bandet, eller fabrikanternes godkendte reprasentant, som er
etableret i Unionen, sikrer, at alle markedsforte radioer fra
den 17. november 2013 kan operere med en kanaladskillelse
pd 8,33 kHz.

2. Luftfartstjenesteudevere, operatgrer og andre brugere eller
ejere af radioer sikrer, at alt radioudstyr, som tages i brug fra
den 17. november 2013, kan operere med en kanaladskillelse
pd 8,33 kHz.

3. Medlemsstaterne sikrer, at luftfartgjer, for hvilke det indi-
viduelle luftdygtighedsbevis eller den individuelle flyvetilladelse
udstedes for forste gang i Unionen den 17. november 2013
eller derefter, og for hvilke radioudstyr er pdkravet, forsynes
med radioer, der kan operere med en kanaladskillelse pd 8,33
kHz.

4. Luftfartstjenesteudevere, operatorer og andre brugere eller
ejere af radioer sikrer, at deres radioapparater fra den
17. november 2013 far indbygget evnen til at operere med
en kanaladskillelse pd 8,33 kHz, ndr de foretager opgradering
af radioen.

5. Medlemsstaterne sikrer, at alle radioer senest den
31. december 2017 kan operere med en kanaladskillelse pa
8,33 kHz, dog undtaget radioer pd jorden som opereres af
luftfartstjenesteudovere.

6.  Det udstyr, der er omhandlet i stk. 1-5, skal foruden at
have evnen til at operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz
kunne indstilles pd kanaler med en kanaladskillelse pd 25 kHz.

7. Brugere eller ejere af radioer pa jorden, der kan operere
med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz, sikrer, at disse radioers
prastationer og modtager/sender-jordkomponenten er i over-
ensstemmelse med de ICAO-standarder, som specificeres i
bilag II, punkt 1.

() EFT L 14 af 22.1.1993, s. 1.
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8. Brugere eller ejere af luftfartejets radioudstyr, der kan
operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz, sikrer, at disse
radioers prastationer er i overensstemmelse med de ICAO-stan-
darder, som specificeres i bilag II, punkt 2.

Artikel 5
Forpligtelser for operaterer

1. En operator méd ikke operere et luftfartej over FL 195,
medmindre luftfartejets radioudstyr kan operere med en kana-
ladskillelse pa 8,33 kHz.

2. Fra den 1. januar 2014 ma en operator ikke operere et
luftfartej, der flyves i henhold til instrumentflyvereglerne, i
luftrum i klasse A, B eller C i de medlemsstater, der er
angivet i bilag I, medmindre luftfartejets radioudstyr kan
operere med en kanaladskillelse pa 8,33 kHz.

3. Med hensyn til kravet i stk. 2 om radioudstyr, der kan
operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz, md operateren
ikke benytte et luftfartgj, der flyves i henhold til instrument-
flyvereglerne, i omréder, hvor der opereres med en kanaladskil-
lelse pd 8,33 kHz, medmindre luftfartgjets radioudstyr kan
operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

4. Uden at det bergrer artikel 2, stk. 5, md operatoren fra
den 1. januar 2018 ikke operere et luftfartej i luftrum, hvor det
er pdkrevet at have radio om bord, medmindre luftfartgjets
radioudstyr kan operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

Artikel 6
Krav vedrerende omlagningen til 8,33 kHz

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle talefrekvenstildelinger i
sektorer med et nedre niveau pd eller over FL 195 omlagges
til en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

2. Er det pa grund af ekstraordinere omstendigheder ikke
muligt at overholde stk. 1, meddeler medlemsstaterne Kommis-
sionen arsagerne hertil.

3. De medlemsstater, der er angivet i bilag I, gennemforer
senest den 31. december 2014 en rakke nye omlaegninger til
en kanaladskillelse pa 8,33 kHz svarende til mindst 25 % af det
samlede antal 25 kHz-frekvenstildelinger, som er fastlagt i det
centrale register og tildelt en specifik omradekontrolcentral (her-
efter »ACC«) i en medlemsstat. Disse omlagninger er ikke
begranset til ACC-frekvenstildelinger, og de omfatter ikke
frekvenstildelinger til kompagnifrekvenskommunikation.

4. I det samlede antal statslige ACC-frekvenstildelinger med
en kanaladskillelse pd 25 kHz, der er omhandlet i stk. 3, tages
der ikke hensyn til:

a) frekvenstildelinger, hvor der benyttes forskudt baerebelge
med en kanaladskillelse pd 25 kHz

b) frekvenstildelinger, der bevarer deres kanaladskillelse pd 25
kHz som felge af et sikkerhedskrav

¢) frekvenstildelinger med en kanaladskillelse pad 25 kHz til
brug for statsluftfartgjer.

5. De medlemsstater, der er angivet i bilag I, meddeler senest
den 31. december 2013 Kommissionen antallet af omlaegninger,
som vil kunne opnds i henhold til stk. 3.

6.  Hvis malet pd 25 %, der er omhandlet i stk. 3 og 4, ikke
kan nds, begrunder medlemsstaten i sin meddelelse til Kommis-
sionen, hvorfor maélet pd 25 % ikke er ndet, og foresldr en
alternativ dato, hvor disse omlaegninger skal vare gennemfort.

7. Meddelelsen til Kommissionen skal ogsd angive, hvilke
frekvenstildelinger der ikke kan omlagges, og begrunde,
hvorfor omlagningen ikke kan gennemfores.

8.  De medlemsstater, der er angivet i bilag I, sikrer, at alle
frekvenstildelinger til kompagnifrekvenskommunikation, som er
offentliggjort i det centrale register, fra den 1. januar 2015 er
omlagt til frekvenstildelinger med en kanaladskillelse pd 8,33
kHz.

9.  Safremt overensstemmelse med stk. 8 ikke kan sikres af
tekniske drsager, meddeler medlemsstaterne senest den
31. december 2014 Kommissionen, hvilke frekvenstildelinger
til kompagnifrekvenskommunikation der ikke vil blive omlagt,
og begrunder den manglende omlagning.

10.  Medlemsstaterne sikrer, at alle frekvenstildelinger senest
den 31. december 2018 omlagges til en kanaladskillelse pa
8,33 kHz med undtagelse af:

a) frekvenstildelinger, der bevarer deres kanaladskillelse pa 25
kHz som foelge af et sikkerhedskrav

b) frekvenstildelinger med en kanaladskillelse pd 25 kHz til
brug for statsluftfartgjer.

Atrtikel 7
Forpligtelser for luftfartstjenesteudovere

1. Luftfartstjenesteudoverne sikrer, at deres talekommunika-
tionssystemer med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz &bner
mulighed for en operationelt acceptabel talekommunikation
mellem flyveledere og piloter inden for den tildelte operationelle
dakning.

2. Luftfartstjenesteudevere indforer folgende anmeldelses- og
indledende koordinationsprocesser i deres flyvedatabehandlings-
systemer i overensstemmelse med Kommissionens forordning
(EF) nr. 1032/2006 (1):

a) Oplysninger om, hvorvidt en flyvning kan operere med en
kanaladskillelse pd 8,33 kHz, overfores mellem ATC-enhe-
derne.

() EUT L 186 af 7.7.2006, s. 27.
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b) Oplysninger om, hvorvidt en flyvning kan operere med en
kanaladskillelse pd 8,33 kHz, gores tilgaengelig pd den rele-
vante arbejdsplads.

¢) Flyvelederen skal kunne @ndre oplysningerne om en flyv-
nings evne til at operere med en kanaladskillelse pd 8,33
kHz.

Artikel 8
Tilherende procedurer

1. Luftfartstjenesteudovere, operatarer og andre radiobrugere
sikrer, at alle seks cifre i den numeriske designator anvendes til
at identificere sendekanalen i radiotelefonikommunikationer,
undtagen hvis bade femte og sjette ciffer er nuller; i dette
tilfelde anvendes kun de forste fire cifre.

2. Luftfartstjenesteudevere, operatorer og andre radiobrugere
sikrer, at deres luft-tiljord-talekommunikationsprocedurer er i
overensstemmelse med de ICAO-bestemmelser, der er angivet
i bilag II, punkt 3.

3. Luftfartstjenesteudoverne sikrer, at procedurerne for
henholdsvis luftfartgjer, der er udstyret med radioer, som kan
operere med en kanaladskillelse pa 8,33 kHz, og luftfartejer, der
ikke er udstyret med dette udstyr, er specificeret i aftalebrevene
mellem ATS-enheder.

4. Alle operatorer og agenter, der handler pd deres vegne,
sikrer, at bogstavet Y indsattes i punkt 10 i flyveplanen for
luftfartejer, der er udstyret med radioer, som kan operere med
en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

5. Operatorer og agenter, der handler pd deres vegne, sikrer
— ndr de planlagger at flyve i luftrum, hvor det er pdkraevet at
have radioer om bord, som kan operere med en kanaladskillelse
pa 8,33 kHz — at den relevante indikator er medtaget i flyve-
planen for luftfartgjer, som ikke er udstyret med det obligato-
riske udstyr, men som er undtaget fra kravet om at have dette
udstyr om bord.

6.  Zndres status for en flyvnings evne til at operere med en
kanaladskillelse pa 8,33 kHz, sender operatererne eller de agen-
ter, der agerer pd deres vegne, en @ndringsmeddelelse til IFPS
med den relevante indikator indsat i det relevante punkt.

7. Netadministratoren sikrer, at IFPS behandler og formidler
oplysningerne i flyveplanerne om, hvorvidt flyvningen kan
operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

Artikel 9
Ordninger for statsluftfartejer

1. Medlemsstaterne sikrer, at statsluftfartgjer af transportty-
pen, der flyver over FL 195, udstyres med radioer, som kan
operere med en kanaladskillelse pa 8,33 kHz.

2. Hindres efterlevelsen af stk. 1 som folge af begraensninger
med hensyn til offentlige indkeb, sikrer medlemsstaterne, at
statsluftfartgjer af transporttypen, der flyver over FL 195,
senest den 31. december 2012 udstyres med radioer, som
kan operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

3. Medlemsstaterne sikrer, at andre statsluftfartejer end stats-
luftfartejer af transporttypen, der flyver over FL 195, udstyres
med radioer, som kan operere med en kanaladskillelse pa 8,33
kHz.

4. Medlemsstaterne kan tillade, at stk. 3 ikke overholdes pé
grund af:

a) afgerende hindringer af teknisk eller skonomisk karakter
b) begransninger med hensyn til offentlige indkeb.

5. Hindres efterlevelsen af stk. 3 som felge af begreensninger
med hensyn til offentlige indkeb, sikrer medlemsstaterne, at
andre statsluftfartejer end statsluftfartgjer af transporttypen,
der flyver over FL 195, senest den 31. december 2015 udstyres
med radioer, som kan operere med en kanaladskillelse pa 8,33
kHz.

6.  Medlemsstaterne sikrer, at nye statsluftfartejer, der tages i
brug fra den 1. januar 2014, udstyres med radioer, som kan
operere med en kanaladskillelse pa 8,33 kHz.

7. Medlemsstaterne sikrer, at sdfremt radioerne om bord pa
statsluftfartgjer opgraderes fra den 1. januar 2014, kan de nye
radioer operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

8. Medlemsstaterne sikrer, at alle statsluftfartgjer senest den
31. december 2018 er udstyret med radioer, som kan operere
med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

9.  Medmindre andet fremgar af de nationale procedurer for
meddelelse af oplysninger om statsluftfartgjer, meddeler
medlemsstaterne senest den 30. juni 2018 Kommissionen
listen over de statsluftfartejer, der ikke kan udstyres med
radioer, som kan operere med en kanaladskillelse pd 8,33
kHz i overensstemmelse med stk. 8, pa grund af:

a) afgerende hindringer af teknisk eller gkonomisk karakter
b) begrensninger med hensyn til offentlige indkeb.

10.  Hindres efterlevelsen af stk. 8 som folge af begrens-
ninger med hensyn til offentlige indkeb, meddeler medlemssta-
terne ligeledes senest den 30. juni 2018 Kommissionen, pa
hvilken dato de pagaldende luftfartgjer vil blive udstyret med
radioudstyr, der kan operere med en kanaladskillelse pad 8,33
kHz. Denne dato fastsattes til senest den 31. december 2020.

11.  Stk. 8 finder ikke anvendelse for statsluftfartgjer, der
tages ud af operationel tjeneste senest den 31. december 2025.
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12, Luftfartstjenesteudovere sikrer, at statsluftfartojer, der
ikke er udstyret med radioer, der kan operere med en kanalad-
skillelse pd 8,33 kHz, kan handteres, sifremt dette foregdr
sikkert inden for grenserne af lufttrafikstyringskapaciteten pa
UHF- eller 25 kHz-frekvenstildelinger.

13.  Medlemsstaterne offentliggor i deres nationale luftfartsin-
formationspublikationer procedurerne for hédndtering af stats-
luftfartejer, der ikke er udstyret med radioer, som kan operere
med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

14.  Luftfartstjenesteudovere meddeler érligt de medlemssta-
ter, som har udpeget dem, om deres planer for hdndtering af
de statsluftfartgjer, der ikke er udstyret med radioer, som kan
operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz, under hensyn-
tagen til kapacitetsbegransningerne i forbindelse med procedu-
rerne i stk. 13.

Artikel 10
Sikkerhedskrav

Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at der af de parter, som bergres af @ndringer i de eksi-
sterende systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, eller af
indferelsen af nye systemer, forinden foretages en sikkerheds-
vurdering, som omlfatter fareidentifikation, risikovurdering og
risikoreduktion. Under sikkerhedsvurderingen tages der som
minimum hensyn til kravene i bilag IIL

Artikel 11

Komponenternes overensstemmelse eller
anvendelsesegnethed

1. Inden der udstedes en EF-erklering om overensstemmelse
eller anvendelsesegnethed i henhold til artikel 5 i forordning
(EF) nr. 552/2004, vurderer fabrikanterne af komponenter til
de systemer, der henvises til i naerverende forordnings artikel 2,
stk. 1, disse komponenters overensstemmelse eller anvendel-
sesegnethed efter kravene i bilag IV til narverende forordning,
del A.

2. Et certifikat, som er udstedt i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 216/2008 (1),
for sd vidt angdr komponenter, betragtes som en EF-erklering
om overensstemmelse eller anvendelsesegnethed, hvis det
omfatter en pavisning af overensstemmelse med narverende
forordnings krav til interoperabilitet, praestationer og sikkerhed.

Artikel 12
Systemverifikation

1. Luftfartstjenesteudovere, der over for deres nationale
tilsynsmyndighed kan pévise eller har pavist, at de opfylder
betingelserne i bilag V, verificerer de systemer, der henvises til
i artikel 2, stk. 1, efter kravene i bilag IV, del C.

2. Luftfartstjenesteudovere, der ikke kan pavise, at de
opfylder betingelserne i bilag V, indgér aftale med et bemyn-
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diget organ om verifikation af de systemer, der henvises til i
artikel 2, stk. 1. Verifikationen gennemferes efter kravene i bilag
IV, del D.

3. Séfremt et certifikat, som er udstedt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 216/2008, angér systemer, betragtes
det som en EF-verifikationserkleering, hvis det omfatter en pavis-
ning af overensstemmelse med narvarende forordnings krav til
interoperabilitet, preestationer og sikkerhed.

Artikel 13
Yderligere krav

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle relevante parter pd beherig
vis oplyses om kravene i denne forordning, og at de fir
passende uddannelse med henblik péd at varetage deres jobfunk-
tioner.

2. Netadministratoren sikrer, at personalet, der opererer det
IFPS, der er involveret i flyveplanlegningen, pd beherig vis
oplyses om de krav, der er fastlagt i denne forordning, og at
de far passende uddannelse med henblik pd at varetage deres
jobfunktioner.

3. Luftfartstjenesteudgvere:

a) udarbejder og opdaterer driftshdndbeger, der indeholder de
instrukser og oplysninger, der er nedvendige for, at det rele-
vante personale kan anvende denne forordning

b) sikrer, at de handbeger, der henvises til i litra a), er tilgaeenge-
lige og opdaterede, og at opdatering og distribution heraf
undergives en passende kvalitets- og dokumentationshand-
tering

c) sikrer, at arbejdsmetoderne og driftsprocedurerne er i over-
ensstemmelse med denne forordning.

4. Netadministratoren sikrer, at den centraliserede flyplanbe-
handlings- og distributionstjeneste:

a) udarbejder og opdaterer driftshdndbeger, der indeholder de
instrukser og oplysninger, der er nedvendige for, at det rele-
vante personale kan anvende denne forordning

b) sikrer, at de hindbeger, der henvises til i litra a), er tilgeenge-
lige og opdaterede, og at opdatering og distribution heraf
undergives en passende kvalitets- og dokumentationshind-
tering

¢) sikrer, at arbejdsmetoderne og driftsprocedurerne er i over-
ensstemmelse med denne forordning.

5. Operatgrerne sikrer, at det personale, der anvender radio-
udstyret, i beherigt omfang oplyses om forordningen, at det har
modtaget tilstreekkelig uddannelse i at anvende udstyret, og at
instrukser om muligt er tilgaengelige i cockpittet.

6. Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger
med henblik pé at sikre overensstemmelse med denne forord-
ning, herunder offentliggorelse af relevante oplysninger i natio-
nale luftfartsinformationspublikationer.
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Artikel 14
Undtagelser

1. T henhold til artikel 4, stk. 1, i Kommissionens forordning
(EF) nr. 730/2006 (') kan medlemsstaterne give midlertidig
dispensation fra forpligtelser vedrerende luftfartsudstyr i
henhold til nervarende forordnings artikel 5, stk. 1, for flyv-
ninger udfert efter visuelflyvereglerne.

2. Medlemsstaterne kan treffe lokale foranstaltninger,
hvorved der indremmes undtagelser fra bestemmelserne i
artikel 4, stk. 5, artikel 5, stk. 4, og artikel 6, stk. 10, i situa-
tioner med begranset pavirkning af nettet.

3. Medlemsstater, som treffer de lokale foranstaltninger, der
er omhandlet i stk. 2, forelegger senest 1 &r for datoerne i
artikel 4, stk. 5, artikel 5, stk. 4, og artikel 6, stk. 10, Kommis-

sionen udferlige oplysninger, der begrunder behovet for
undtagelser.

4. Inden 6 maéneder efter, at medlemsstaternes oplysninger
som navnt i stk. 3 er modtaget, og efter samrdd med netadmi-
nistratoren kan Kommissionen tage enhver undtagelse, der er
indremmet i henhold til stk. 2, op til fornyet overvejelse, hvis
pavirkningen af nettet ikke er begranset.

Artikel 15
Ophaevelse
Forordning (EF) nr. 1265/2007 ophaves.
Artikel 16
Ikrafttreeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 16. november 2012.

(") EUT L 128 af 16.5.2006, s. 3.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

BILAG 1

Medlemsstater, der henvises til i artikel 5 og 6

De medlemsstater, der henvises til i artikel 5, stk. 2, og artikel 6, stk. 3, 5 og 8, er folgende:

— Tyskland

— Irland

— Frankrig

— ltalien

— Luxembourg
— Ungarn

— Nederlandene
— strig

— Det Forenede Kongerige.
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BILAG 11

ICAO-bestemmelserne, der henvises til i artikel 4 og 8

. Kapitel 2 »Aeronautical Mobile Service, afsnit 2.1 »Air-ground VHF communication system characteristics« og afsnit

2.2 »System characteristics of the ground installations, i bilag 10 til Chicago-konventionen, bind III, del 2 (anden
udgave — juli 2007, herunder andring nr. 85).

. Kapitel 2 »Aeronautical Mobile Services, afsnit 2.1 »Air-ground VHF communication system characteristics¢, afsnit 2.3.1

»Transmitting function« og afsnit 2.3.2 »Receiving function«, undtagen underafsnit 2.3.2.8 »VDL — Interference
Immunity Performance, i bilag 10 til Chicago-konventionen, bind III, del 2 (anden udgave — juli 2007, herunder
andring nr. 85).

. Afsnit 12.3.1.4 »8.33 kHz channel spacing« i ICAO PANS-ATM Doc. 4444 (15. udgave — 2007, herunder andring

nr. 2).

BILAG 111

Krav, der henvises til i artikel 10, som skal tages i betragtning i forbindelse med sikkerhedsvurderingen

. Krav til interoperabilitet og preastationer, der er fastsat i artikel 4, stk. 6, 7 og 8, og artikel 7, stk. 1, og 2, skal tages i

betragtning ved sikkerhedsvurderingen.

. De tilherende procedurekrav, der er fastsat i artikel 8, skal tages i betragtning ved sikkerhedsvurderingen.

. Ordningerne vedrerende statsluftfartgjer, der er fastsat i artikel 9, stk. 13 og 14, skal tages i betragtning ved sikker-

hedsvurderingen.

. Overensstemmelseskravene, der er fastsat i artikel 13, stk. 1, 2, 5 og 6, skal tages i betragtning ved sikkerheds-

vurderingen.

. Medlemsstaterne sikrer, at ndr en frekvenstildeling omlagges til en kanaladskillelse pd 8,33 kHz, afproves den nye

frekvenstildeling i en preveperiode af et passende tidsrum, hvori driftssikkerheden verificeres, inden registreringen det
centrale register.

. Medlemsstaterne sikrer, at omlegningen til en kanaladskillelse pa 8,33 kHz foretages under hensyntagen til ICAO’s

vejledning om frekvensplanlaegningskriterier som beskrevet i del II — »VHF Air-Ground Communications Frequency
Assignment Planning Criteria« i EUR Frequency Management Manual — ICAO EUR Doc 011.

. Luftfartstjenesteudoverne sikrer, at der offentliggares og om nedvendigt anvendes procedurer til at hindtere luftfar-

tojer, som ikke kan operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz, og som opererer i luftrum, hvor det er pakravet at
have radioer om bord, som kan operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz.

. Luftfartstjenesteudovere ogfeller lufthavnsoperatorerne sikrer, at der offentliggeres og om nedvendigt anvendes

procedurer til at hdndtere luftfartejer, som ikke kan operere med en kanaladskillelse pa 8,33 kHz, i lufthavnsomréder,
hvor der anvendes en kanaladskillelse pa 8,33 kHz.

. Medlemsstater, der omlagger frekvenstildelinger til en kanaladskillelse pd 8,33 kHz i en del af deres luftrum:

a) sikrer, at luftfartejsoperatorer, der opererer i et sddant luftrum, oplyses om, at disse luftfartgjer skal udstyres med
radioer, der kan operere med en kanaladskillelse pd 8,33 kHz

b) sikrer en passende uddannelse af flyvebesatningsmedlemmer, der anvender radioer med en kanaladskillelse pa
25 kHz i luftrum, hvor det er pakraevet at have radioer om bord, som kan operere med en kanaladskillelse pa
8,33 kHz, jf. artikel 2, stk. 5

¢) udferer, forud for omlegningen, en lokal sikkerhedsvurdering, hvor der tages hejde for den samlede trafik, der
forventes at ville overflyve luftrummet, og potentielle problemer som foelge af de talekommunikationssystemer, som
benyttes i alle omgivende luftrum.
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BILAG IV

DEL A

Krav til vurdering af overensstemmelse eller anvendelsesegnethed for de komponenter, der henvises til i
artikel 11

1. Verifikationen skal pédvise komponenternes overensstemmelse eller deres anvendelsesegnethed i henhold til denne
forordnings preestationskrav, nar disse komponenter opereres i testmiljoet.

2. Fabrikantens anvendelse af modulet i del B anses for en tilstraekkelig overensstemmelsesvurdering til at sikre og erklere
komponenternes overensstemmelse. Tilsvarende eller strengere procedurer tillades ogsa.

DEL B
Modul om intern produktionskontrol

1. Dette modul beskriver den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes godkendte reprasentant, som er etableret i
Unionen, og som udferer de forpligtelser, der er fastlagt i punkt 2, sikrer og erklarer, at de pigaldende komponenter
lever op til forordningens krav. Fabrikanten eller dennes godkendte reprasentant, som er etableret i Unionen,
udarbejder en skriftlig erkleering om overensstemmelse eller anvendelsesegnethed i henhold til bilag III til forordning
(EF) nr. 552/2004, punkt 3.

2. Fabrikanten tilvejebringer den tekniske dokumentation, som er beskrevet i punkt 4. Fabrikanten eller dennes godkendte
reprasentant, som er etableret i Unionen, stiller dokumentation til rddighed for de relevante nationale tilsynsmyndig-
heder med henblik pé inspektion, og den stilles ligeledes til rddighed for de luftfartstjenesteudovere, som integrerer
disse komponenter i deres systemer i en periode, der udleber mindst ti dr efter, at den sidste komponent er blevet
fremstillet. Fabrikanten eller dennes godkendte reprasentant, som er etableret i Unionen, oplyser medlemsstaterne om,
hvor og hvordan den ovennavnte tekniske dokumentation stilles til radighed.

3. Hvis fabrikanten ikke er etableret i Unionen, udpeger han den eller de personer, der markedsforer komponenterne pé
Unionens marked. Denne eller disse person(er) oplyser medlemsstaterne om, hvor og hvordan den tekniske doku-
mentation kan stilles til radighed.

4. Den tekniske dokumentation skal dokumentere komponenternes overensstemmelse med kravene i denne forordning.
Den skal, for sd vidt som det er relevant for vurderingen, omfatte komponenternes konstruktion, produktion og

anvendelse.

5. Fabrikanten eller dennes godkendte reprasentant skal opbevare en kopi af erkleringen om overensstemmelse eller
anvendelsesegnethed sammen med den tekniske dokumentation.

DEL C
Krav til verifikation af de systemer, der henvises til i artikel 12, stk. 1

1. Verifikationen af de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, skal pavise disse systemers overensstemmelse med
denne forordnings krav til interoperabilitet, praestationer og sikkerhed i et vurderingsmiljo, der svarer til disse syste-
mers driftsomgivelser. Der er navnlig tale om folgende:

— ved verifikationen af kommunikationssystemer skal det pavises, at en kanaladskillelse pd 8,33 kHz anvendes til
talekommunikation i henhold til artikel 4, og at prastationerne for talekommunikationssystemer med en kanalad-
skillelse pd 8,33 kHz er i overensstemmelse med artikel 4, stk. 7

— ved verifikationen af flyvedatabehandlingssystemer skal det pédvises, at funktionerne i artikel 7, stk. 2, er blevet
gennemfort korrekt.

2. Verifikationen af de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, udferes efter velegnede og anerkendte testmetoder.
3. Testvaerktej til verifikation af de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, udstyres med egnede funktioner.

4. Verifikationen af systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, skal resultere i det indhold af den tekniske beskrivelse, der
forlanges i bilag IV til forordning (EF) nr. 552/2004 punkt 3, samt:

— en beskrivelse af systemkonstruktionen
— en rapport om de inspektioner og test, der er gennemfert inden ibrugtagningen af systemet.
5. Verifikationsarbejdet tilretteleegges af luftfartstjenesteudgveren, som bl.a.:
— fastlegger et velegnet driftsmassigt og teknisk vurderingsmiljo, der svarer til det virkelige driftsmiljo

— verificerer, at testplanen beskriver, hvordan systemerne i artikel 2, stk. 1, integreres i systemet, der afproves i et
driftsmassigt og teknisk vurderingsmiljo
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— verificerer, at testplanen omfatter alle denne forordnings krav til interoperabilitet, prastationer og sikkerhed
— sikrer, at der er god sammenhzng, og at kvaliteten er hgj i den tekniske dokumentation og testplanen

— planlaegger testens forleb, personaleressourcerne samt installation og konfiguration af testplatformen

— udferer inspektioner og test efter testplanens specifikationer

— skriver en rapport, hvor resultaterne af inspektioner og test forelagges.

. Luftfartstjenesteudoveren sikrer, at de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, opfylder denne forordnings krav til

interoperabilitet, prastationer og sikkerhed i systemer, der drives i et driftsmeassigt velegnet vurderingsmiljo.

. Nar verifikationen af overensstemmelsen er fuldfert med et tilfredsstillende resultat, udarbejder luftfartstjenesteudo-

veren en EF-erklering om systemverifikation og forelaegger den for den nationale tilsynsmyndighed sammen med den
tekniske beskrivelse, jf. artikel 6 i forordning (EF) nr. 552/2004.

DEL D

Krav til verifikation af de systemer, der henvises til i artikel 12, stk. 2

. Verifikationen af de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, skal pévise disse systemers overensstemmelse med

denne forordnings krav til interoperabilitet, prastationer og sikkerhed i et vurderingsmiljo, der svarer til disse syste-
mers driftsomgivelser. Der er navnlig tale om folgende:

— ved verifikationen af kommunikationssystemer skal det pavises, at en kanaladskillelse pd 8,33 kHz benyttes til
talekommunikation i henhold til artikel 4, og at prastationerne for talekommunikationssystemer med en kanalad-
skillelse pa 8,33 kHz er i overensstemmelse med artikel 4, stk. 7

— ved verifikationen af flyvedatabehandlingssystemer skal det pévises, at funktionerne i artikel 7, stk. 2, er blevet
gennemfort korrekt.

. Verifikationen af de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, skal udferes efter velegnede og anerkendte testmetoder.
. Testveerktoj til verifikation af de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, skal vaere udstyret med egnede funktioner.

. Verifikationen af de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, skal resultere i det indhold af den tekniske beskrivelse,

der forlanges i bilag IV til forordning (EF) nr. 552/2004, punkt 3, samt:
— en beskrivelse af systemkonstruktionen

— en rapport om de inspektioner og test, der er gennemfort inden ibrugtagningen af systemet.

. Luftfartstjenesteudoveren fastlegger et velegnet driftsmessigt og teknisk vurderingsmilje, der svarer til det virkelige

driftsmiljo, og lade et bemyndiget organ udfere verifikationen.

. Verifikationen tilretteleegges af det bemyndigede organ, som bla.:

— verificerer, at testplanen beskriver, hvordan de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, integreres i systemet, der
afproves i et driftsmeassigt og teknisk vurderingsmiljo

— verificerer, at testplanen omfatter alle denne forordnings krav til interoperabilitet, praestationer og sikkerhed
— sikrer, at der er god sammenhang, og at kvaliteten er hgj i den tekniske dokumentation og testplanen

— planlagger testens forleb, personaleressourcerne samt installation og konfiguration af testplatformen

— udferer inspektioner og test efter testplanens specifikationer

— skriver en rapport, hvor resultaterne af inspektioner og test foreleegges.

. Det bemyndigede organ sikrer, at de systemer, der henvises til i artikel 2, stk. 1, opfylder denne forordnings krav til

interoperabilitet, praestationer og sikkerhed i systemer, der drives i et vurderingsmilje, der svarer til det virkelige
driftsmilje.

. Nar verifikationsopgaverne er fuldfert med tilfredsstillende resultat, udarbejder det bemyndigede organ en overens-

stemmelsesattest for sa vidt angdr de udferte opgaver.

. Derefter udarbejder luftfartstjenesteudoveren en EF-erklaering om systemverifikation og forelegger den for den natio-

nale tilsynsmyndighed sammen med den tekniske beskrivelse, jf. artikel 6 i forordning (EF) nr. 552/2004.
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BILAG V

Betingelser, der henvises til i artikel 12

. Luftfartstjenesteudoveren skal have interne rapporteringsmetoder, der sikrer og péviser, at verifikationsarbejdet udferes

upartisk og uafhangigt.

. Luftfartstjenesteudoveren serger for, at verifikationspersonalet udferer kontrolarbejdet med den storste faglige integritet

og tekniske kompetence, og at det ikke udszttes for pression eller incitamenter, navnlig af ekonomisk art, som kunne
fd indvirkning pd deres vurdering eller pd resultaterne af deres kontrolarbejde, iseer fra personer eller grupper af
personer, der har interesse i verifikationsresultaterne.

. Luftfartstjenesteudeveren serger for, at verifikationspersonalet har adgang til udstyr, der satter det i stand til at udfere

det fornedne kontrolarbejde korrekt.

. Luftfartstjenesteudoveren sikrer, at verifikationspersonalet har en solid teknisk og faglig uddannelse, tilfredsstillende

kendskab til kravene til de verifikationer, de skal udfere, tilstraekkelig erfaring med den type arbejde og ferdighed i at
udarbejde erkleeringer, registreringer og rapporter, der paviser, at verifikationerne er udfert.

. Luftfartstjenesteudoveren sikrer, at verifikationspersonalet er i stand til at udfere kontrolarbejdet upartisk. Deres

aflonning méd hverken athange af, hvor mange kontrolopgaver de udferer, eller af resultatet heraf.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1080/2012
af 16. november 2012

om faste importverdier med henblik pa fastsettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om serlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (1),

under henvisning til Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) nr. 5432011 af 7. juni 2011 om gennemforelsesbestem-
melser til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 for sd vidt
angdr frugt og grentsager og forarbejdede frugter og grentsa-
ger (%), serlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fast-
settes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguay-runden kriterier for

Kommissionens fastsattelse af faste importvaerdier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfort
i del A i bilag XVI til navnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importvaerdi i
henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende
daglige data. Derfor ber nearverende forordning traede i
kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske
Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

De faste importvaerdier som omhandlet i artikel 136 i gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsettes i bilaget til
narvaerende forordning.

Artikel 2

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 16. november 2012.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157 af 15.6.2011, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Faste importvardier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)
KN-kode Tredjelandskode (') Fast importvaerdi

0702 00 00 AL 40,0
MA 45,9

MK 36,9

TR 69,6

77 48,1

0707 00 05 AL 57,9
EG 209,3

MK 42,0

TR 87,0

77 99,1

0709 93 10 MA 129,8
TR 106,8

77 118,3

080520 10 MA 137,9
ZA 144,8

77 141,4

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, HR 62,3
0805 20 90 TR 81,8
ZA 193,6

77 112,6

0805 50 10 AR 57,4
TR 85,1

ZA 61,3

77 67,9

080610 10 BR 287,7
LB 256,5

PE 322,4

TR 114,3

Us 314,0

77 259,0

0808 10 80 CA 156,2
CL 151,2

CN 79,8

MK 36,9

NZ 162,5

uUs 193,0

ZA 132,8

77 130,3

0808 30 90 CN 47,2
TR 110,0

77 78,6

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

oprindelse«.




17.11.2012

Den Europziske Unions Tidende

L 32027

AFGORELSER

KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 13. juli 2011
om bulgariens statstotte SA.28903 (C 12/10) (ex N 389/09) til Ruse Industry
(meddelt under nummer K(2011) 4903)

(Kun den bulgarske version er autentisk)

(E@S-relevant tekst)
(2012/706/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlige artikel 108, stk. 2, forste afsnit,

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

efter at have opfordret interesserede parter til at fremsatte deres
bemarkninger i overensstemmelse med ovennavnte artikler (1),

08
ud fra folgende betragtninger:

[ SAGSFORLOB

(1) Den 30. juni 2009 anmeldte de Bulgarske myndigheder
til Kommissionen en omstruktureringsforanstaltning til
fordel for Ruse Industry AD (i det folgende benavnt
»Ruse Industry« eller »selskabet«), der havde form af en
eftergivelse og omlagning af geld til staten for i alt 9,85
mio. EUR.

(2)  Den 28. juli 2009 blev der sendt en anmodning om flere
oplysninger til de bulgarske myndigheder. Bulgarien
svarede delvist den 24. august 2009 og anmodede i
samme brev om en forlengelse af fristen, hvilket blev
indremmet ved brev af den 28. august 2009. Bulgarien
fremsendte yderligere oplysninger den 30. september
2009. Kommissionen anmodede den 27. november
2009 om yderligere oplysninger, hvortil Bulgarien
svarede den 15. december 2009. Den 20 december
2009 blev Bulgarien indremmet en yderligere forlaengelse
af fristen til at fremsende manglende oplysninger. Bulga-
rien fremsendte yderligere oplysninger den 17. februar
2010.

(3)  Ved brev af den 14. april 2010 oplyste Kommissionen
Bulgarien om, at den med hensyn til den pdgldende
statte havde besluttet at indlede en procedure i henhold
til artikel 108, stk. 2, i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmade (TEUF¢) (3).

(1) EUT C 187 af 10.7.2010, s. 7.

(®) Med virkning fra 1.12.2009 er EF-traktatens artikel 87 og 88 blevet
erstattet af henholdsvis artikel 107 og 108 i EUF-traktaten. Indholdet
i de to seet bestemmelser er identisk. Med henblik pa denne afgorelse
skal henvisninger til artikel 107 og 108 i EUF-traktaten betragtes
som henvisninger til henholdsvis artikel 87 og 88 i EF-traktaten,
hvor det er relevant.

(4)  Kommissionens beslutning om at indlede proceduren
blev offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende (3).

(5)  Kommissionen har ikke modtaget bemarkninger fra
interesserede parter.

(6)  Bulgarien fremsendte ved brev dateret den 10. maj 2010
til Kommissionen, der blev sendt til og registreret af
Kommissionen den 17. juni 2010, bemerkninger til
Kommissionens beslutning om at indlede proceduren.
Den 7. juni 2010 fremsendte de bulgarske myndigheder
yderligere oplysninger.

(7)  Kommissionen sendte den 29. oktober 2010 en videre
anmodning om oplysninger, som Bulgarien svarede pa
ved brev dateret den 12. november 2010, der blev frem-
sendt til og modtaget af Kommissionen den
23. november 2010, og ved brev dateret af 3. december
2010, der blev fremsendt til og modtaget af Kommis-
sionen den 6. december 2010.

(8)  Den 11. november 2010 indledte de bulgarske myndig-
heder en konkursprocedure mod selskabet.

(9)  Ved brev dateret den 14. juni 2010, der er sendt til
Kommissionen den 23. november 2010, trak de
bulgarske myndigheder deres anmeldelse af den 30. juni
2009 tilbage.

II BESKRIVELSE
Modtageren

(100 Modtageren af stotten er Ruse Industry. Selskabet (der
oprindeligt blev benavnt Ruse Shipyard (%)) blev stiftet i
1991 og er beliggende i Ruse, Bulgarien, i en region, der
er berettiget til stotte i henhold til artikel 107, stk. 3, litra
a), i TEUF. Selskabet blev privatiseret i april 1999, da
80 % af dets aktier blev solgt til det tyske selskab
Rousse Beteiligungsgesellschaft mbH.

() Jf. fodnote 2.

() Zndringen i navnet fra Ruse Shipyard til Ruse Industry blev regi-
streret 1 Bulgariens handelsregister den 4. april 2009.
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(11)  Ruse Industry producerer og reparerer metalstrukturer og
fremstiller kraner, skibe og skibsudstyr (°). Selskabet
havde 196 ansatte i 2009.

(12)  Finansielt havde selskabet faldende omsetning og
stigende tab i en drrakke for anmeldelsen, hvilket
fremgédr af nedenstiende tabel. I 2008 havde selskabet
et negativt driftsresultat og et negativt cash flow.

Tabel 1

Ruse Industry’s drlige omseetning og overskud

i mio.

BGN () 2005 2006 2007 2008
arlig 76 239 65 086 17963 7035
omsatning
overskud (2091) 1977 (827) (3 924)
for skat

(') Vekselkursen EUR/BGN blev den 5. juli 1999 fastsat til 1,9558 pa
grund af det geldende »currency board«arrangement i Bulgarien.

Ruse Industry’s geld til staten

(13) P4 tidspunktet for anmeldelsen skyldte Ruse Industry
9,85 mio. EUR til den bulgarske stat.

(14)  Gelden stammer fra ldn (°) fra 1996 og 1997 indgdet
mellem Statens Genopbygnings- og Udviklingsfond og
Ruse Shipyard, med en hovedstol, der belob sig til pé
8,45 mio. USD pa tidspunktet for indgdelse af laneafta-
len.

(15 T april 1999 blev der indgdet en aftale (»1999-omleg-
ningsaftalen«) med finansministeriet, der overtog fordrin-
gerne fra Statens Genopbygnings- og Udviklingsfond.
Ved aftalen blev 8 mio. EUR af ovenstdende geld og
renter redenomineret () i euro og i henhold til en
andret tilbagebetalingsplan forpligtede Rousse Beteili-
gungsgesellschaft mbH sig til at betale dette belgb
mellem den 1. december 2000 og den 30. juni 2006.

(16)  Den 21. maj 2001 indgik finansministeriet og Ruse Indu-
stry endnu en aftale, ifelge hvilken fristen for den

(°) Dette var oplysningerne i anmeldelsen. Bulgarien havdede senere, at
selskabet ikke fremstillede skibe, men kun metaldele.

(°) Aftale af den 15. november 1996 om et ldn i fremmed valuta pé
1402 341,08 USD, aftale af den 22. november 1996 om et belob
pd 450 131,17 USD og aftale af den 27. januar 1997 om betaling
af selskabet tidligere gald pa 6597 658,92 (hovedstol) og
365 575,86 USD (renter per 1. november 1996.) Al denne geld
blev overfort til Staten Genopbygnings- og Udviklingsfond fra Stop-
anksa Banka (statsbank, der krakkede).

(') De bulgarske myndigheder angav ikke vekselkursen for denne trans-
aktion.

17)

(18)

(19)

(21)

(22)

samlede tilbagebetaling af selskabets gald til staten (%)
med renter, blev udsat til den 30. september 2015
med en henstandsperiode (hvor kun renterne skulle beta-
les, og ikke hovedstolen) til den 31. marts 2006 (»2001-
omlagningsaftalen).

I 2001-omlaegningen omfattede den samlede gwld en
hovedstol pa 7,97 mio. EUR plus 2 mio. EUR i renter
(renter indtil den 1. april 1999). Ifolge aftalen var renten
pa hovedstolen fastsat til 1 %, og der var fastsat straf-
renter pd 3 % om dret af forfaldne belgb (dvs., hvis
selskabet betalte for sent).

I september 2005 lige for udlebet af henstandsperioden
anmodede stottemodtager om en ny omlagning af
galden til staten (udover 2001-aftalen). I december
2006 vurderede det bulgarske konkurrencenavn, at
denne anmodning ikke kunne imedekommes i henhold
til Bulgariens lovgivning om statsstette. Ruse Industry
indbragte konkurrencenavnets afgorelse for den gverste
forvaltningsdomstol, der afviste Ruse Industry’s anmod-
ning i juli 2007. En yderligere appel af denne afgorelse
blev ogsd forkastet. P4 trods af dette forsegte staten ikke
reelt at inddrive den geld, der var forfalden i henhold til
2001-omlagningsaftalen.

I juli 2008 foreslog stettemodtageren frivilligt at betale
1 mio. EUR af det forfaldne belgb i to lige store rater.
folge dette tilbud skulle den forste rate betales senest
oktober 2008 og den anden senest februar 2009. Da
Ruse Industry ikke betalte nogen af disse, forlengede
staten to gange pa selskabets anmodning fristen for beta-
ling af den forste rate, forste gang indtil december 2008
og derefter til januar 2009.

Da de betalinger, som Ruse Industry havde lovet at fore-
tage, ikke faldt, sendte de bulgarske myndigheder en
rykker i februar 2009. Der blev sendt yderligere
rykkere med anmodning om betaling af de forfaldne
beleb en gang i april og to gange i juni 2010. Staten
fik dog ikke inddrevet gealden, der ikke blev betalt i
henhold til 2001-omlagningsaftalen.

Ved brev af 4. juni 2009 anmodede Ruse Industry igen
de bulgarske myndigheder om en omlagning af dets
gald til staten til 2019 med en henstandsperiode indtil
2012. Som fplge af denne anmodning og i henhold til
artikel 108, stk. 3, i TEUF anmeldte Bulgarien den
patenkte omlagning som omstruktureringsstotte.

Ved brev af 28. juni 2010 tilbed Ruse Industry igen
staten at betale den udestdende geld i henhold til

(%) Dvs. den samlede oprindelige gaeld pd 8 450 131,17 USD, hvoraf

8 mio. USD allerede var blevet denomineret/omlagt den 8. april
1999.
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(23)

(27)

(29)

betalingsordningerne under 2001-omlagningsaftalen. I
juli 2010 forpligtede selskabet sig til at betale alle
forfaldne udestende beleb i to lige store rater, den
forste inden udgangen af juli 2010, den anden inden
udgangen af august 2010. Selskabet formdede dog ikke
at overholde denne aftale.

Ifelge de oplysninger, som de bulgarske myndigheder har
fremsendt, havde stottemodtagerne ved udgangen af
2010 tilbagebetalt 1 mio. EUR af den samlede geld i
henhold til 2001-aftalen. Ved udgangen af 2010 beleb
den udestdende forfaldne geld i forhold til den samlede
gald sig til 3,7 mio. EUR.

Ikke-inddrivelse af gelden til staten

Brevvekslingen mellem Ruse Industry og de bulgarske
myndigheder viser, at de bulgarske myndigheder har
sendt et antal rykkere om betaling af de forfaldne udesta-
ende belgb. Selv om stettemodtageren udtrykte sin vilje
til eller frivilligt tilbed at foretage betalingerne, blev de
udestdende forfaldne belgb aldrig betalt fuldt ud i
henhold til 2001-aftalen. Ud over rykkerskrivelserne er
der intet der tyder pd, at de bulgarske myndigheder reelt
har forsggt at inddrive fordringerne.

Med hensyn til hovedstolen betalte Ruse Industry ikke de
fastsatte belob (°) og overholdte altsd ikke den halvérlige
tilbagebetalingsordning. Desuden blev der kun betalt
almindelige renter indtil juli 2008.

Med hensyn til morarenterne angav de bulgarske myndig-
heder, at de kontraktligt fastsatte 3 % (se ovenstdende
betragtning nr. 17) blev lagt til de rater, der skulle beta-
les, fra og med 2006, hvor selskabet skulle begynde at
betale dem pd ny. Ruse betalte kun morarenter mellem
august 2006 og juli 2008. Fra juli 2008 betalte selskabet
ikke de palagte morarenter.

Den 3. november 2010 anmodede de bulgarske myndig-
heder officielt om betaling. P4 dette tidspunkt belgb den
forfaldne gaeld sig til samlet 3,7 mio. EUR (herunder
3,4 mio. EUR i hovedstol, 151 000 EUR i renter og
140 000 EUR i morarenter).

Pd tidspunktet for denne anmodning havde modtager
samlet betalt 1 mio. EUR af det belgb, der skulle
betales i henhold til omlagningsaftalen fra 2001 (her-
under 245 000 EUR af hovedstolen, 705 000 EUR i
renter og 50000 EUR i morarenter). Den seneste
faktiske betaling fra Ruse Industry blev foretaget den
11. juli 2008.

Efter denne anmodning og da selskabet ikke opfyldte sine
forpligtelser, begzrede de nationale myndigheder den
11. november 2010 modtager konkurs, hvilket var ni
ar efter omlegningsaftalen i 2001, mere end fire ar
efter udlebet af henstandsperioden og mere end to ar
efter den seneste betaling af et hvilket som helst belab
fra Ruse Industry.

(°) T 2008 betalte Ruse Industry kun en del af den forste afdragsbeta-
ling, der skulle have veret betalt i 2006 (245 000 EUR). De andre
rater blev ikke betalt.

(30)

(32)

(33)

(34)

(35)

(37)

(38)

Den 11. november 2010 begarede de bulgarske myndig-
heder modtager konkurs.

[II BESLUTNING OM AT INDLEDE PROCEDUREN

Som navnt ovenstdende (se betragtning 21) fremsendte
modtager i juni 2009 yderligere en anmodning om
omlagning af den gald, der var forfalden i henhold til
2001-aftalen. Denne planlagte omlagning var den
foranstaltning, der den 30. juni 2009 blev anmeldt til
Kommissionen som omstruktureringsstotte.

I henhold til anmeldelsen ville planen bestd i en tilbage-
betaling af gelden pa 9,85 mio. EUR over en periode pa
10 &r (dvs. indtil 2019) med en henstandsperiode indtil
den 30. juni 2012.

Bulgarien var af den opfattelse, at den planlagte
foranstaltning var forenelig med det indre marked som
omstruktureringsstotte pd grundlag af Kommissionens
meddelelse om »Fellesskabets rammebestemmelser for
statsstotte til redning og omstrukturering af kriseramte
virksomheder« (10).

Kommissionen tvivlede pd om den anmeldte stotte var
forenelig. Folgende indledte Kommissionen den 14. april
2010 den procedure, der er fastsat i artikel 108, stk. 2, i
TEUF.

Derudover blev der i beslutningen om at indlede
proceduren rejst tvivl om, hvorvidt den manglende
inddrivelse af selskabets forfaldne gald i henhold til
2001-omlagningsaftalen udgjorde yderligere statsstotte.

De bulgarske myndigheder trak anmeldelsen tilbage den
23. november 2010 og gjorde derved den formelle
undersggelse af den anmeldte foranstaltning overfledig.

IV BULGARIENS BEMARKNINGER TIL BESLUTNINGEN
OM AT INDLEDE PROCEDUREN

Med hensyn til den manglende inddrivelse af galden
fremforer Bulgarien blot, at staten fulgte det markedsako-
nomiske investorprincip og maksimerede sine chancer
for at inddrive gelden ved at give skyldner en mulighed
for at tilbagebetale frivilligt. Bulgarien fremforte ingen
detaljerede argumenter om dette forhold.

V VURDERING
Den anmeldte omstruktureringsstotte

I november 2010 trak Bulgarien anmeldelsen af omlaeg-
ningen af Ruse Industry’s geld til staten tilbage. Dette
gjorde den formelle underspgelse af den anmeldte
omstruktureringsstatte overfledig i henhold til Radets
forordning (EF) nr. 659/1999 af 22. marts 1999 om
fastleggelse af regler for anvendelsen af EF-traktatens
artikel 93 (11).

(19 EUT C 244 af 1.10.2004, s. 2.

(1) EFT L 83 af 27.3.1999, s. 1.
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Manglende inddrivelse af geeld henhold til 2001-omlegningsaftalen og selskabets

tidligere manglende overholdelse af dets forpligtelser

Statsstotte ville ingen privat kreditor have handlet, som den

(39)

(40)

(42)

(43)

(44)

(47)

(48)

Den foranstaltning, der vurderes, er den manglende
inddrivelse af gald i henhold til 2001-omlaegningaftalen.

Med hensyn til Bulgariens tiltreedelse af EU og hvorvidt
den manglende inddrivelse af gald fra og med den
1. januar 2007 kan udgere ny statsstette i henhold til
artikel 1c, i forordning (EF) nr. 659/1999, bemarker
Kommissionen, at den manglende overholdelse af tilbage-
betalingsforpligtelserne i henhold til 2001-omlagnings-
aftalen og den manglende handling fra statens side
forte til, at statens samlede fordringer i henhold til
2001-omlagningsaftalen a@ndredes. Denne stigning i
galden til staten (dvs. den manglende inddrivelse) har
virkninger for tiden efter tiltredelsen, og derfor kan
foranstaltningen betragtes som geldende efter tiltree-
delsen og derfor at udgere ny statsstotte.

Det skal ogsd bemarkes, at denne foranstaltning, der ikke
var anmeldt, ikke er dakket af tillegget til bilag V til
akten om Bulgariens tiltreedelse (12). Mere specifik var
den hverken a) trddt i kraft inden den 10. december
1994, b) opregnet i tillegget til bilag V eller ¢) dakket
af overgangsmekanismen i forbindelse med tiltraedelsen.

Pd denne baggrund vurderer Kommissionen nedensta-
ende, hvorvidt den manglende inddrivelse af gelden fra
den 1. januar 2007 udger ny statsstette i henhold til
artikel 107, stk. 1, i TEUF.

[ henhold til artikel 107, stk. 1, i TEUF er statsstotte eller
stotte, som ydes ved hjelp af statsmidler under enhver
tenkelig form, og som fordrejer eller truer med at
fordreje konkurrencevilkdrene ved at begunstige visse
vitksomheder eller visse produktioner, uforenelig med
det indre marked.

Foranstaltningen finansieres af statsmidler, da den bevir-
ker, at staten gér glip af indtagter, og finansministeriets
beslutninger er beslutninger, der er direkte truffet af
staten.

Den manglende inddrivelse af gald vedrerer Ruse Indu-
stry individuelt og er som sddan selektiv.

Derudover er Ruse Industry en virksomhed, der frem-
stiller varer, der handles frit i EU. Derfor er Kommis-
sionen af den opfattelse, at betingelsen om, at konkur-
rencen og samhandelen i EU skal vare pévirket, er

opfyldt.

Kommissionen skal ogsd vurdere, hvorvidt foranstaltnin-
gen, der bestdr i en manglende inddrivelse af galden,
giver selskabet en fordel, som det ikke pd anden vis
ville kunne have fdet pd markedet.

Som forklaret ovenstdende stammer gaelden fra 1996-97
og er allerede blevet omlagt to gange (i 1999 og i 2001).
[ betragtning af den manglende inddrivelse af gelden i

(%) EUT L 157 af 21.6.2005, s. 93.

(50)

(52)

(53)

bulgarske stat gjorde. De oplysninger, der er til rddighed,
viser derimod, at der fra den 30. marts, hvor henstands-
perioden sluttede, og hvor de forste afdrag pa hoved-
stolen skulle betales, men ikke blev det, ikke er blevet
taget konkrete skridt for at inddrive galden. Desuden var
selskabets finansielle situation svag (se ovenstdende tabel
1), da omsatningen var faldene og tabene stigende, og
der var ingen udsigt til at selskabet ville vende tilbage til
en situation med overskud. Det skal ogsd bemarkes, at
selv om der for dele af geelden (1,13 mio. BGN (*3)) var
stillet sikkerhed ('#), tog de bulgarske myndigheder heller
ingen skridt for at inddrive denne geld af gelden.

De bulgarske myndigheder har faktisk ikke givet nogen
begrundelse for, hvorfor tilbagebetalingsordningen ikke
blev hdndhavet, og de har ikke begrundet, hvorfor det
at vente pd frivillige indbetalinger (selskabets tidligere
manglende tilbagebetalinger af geeld taget i betragtning)
har maksimeret statens chancer for at inddrive gelden.

Under lignende omstendigheder ville en privat kreditor
have tilstrabt, at aftalen blev hdndhavet. Derfor giver
den manglende overholdelse af 2001-omlagningsaftalen
og de bulgarske myndigheders manglende handhavelse
af aftalen en fordel til Ruse Industry.

Konklusioner vedrorende statsstotte

Pd baggrund af ovenstdende er Kommissionen af den
opfattelse, at den manglende hdndhevelse af Ruse Indu-
stry’s geeld til staten fra og med den 1. januar 2007
udger ny statsstotte som ombhandlet i artikel 107, stk.
1, i TEUF.

Forenelighed

Vedrorende det forhold, at stgtten muligvis er forenelig,
skal det bemaerkes, at de bulgarske myndigheder ikke har

fremsat argumenter i denne retning.

Selv om Ruse Industry formelt opfylder betingelserne for
at kunne klassificeres som kriseramt virksomhed i
henhold til Fallesskabets rammebestemmelser for stats-
stotte til redning og omstrukturering af kriseramte virk-
somheder, er kriterierne for forenelig redningsstette eller
omstruktureringsstotte ikke opfyldt. Med hensyn til
redningsstatten er det ikke pavist, at stotten er begraenset
til det nedvendige minimum, er begrundet i alvorlige
sociale vanskeligheder og ikke har urimelige, negative
afsmittende ~ virkninger pd andre medlemsstater.
Desuden varer den lengere end seks mdaneder. Med
hensyn til omstruktureringsstatte er det pd baggrund af
manglen pd en omstruktureringsplan ikke pavist, at den
langsigtede rentabilitet vil blive genoprettet. Desuden er
det ikke pavist, at stotten ville blive begraenset til et
minimum, og at en situation med urimelige konkurrence-
fordrejninger ville blive forhindret.

(*}) Omkring 565 000 EUR.

(**) 12001 var de veerdier, der var stillet sikkerhed for, 1,18 mio. BGN

vard (omkring 590 000 EUR).
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(54)  Selskabet er beliggende i et stottet omrade i henhold til
artikel 107, stk. 3, litra a), i TEUF og er som sddan
berettiget til stotte i henhold til retningslinjerne for stats-
stotte med regionalt sigte for 2007-2013 (*°). Foranstalt-
ningen lever dog heller ikke op til disse retningslinjer. For
sd vidt angdr driftsstette, fremmer stotten ikke udvik-
lingen af nogen aktiviteter eller skonomiske omrader,
og den er ikke tidsbegreenset, degressiv eller stir i et
rimeligt forhold til det, der er nedvendigt for at afthjaelpe
serlige ekonomiske problemer.

(55) Ingen andre begrundelser for mulig forenelighed gor sig
galdende. Derfor strider stotten mod reglerne og er ufor-
enelig med TEUF.

Inddrivelse

(56) I henhold til TEUF og Domstolens faste retspraksis er
Kommissionen, nir den fastsldr, at stotte er uforenelig
med fellesmarkedet, befgjet til at bestemme, at den
pagaldende stat skal ophave eller @ndre statten ('9).
Det er ogsd Domstolens faste retspraksis, at formalet
med en stats forpligtelse til at afskaffe en stotte, som af
Kommissionen betragtes som uforenelig med det indre
marked, er at genoprette den oprindelige situation (17).
Domstolen har i den forbindelse sldet fast, at dette mal
er ndet, nir modtageren har tilbagebetalt de beleb, der
blev ydet i form af ulovlig stette, og dermed mister den
fordel, vedkommende havde i forhold til sine konkur-
renter pd markedet, og situationen forud for betalingen
er genoprettet (1%).

(57)  Itrdd med ovennavnte retspraksis bestemmer artikel 14 i
forordning (EF) nr. 659/99, at »i negative beslutninger
om ulovlig stette bestemmer Kommissionen, at den
pagaldende medlemsstat skal traeffe alle nedvendige
foranstaltninger til at kraeve stotten tilbagebetalt fra stot-
temodtagerenc.

(58) Da de foreliggende foranstaltninger anses for at vaere
stotte, som er ulovlig og uforenelig med det indre
marked, skal stottebelobene tilbagesoges for at
genoprette den situation, der eksisterede for stotten
blev ydet. Starttidspunktet for tilbagesogningen ber
vare det tidspunkt, hvor fordelen blev ydet til stottemod-
tageren, dvs. da stetten blev stillet til radighed for
modtageren, der skal betale renter, indtil belgbene er
tilbagebetalt.

(59) Det stotteelement, der er uforeneligt med det indre
marked skal beregnes som det belgb, der skulle betales
men ikke blev det i henhold til 2001-omlaegningaftalen,
fra den 1. januar 2007 indtil den 11. november 2010,
hvor Bulgarien anmeldte sin geld i konkursproceduren.
Pa dette tidspunkt belob den forfaldne geld sig til 3,7
mio. EUR. Bulgarien skal udregne det ngjagtige belob,
der ogsd medtager de pédlebne renter. Andre betalinger
uden relation til aftalerne kan fratreekkes de belob, der
skal tilbagebetales som ulovlig og uforenelig statte.

() O] C 54, 4.3.20006, p. 13.

(%) Sag C-70/72 Kommissionen mod Tyskland [1973], Sml. 813,
premis 13.

(/) Forenede sager C-278/92, C-279/92 og C-280/92 Spanien mod
Kommissionen [1994] Sml. [-4103, preemis 75.

('8) Sag C-75/97 Belgien mod Kommissionen [1999], Sml. I-3671, premis
64-65.

VI KONKLUSION

(60)  For det forste bemaerker Kommissionen, at Bulgarien trak
anmeldelsen om den anmeldte omlegning af geld pa
9,85 mio. EUR tilbage, og at den formelle undersogelse
af denne foranstaltning derved er overfladiggjort.

(61)  For det andet konkluderer Kommissionen, at den mang-
lende inddrivelse af gealden til staten fra den 1. januar
2007 udger ny statsstette til Ruse Industry i henhold til
artikel 107, stk. 1, i TEUF.

(62) Da denne statsstotte er ulovlig og uforenelig, skal den
tilbagebetales af modtager —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Kommissionen har besluttet at afslutte den formelle undersogel-
sesprocedure i henhold til artikel 108, stk. 2, i TEUF med
hensyn til den anmeldte galdsomlagningsordning vedrerende
9,85 mio. EUR, da Bulgarien har trukket sin anmeldelse tilbage.

Artikel 2

Den statsstotte, som Bulgarien ulovligt ydede Ruse Industry i
modstrid med artikel 108, stk. 3, i TEUF ved at undlade at
inddrive gelden til staten fra den 1. januar 2007, uforenelig
med et indre marked.

Artikel 3

1. Bulgarien skal tilbagesoge den i artikel 2 omhandlede
stotte fra stottemodtageren

2. De belgb, der skal tilbagesages, palagges renter fra den
1. januar 2007 og indtil de er tilbagebetalt.

3. Belobet beregnes med renters rente i overensstemmelse
med kapitel V i Kommissionens forordning (EF) nr.
794/2004 (19).

Artikel 4

1. Tilbagesogningen af den i artikel 2 omhandlede stotte
ivaerksattes omgdende og effektivt.

2. Bulgarien sikrer, at denne beslutning efterkommes senest
fire méneder efter meddelelsestidspunktet.

Artikel 5

1. Senest to maneder efter meddelelsen af denne afgorelse
indsender Bulgarien folgende oplysninger til Kommissionen:

a) det samlede belgb (hovedstol og renter), som stottemod-
tageren skal tilbagebetale

b) en detaljeret beskrivelse af de foranstaltninger, der allerede er
truffet eller er planlagt for at efterkomme afgorelsen

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

(19) EUT L 140 af 30.4.2004, s. 1.
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2. Bulgarien holder Kommissionen underrettet om udviklingen i de foranstaltninger, der pd nationalt plan
treeffes for at efterkomme denne afgerelse, indtil den i artikel 2 omhandlede stotte er fuldt tilbagebetalt. Pa
Kommissionens anmodning giver Bulgarien omgédende oplysninger om de planlagte eller allerede gennem-
forte foranstaltninger med henblik pd at efterkomme denne afgorelse. Bulgarien giver desuden detaljerede
oplysninger om de stottebelob og renter, som stottemodtagerne allerede har tilbagebetalt.

Artikel 6

Denne afgorelse er rettet til Republikken Bulgarien.

Udferdiget i Bruxelles, den 13. juli 2011.

Pd Kommissionens vegne
Joaquin ALMUNIA
Neestformand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 14. november 2012

om fastleeggelse af et felles format for indgivelse af oplysninger i henhold til Europa-Parlamentets
og Ridets direktiv 2010/63/EU om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal

(meddelt under nummer C(2012) 8064)

(E@S-relevant tekst)

(2012/707[EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige formal ('), sarlig artikel 54,
stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Direktiv 2010/63/EU ombhandler harmoniseringen af
nationale bestemmelser, der har til formal at forbedre
velferden for dyr, som anvendes til videnskabelige
forseg, og er malrettet mod erstatning, begransning og
forfinelse af anvendelsen af dyr til sidanne formal.

(2) [ henhold til artikel 54, stk. 1, i direktiv 2010/63/EU skal
medlemsstaterne senest den 10. november 2018 og
herefter hvert femte ar meddele Kommissionen oplys-
ninger om gennemforelsen af dette direktiv.

(3) [ henhold til artikel 54, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU skal
medlemsstaterne hvert dr indsamle og offentliggore
statistiske oplysninger om anvendelsen af dyr til forseg.
Medlemsstaterne skal fremsende disse statistiske oplys-
ninger til Kommissionen senest den 10. november
2015 og herefter hvert ér.

(4) [ henhold til artikel 54, stk. 3, i direktiv 2010/63/EU skal
medlemsstaterne hvert dr foreleegge Kommissionen detal-
jerede oplysninger om dispensationer meddelt i henhold
til direktivets artikel 6, stk. 4, litra a).

(5)  Der bor fastlegges et falles format for indgivelse af de
oplysninger, der er navnt i artikel 54, stk. 1, 2 og 3, i
direktiv 2010/63/EU, med henblik pa at sikre en ensartet
gennemforelse af direktivet.

(6)  For at sikre sammenlignelige oplysninger om gennem-
forelsen af direktiv 2010/63/EU og satte Kommissionen
i stand til at vurdere effektiviteten af gennemforelsen af
direktivet pd EU-plan ber medlemsstaternes indgivelser af
data om gennemforelse, drlige statistiske oplysninger om

(") EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.

anvendelsen af dyr til forseg og dispensationer meddelt i
henhold til artikel 6, stk. 4, litra a), vere nejagtige og
indbyrdes overensstemmende, og derfor ber rapporte-
ringskravene harmoniseres pé tvaers af medlemsstaterne
ved, at der fastlegges et falles format for indgivelsen af
disse oplysninger.

(7)  Péd grundlag af de statistiske oplysninger, som medlems-
staterne indgiver i henhold til artikel 54, stk. 2, i direktiv
2010/63/EU, skal Kommissionen i henhold til direktivets
artikel 57, stk. 2, forelegge en kortfattet rapport om
disse oplysninger for Europa-Parlamentet og Radet. En
vigtig forudsatning for meningsfulde, nejagtige og
sammenlignelige oplysninger er et felles format, som
sikrer ensartet rapportering fra alle medlemsstater.

(8)  Med henblik pd at sikre, at listen over metoder til afliv-
ning af dyr i bilag IV til direktiv 2010/63/EU ajourferes i
overensstemmelse med den seneste videnskabelige udvik-
ling, skal der indhentes detaljerede oplysninger om meto-
der, der meddeles dispensation til, i henhold til direktivets
artikel 6, stk. 4, litra a).

9) Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 56, stk. 3, i direktiv 2010/63/EU —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Medlemsstaterne anvender det falles rapporteringsformat i bilag
I til at indgive de oplysninger, der er omhandlet i artikel 54, stk.
1, i direktiv 2010/63/EU.

Artikel 2

Medlemsstaterne anvender det falles rapporteringsformat og de
detaljerede instruktioner i bilag II til at indgive de statistiske
oplysninger, der er omhandlet i artikel 54, stk. 2, i direktiv
2010/63/EU.

Artikel 3

Medlemsstaterne anvender det fxlles rapporteringsformat i bilag
I til at indgive de oplysninger, der er omhandlet i artikel 54,
stk. 3, i direktiv 2010/63/EU, om dispensationer, der er meddelt
i henhold til direktivets artikel 6, stk. 4, litra a).
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Artikel 4

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 14. november 2012.

Pd Kommissionens vegne
Janez POTOCNIK
Medlem af Kommissionen
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BILAG I

RAPPORTERINGSFORMAT TIL INDGIVELSE AF DE OPLYSNINGER, DER ER OMHANDLET I ARTIKEL 54,
STK. 1, I DIREKTIV 2010/63/EU

Detaljer om specifikke forhold (f.eks. antal) indsamles som et gjebliksbillede, der dakker det sidste &r i den femdrige
periode, eller undtagelsesvis for hele den femarige periode opgjort efter ar.

A. GENERELLE OPLYSNINGER

Andringer i de nationale foranstaltninger vedrerende gennemforelsen af direktiv 2010/63/EU siden den forrige rapport.

B. STRUKTURER OG RAMMER
1. Kompetente myndigheder (artikel 59 i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om rammerne for de kompetente myndigheder, herunder antallet og typen af myndigheder.

2. Nationalt udvalg (artikel 49 i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om det nationale udvalgs struktur og virksomhed.

3. Uddannelse af personale (artikel 23 i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om de minimumskrav, der er nevnt i artikel 23, stk. 3, i direktiv 2010/63/EU, herunder yderligere
uddannelseskrav for personale, der kommer fra en anden medlemsstat.

4. Projektevaluering og -godkendelse (artikel 38 og 40 i direktiv 2010/63/EU)

beskrivelse af processerne for projektevaluering og -godkendelse, og hvordan kravene i artikel 38 og 40 i direktiv
2010/63/EU opfyldes.

C. UDFORELSE
1. Projekter
i. udstedelse af projektgodkendelse (artikel 40 og 41 i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om det antal projekter, der er godkendt hvert ar, og om antallet og typen af projekter, der er godkendt
som "flere generiske projekter"

oplysninger om de omstendigheder og andelen af det samlede antal godkendelser, hvor tidsfristen pd 40 dage er
blevet forlenget, jf. artikel 41, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU

ii. efterfolgende evaluering og ikke-tekniske projektresuméer (artikel 38, 39 og 43 i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om anvendelsen af ikke-tekniske projektresuméer, herunder hvordan det sikres, at kravene i artikel 43,
stk. 1, i direktiv 2010/63/EU opfyldes, og hvorvidt det i de ikke-tekniske projektresuméer angives, om projekterne
er udvalgt til efterfolgende evaluering (artikel 43, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om andelen og typen af projekter, der er udvalgt til efterfolgende evaluering i henhold til artikel 38, stk.
2, litra f), i direktiv 2010/63/EU, ud over de projekter, der er obligatoriske i henhold til direktivets artikel 39, stk. 2.

2. Dyr opdrettet til forsegsbrug (artikel 10, 28 og 30 i direktiv 2010/63/EU)

i. dyr, der er opdrettet, aflivet og ikke anvendt til forsegsbrug, herunder genetisk @ndrede dyr, som ikke indgar i de
arlige statistiske oplysninger, for kalenderéret forud for det ar, hvor den femarige rapport indgives; i det samlede tal
skal der skelnes mellem dyr, som anvendes til udvikling og bevarelse af nye genmodificerede dyrestammer (her-
under afkom af vildtypen)

ii. anvendelsen af ikke-menneskelige primater, og hvordan kravene i artikel 10 og 28 i direktiv 2010/63/EU opfyldes.

3. Dispensationer

oplysninger om de omstandigheder, hvorunder der er meddelt dispensationer i henhold til artikel 10, stk. 3, artikel 12,
stk. 1, og artikel 33, stk. 3, i direktiv 2010/63/EU, og navnlig de sarlige omstaendigheder, der er omhandlet i
direktivets artikel 16, stk. 2, hvor der i lobet af rapporteringsperioden er givet tilladelse til genanvendelse af et dyr
efter et forseg, hvor dyrets faktiske lidelse blev vurderet som betydelig.
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. Dyrevelfeerdsorgan (artikel 26 og 27 i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om dyrevelfaerdsorganers struktur og virksomhed.

D. PRINCIPPET OM ERSTATNING, BEGRANSNING OG FORFINELSE

. Princippet om erstatning, begraensning og forfinelse (artikel 4 og 13 i direktiv 2010/63/EU og direktivets bilag VI)

de generelle foranstaltninger, der er ivarksat for at sikre, at der i tilstrakkelig grad tages hejde for princippet om
erstatning, begrensning og forfinelse i godkendte projekter samt under opstaldning og pasning i bdde opdratter- og
leverandervirksomheder.

. Undgdelse af gentagelse af forseg (artikel 46 i direktiv 2010/63/EU)

generel beskrivelse af de foranstaltninger, der er iverksat for at sikre, at forseg ikke gentages.

. Indsamling af vaev fra genetisk @ndrede dyr (artikel 4, 30 og 38 i direktiv 2010/63/EU)

reprasentative oplysninger om de omtrentlige antal, arter og metoder for indsamling af veev med henblik pd genetisk
karakterisering samt, hvor belastende de er, som er gennemfort med og uden projektgodkendelse i kalenderaret forud
for det ar, hvor den femérige rapport indgives, og indsatsen for at forfine disse metoder.

E. HANDHEVELSE

. Godkendelse af opdrattere, leveranderer og brugere (artikel 20 og 21 i direktiv 2010/63/EU)

antallet af aktive godkendte opdreattere, leveranderer og brugere; oplysninger om suspension eller inddragelse af
godkendelser af opdrattere, leveranderer og brugere og begrundelsen herfor.

. Inspektioner (artikel 34 i direktiv 2010/63/EU)

kvantitative og kvalitative oplysninger om gennemforelsen af inspektioner, herunder de kriterier, der er anvendt i
henhold til artikel 34, stk. 2, i direktiv 2010/63/EU, og andelen af uanmeldte inspektioner opgjort efter &r.

. Inddragelse af projektgodkendelser (artikel 44 i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om og begrundelse for inddragelse af projektgodkendelser i lgbet af rapporteringsperioden.

. Sanktioner (artikel 60 i direktiv 2010/63/EU)

oplysninger om arten af overtraedelser og om retlige og administrative foranstaltninger, der er ivarksat som folge af
disse overtraedelser i lobet af rapporteringsperioden.
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Dyreart

Mus (Mus musculus)

Rotte (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Guldhamster (syrisk hamster) (Mesocricetus auratus)

Kinesisk hamster (Cricetulus griseus)

@rkenrotte (Meriones unguiculatus)

17.11.2012

Andre gnavere (andre Rodentia)

Kanin (Oryctolagus cuniculus)

Kat (Felis catus)

Hund (Canis familiaris)

Egern (Mustela putorius furo)

Andre rovdyr (andre Carnivora)

Dyr af hestefamilien (Equidae)

Svin (Sus scrofa_domesticus)

Geder (Capra aegagrus hircus)

Far (Ovis aries)

Kvag (Bos primigenius)

Halvaber (Prosimia)

Silkeabe og tamariner (f.eks. Callithrix jacchus)

Java-makak (Macaca fascicularis)

Rhesusabe (Macaca mulatta)

Vervets Chlorocebus spp. (normalt entenpygerythrus or sabaeus)

Bavian (Papio spp.)

Egernabe (fx Saimiri sciureus)

Cercopithecoidea)

Andre arter af ikke-menneskelige primater (andre arter afr Ceboidea og

Aber (Hominoidea)

Andre pattedyr (andre Mammalia)

Tamfjerkrae (Gallus gallus domesticus)

Andre fugle (andre Aves)

Krybdyr (Reptilia)

Rana (Rana temporaria og Rana pipiens)

Xenopus (Xenopus laevis og Xenopus tropicalis)

Andre padder (andre Amphibia)

Zebrafisk (Danio rerio)

Andre fisk (andre Pisces)

Blaeksprutter (Cephalopoda)

|

Grundforskningsforseg Translationel eller anvendt forskning
Onkologi Cancer hos mennesker
Hjerte-karsystemet, blodet og lymfesystemet Smitsomme sygdomme hos mennesker
Nervesystemet Hjerte-karsygdomme hos mennesker
Luftvejssystemet Menneskelige nerve- og sindslidelser
Mave-tarmsystemet, inkl. leveren Luftvejssygdomme hos mennesker
Bevageapparatet Sygdomme i mave-tarmsystemet, inkl.
Immunsystemet leveren, hos mennesker

Det urogenitale system/ Sygdomme i bevageapparatet hos
forplantningssystemet mennesker

Sanseorganer (hud, gjne og orer) Sygdomme i immunsystemet hos

Det endokrine system/metabolismen mennesker

Multisystemisk (forklar, hvornar Sygdomme i det urogenitale system/
multisystemisk angives) forplantningssystemet hos mennesker
Etologi/dyreadfaerd/dyrebiologi Sygdomme i sanseorganer (hud, ejne og
Andet orer) hos mennesker

SLUT

Sygdomme i det endokrine system/
metabolismen hos mennesker

Andre sygdomme hos mennesker

Dyresygdomme og -lidelser

Dyrevelfeerd

Diagnosticering af sygdomme

Plantesygdomme

Ikke-forskriftsmeessig toksikologi og
okotoksikologi

¥

ST

Okotoksicitet

Akut toksicitet

Kronisk toksicitet

Reproduktionstoksicitet

Endokrin aktivitet

Bioakkumulation

Andet

SLUT
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Genanvendelse

Genanvendelse

Fodested

Dyr fodt i EU hos en registreret opdratter

Dyr fodt i EU, men ikke hos en registreret opdratter

Dyr fodt i resten af Europa

Dyr fodt i resten af verden

Genetisk status

Ikke genetisk @ndret

Genetisk @ndret uden skadelig feenotype

Genetisk @ndret med skadelig feenotype

Udvikling af en ny genetisk andret dyrestamme

Dyr, der er anvendt til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestam-
me/-linje

Belastningsgrad

Terminal

Let belastende (op til)

Moderat belastende

Betydeligt belastende

Formal

Grundforskning

Translationel eller anvendt forskning

Forskriftsmeassig anvendelse og rutineproduktion

Beskyttelse af miljoet af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller
velfeerd

Artsbevarelse

Hojere uddannelse eller erhvervsuddannelse med henblik pé tilegnelse,
vedligeholdelse eller forbedring af faglige kvalifikationer

Retsmedicinske undersogelser

Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk @ndrede dyr, der ikke
anvendes i andre forsog

v

Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion efter type

Kvalitetskontrol (inkl. partisikkerheds- og styrkeundersagelser)

Andre undersogelser af virkning og tolerance

Andre toksicitets- og sikkerhedsundersogelser, inkl. farmakologi

Rutineproduktion

Toksicitets- og andre sikkerhedsundersogelser, der kraves af
lovgivningen

Lovgivning om Jeegemidler til human brug

Lovgivning om laegemidler til veterinar brug og deres reststoffer

Lovgivning om medicinsk udstyr

Lovgivning om industrikemikalier

Lovgivning om plantebeskyttelsesmidler

Lovgivning om biocider

Lovgivning om fodevarer og materialer bestemt til at komme i
berering med fodevarer

Lovgivning om dyrefoder, herunder lovgivning om sikkerheden for
maldyr, arbejdstagere og miljget

Lovgivning om kosmetik

Andet

v
Lovgivningskrav

Lovgivning, der opfylder EU-krav

Lovgivning, der kun opfylder nationale krav (i EU)

Lovgivning, der kun opfylder tredjelandskrav

Toksicitets- og andre sikkerhedsundersogelser efter type

Metoder til bestemmelse af akut (enkeltdosis) toksicitet (inkl. greense-
test)

Ikke-menneskelige

primater (ekskl. aber)?
A

NE]

-«

—_—

Ikke-menneskelige primater — kilde

Dyr fodt hos en registreret opdretter i EU
Dyr fodt i resten af Europa

Dyr fodt i Asien

Dyr fedt i Amerika

Dyr fodt i Afrika

Dyr fedt andre steder

v

Ikke-menneskelige primater — generation
FO

F1

F2 eller derover

Selvopretholdende koloni

-

SLUT

SLUT
SLUT

SLUT
SLUT

SLUT

!

Kvalitetskontrol (inkl.
partisikkerheds- og styrke-
undersogelser)

Anvendelse af dyr til regu-
leret produktion efter
produkttype

Partisikkerhedsundersogelse

Blodbaserede produkter

Pyrogenicitetsundersggelse

Monoklonale antistoffe
onokxionale antistorrer Styrkeunders@gelse

Andet Andre kvalitetskontroller

SLUT SLUT

Hudirritation korrosion

Hudsensibilisering

Jjenirritation korrosion

Toksicitet ved gentagen dosis

Carcinogenicitet

Genotoksicitet

Reproduktionstoksicitet

Udviklingstoksicitet

Neurotoksicitet

Kinetik (farmakokinetik, toksikokinetik og nedbrydning af restkoncen-
trationer)

Farmakodynamik (inkl. sikkerhedsfarmakologi)

Fototoksicitet

Okotoksicitet

Sikkerhedsforsog pd fodevare- og foderomradet

Sikkerhed hos maldyr

Andet

SLUT
SLUT
SLUT

SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
SLUT
SLUT

SLUT
SLUT

SLUT
SLUT
SLUT

v

Metoder til bestemmelse af
akut subakut toksicitet

LD50, LC50

Andre letale metoder

Ikke-letale metoder

SLUT

Toksicitet
dosis

ved gentagen

Op tl 28 dage

29-90 dage

> 90 dage

SLUT
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RAPPORTERINGSFORMAT TIL INDGIVELSE AF DE OPLYSNINGER, DER ER OMHANDLET 1 ARTIKEL 54,
STK. 2, I DIREKTIV 2010/63/EU

1. Oplysningerne skal indtastes om enhver anvendelse af et dyr.
2. Ved indtastning af oplysninger om et dyr kan der kun velges én mulighed inden for en kategori.

3. Dyr, der aflives pd grund af organer eller vav, og kontroldyr er ikke omfattet af bestemmelsen om statistiske
oplysninger, medmindre aflivningen udferes under en projektgodkendelse, hvor der anvendes en metode, som ikke er
anfort i bilag IV, eller hvor dyret har varet genstand for et tidligere indgreb inden aflivningen, som har overskredet
teersklen for mindst mulig smerte, lidelse, angst og varigt mén.

4. Overskydende dyr, der aflives, er ikke medtaget i de statistiske oplysninger bortset fra genetisk @ndrede dyr med
pataenkt og pévist skadelig fanotype.

5. Larveformer af dyr telles med, nr de selvsteendigt kan indtage fode.

6.  Embryoner og fostre fra pattedyr talles ikke med. Kun dyr, der er fodte, herunder ved kejsersnit, og levende, tlles
med.

7. Nar klassificeringen "betydeligt belastende" overskrides, uanset om den var forhindsgodkendt eller ej, indberettes
disse dyr og deres anvendelse generelt som enhver anden anvendelse under kategorien "betydeligt belastende". Bemark-
ninger indsattes i afsnittet "Bemarkninger fra medlemsstat’, som omfatter art, antal, om tidligere dispensation var
godkendt, oplysninger om anvendelsen og drsagen til, at klassificeringen "betydeligt belastende" blev overskredet.

8.  Oplysningerne indberettes for det dr, hvor forseget afsluttes. Hvis undersogelser gennemfores pd tvars af to
kalenderdr, kan der redegores for alle dyrene i det dr, hvor det sidste forseg afsluttes, hvis denne undtagelse fra drlig
rapportering er godkendt af den kompetente myndighed. For projekter, der kerer i mere end to kalenderdr, rapporteres der om
dyrene i det ar, hvor de aflives eller dor.

9.  Hvis kategorien "andet" anvendes, skal der angives yderligere oplysninger i bemarkningerne.

A. GENETISK ANDREDE DYR

1. Med henblik pé statistisk rapportering omfatter "genetisk andrede dyr" genetisk @ndrede (transgenetisk, knockout
og andre former for genetisk @ndring) dyr og naturligt forekommende eller inducerede mutanter.

2. Genetisk @ndrede dyr indberettes enten

a) ndr de er anvendt til udvikling af en ny dyrestamme

b) nir de er anvendt til bevarelsen af en eksisterende dyrestamme med en patenkt og pavist skadelig feenotype, eller
¢) ndr de er anvendt til andre (videnskabelige) forseg (dvs. ikke til udvikling eller bevarelse af en dyrestamme).

3. Alle dyr, der barer den genetiske @ndring, ber indberettes under udviklingen af en ny dyrestamme. Dyr, der er anvendt
til superovulation, vasektomi eller embryoimplantation, ber ligeledes indberettes (disse kan evt. selv vare genetisk
@ndrede). Genetisk normale dyr (afkom af vildtypen), der produceres som resultat af udviklingen af en ny genetisk
andret dyrestamme, indberettes ikke.

4. Under "Formal" indberettes dyr, der er anvendt til udvikling af en ny genetisk andret dyrestamme, under "grund-
forskning" eller "translationel eller anvendt forskning" i den kategori, som dyrestammen udvikles til.

5. En ny linje eller stamme af genetisk @ndrede dyr anses for at vere "udviklet", ndr overforslen af den genetiske
andring er stabil, hvilket er efter mindst to generationer, og ndr en vurdering af dyrevelfeerden er foretaget.

6.  Vurderingen af dyrevelferden afger, om den udviklede dyrestamme forventes at fa en pdtenkt skadelig fenotype. Hvis
dette er tilfaeldet, indberettes dyrene fra dette punkt under kategorien "Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk
@ndrede dyr, som ikke anvendes i andre forsag" — eller i forbindelse med de andre forseg, de anvendes til, hvis det er
hensigtsmaessigt. Hvis det i vurderingen af dyrevelfeerden konkluderes, at dyrestammen ikke forventes at fi en skadelig
feenotype, er dens opdret ikke omfattet af et forsog og skal dermed ikke indberettes.
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7. "Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk a@ndrede dyr, som ikke anvendes i andre forseg" omfatter

dyr, der kraves til bevarelse af kolonier af genetisk endrede dyr af eksisterende dyrestammer med en pdtenkt skadelig
feenotype, og som har udvist smerte, lidelse, angst eller varigt mén som folge af den skadelige genotype. Det pétankte
formél, som dyrestammen bevares for, registreres ikke.

8.  Alle genetisk @ndrede dyr, som anvendes i andre forseg (ikke til udvikling eller bevarelse af en genetisk andret
dyrestamme), ber indberettes under deres formdl (pd samme méde som ethvert ikke-genetisk @ndret dyr). Disse dyr kan
evt. udvise en skadelig fanotype.

9.  Genetisk @ndrede dyr, der udviser en skadelig fanotype, og som aflives p& grund af deres organer og vav, ber
indberettes under det primeere formdl, som organerne/vavet er anvendt til.

B. DATAKATEGORIER

Afsnittene nedenfor folger rakkefolgen af kategorier og tilherende overskrifter i flowdiagrammet.

1. Dyretype

. Alle blakspruttearter indberettes under overskriften blaksprutter fra den fase, hvor dyret selvstendigt kan indtage
fode, dvs. umiddelbart efter udklakning for ottearmet blaksprutte og tiarmet blaeksprutte og ca. syv dage efter
udklaekning for sepiablaksprutte.

—

_
=

. Fisk talles fra den fase, hvor de selvstendigt kan indtage fode. Zebrafisk, der holdes under optimale opdratsbetin-
gelser (ca. +28 Q), txlles fem dage efter befrugtning.

iii.

=

P4 grund af visse fisks og blaekspruttearters lille storrelse kan optellingen ske ud fra et overslag.

2. Genanvendelse

. Hver anvendelse af et dyr skal indberettes ved afslutningen af hvert forseg.

=4

ii. I statistikkerne prasenteres antallet af naive dyr kun i forbindelse med deres art og fedested. For genanvendte dyr

registreres deres "fodested" derfor ikke.

=

iii. I evt. efterfolgende kategorier vises antallet af anvendelser af dyr i forseg. Der kan derfor ikke oprettes kryds-

henvisning mellem disse tal og det samlede antal naive dyr.
iv. Det antal dyr, der genanvendes, kan ikke udledes af oplysningerne, fordi nogle dyr genvendes flere gange.

v. Dyrets faktiske lidelse under et forseg skal indberettes. I nogle tilfelde kan dette vare pavirket af en tidligere
anvendelse. Belastningen stiger dog ikke altid ved efterfolgende anvendelse og falder endda i nogle tilfelde (tilvaen-
ning). Automatisk sammenlegning af belastningsgraderne fra tidligere anvendelser ber derfor undgas. Dette skal altid
vurderes i det enkelte tilfelde.

Genanvendelse i forhold til fortsat anvendelse

Et forseg er anvendelse af et dyr til et enkelt videnskabeligt/forsogsmassigt/uddannelsesmaessigt formal. En enkelt anven-
delse strakker sig fra det tidspunkt, hvor den forste teknik anvendes pd dyret, og indtil dataindsamlingen er afsluttet,
observationer er foretaget, eller det uddannelsesmassige formdl er opfyldt. Dette er normalt et enkelt eksperiment, en test
eller undervisning i en teknik.

Et enkelt forseg kan omfatte flere trin (teknikker), som alle nedvendigvis vedrerer opnaelsen af et enkelt resultat, og som
kraever anvendelsen af det samme dyr.

Slutbrugeren indberetter hele forseget, herunder alle forberedelser (uanset hvor disse har fundet sted), og tager hejde for
belastningen i forbindelse med forberedelserne.

Eksempler péd forberedelser omfatter kirurgiske forseg (som f.cks. indfering af kanyler, implantation af telemetriske
anordninger, ovariotomi, kastrering, hypofysektomi osv.) og ikke-kirurgiske forseg (f.cks. fodring med endret kost,
induktion af diabetes osv.). Det samme galder for opdrat af genetisk @ndrede dyr, dvs. at slutbrugeren skal indberette
hele forseget under hensyntagen til den belastning, der er tilknyttet den pigeldende fenotype, ndr dyret bruges til det
pataenkte forseg. Se afsnittet om genetisk andrede dyr for flere oplysninger.

Hvis et forberedt dyr undtagelsesvis ikke anvendes til et videnskabeligt formél, skal den virksomhed, der har forberedt
dyret, indberette oplysningerne om forberedelsen som et separat forseg i de statistiske oplysninger i henhold til det
pataenkte formal, sdfremt forberedelsen af dyret har overskredet teersklen for mindst smerte, lidelse, angst og varigt mén.
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3. Fodested

Dyr fedt i EU hos en registreret opdratter

Dyr fedt i EU, men ikke hos en registreret opdratter

Dyr fodt i resten af Europa

Dyr fodt i resten af verden

i. Oprindelse er baseret pa fodestedet, dvs. "fodt i", og ikke det sted, hvor dyret er leveret fra.

ii. Dyr fodt i EU hos en registreret opdratter omfatter dyr, der er fodt hos opdrattere godkendt i henhold til artikel 20 i
direktiv 2010/63/EU.

iii. Dyr fodt i EU, men ikke hos en registreret opdreetter omfatter dyr, der er fodt uden for en registreret opdretter, som
f.eks. vilde dyr, landbrugsdyr (medmindre opdratteren er godkendt og registreret) og dispensationer meddelt i henhold
til artikel 10, stk. 3, i direktiv 2010/63/EU.

iv. Dyr fedt i resten af Europa og Dyr fedt i resten af verden omfatter alle dyr, uanset om de er opdreattet hos registrerede
virksomheder eller andre virksomheder, og omfatter indfangede vilde dyr.

4. Ikke-menneskelige primater — kilde

Dyr fodt hos en registreret opdreetter i EU

Dyr fodt i resten af Europa

Dyr fodt i Asien

Dyr fodt i Amerika
Dyr fodt i Afrika

Dyr fodt andre steder

I forbindelse med denne rapportering omfatter:
i. dyr fedt i resten af Europa dyr fedt i Tyrkiet, Rusland og Israel

ii. dyr fedt i Asien dyr fedt i Kina

iii. dyr fedt i Amerika dyr fodt i Nord-, Central- og Sydamerika

v. dyr fodt i Afrika dyr fedt i Mauritius

v. dyr fedt andre steder dyr fodt i Australasien.

Oprindelsen af dyr, der er registreret under Dyr fodt andre steder, oplyses den kompetente myndighed ved indgivelsen af
oplysninger.

5. Ikke-menneskelige primater — generation

FO

F1

F2 eller derover

Selvopretholdende koloni

i. S& leenge en koloni ikke er selvopretholdende, indberettes dyr, der fades i kolonien, under FO, F1 eller F2 eller derover
i overensstemmelse med deres generation i forhold til den medrene stamme.

ii. Nar hele kolonien er selvopretholdende, indberettes alle dyr, der fodes i kolonien, under Selvopretholdende koloni,
uanset deres generation i forhold til den medrene stamme.

6. Genetisk status

Ikke genetisk andret

Genetisk @ndret uden skadelig fenotype

Genetisk andret med skadelig fenotype
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i. Ikke genetisk andret omfatter alle dyr, der ikke er blevet genetisk @ndret, herunder genetisk normale foraldredyr, der
bruges til udvikling af nye genetisk @ndrede dyrestammer/-linjer.

ii. Genetisk @ndret uden skadelig feenotype omfatter dyr, der er anvendt til udvikling af en ny dyrestamme, som barer

den genetiske @ndring, men som ikke udviser en skadelig fenotype, og genetisk @ndrede dyr, der er anvendt i andre
forseg (ikke til udvikling eller bevarelse), men som ikke udviser en skadelig feenotype.

iii. Genetisk andret med skadelig fenotype omfatter:

a) dyr, der er anvendt til udvikling af en ny dyrestamme, og som udviser en skadelig fanotype

b) dyr, der er anvendt til bevarelsen af en eksisterende dyrestamme med en pitaenkt skadelig feenotype, som
udviser en skadelig faenotype

¢) genetisk @ndrede dyr, der er anvendt i andre forseg (ikke til udvikling eller bevarelse), og som udviser en skadelig
feenotype.

7. Udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme

Dyr, der er anvendt til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme/-linje

Dyr, der er anvendt til udvikling af en ny genetisk andret dyrestamme/-linje, omfatter dyr, der er anvendt til udviklingen af
en ny genetisk @ndret dyrestamme/-linje, som adskiller dem fra andre dyr, der er anvendt til "grundforskning" eller
"translationel eller anvendt forskning".

8. Belastningsgrad

iii.

—

. Terminale — Dyr, der har vearet genstand for forseg, der udelukkende foretages under universel bedevelse, og
hvorefter dyret ikke er kommet til bevidsthed igen, indberettes som terminale.

=

. Let belastende (til og med) — Dyr, der har varet genstand for forseg, som indebzrer, at dyrene sandsynligvis vil
opleve kortvarig let belastende smerte, lidelse eller angst, og forseg uden nogen betydelig svakkelse af dyrenes velvere
eller generelle tilstand, indberettes som let belastende. Bemark! Dette ber ogsd omfatte dyr, der er anvendt i et
godkendt projekt, men hvor der i sidste ende ikke er observeret et niveau af smerte, lidelse, angst eller varigt mén
svarende til, hvad indferelsen af en nal i overensstemmelse med god veterinar praksis forvolder, med undtagelse af
dyr, der kraves til bevarelse af kolonier af genetisk a@ndrede dyr af eksisterende dyrestammer med en pdtenkt skadelig
feenotype, og som ikke har udvist smerte, lidelse, angst eller varigt mén som felge af den skadelige genotype.

=

Moderat belastende — Dyr, der har veret genstand for forseg, som indebarer, 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, indberettes som
moderat belastende.

iv. Betydeligt belastende — Dyr, der har varet genstand for forseg, som indeberer, at dyrene sandsynligvis vil opleve

betydeligt belastende smerte, lidelse eller angst eller langvarig moderat belastende smerte, lidelse eller angst, og forseg,
der sandsynligvis medferer betydelig svackkelse af dyrenes velvere eller generelle tilstand, indberettes som betydeligt
belastende.

v. Hvis klassificeringen "betydeligt belastende" overskrides, uanset om den var forhdndsgodkendt eller ej, indberettes disse

dyr under kategorien betydeligt belastende. Bemaerkninger indsettes i afsnittet "Bemarkninger fra medlemsstat", som
omfatter art, antal, om tidligere dispensation var godkendt, oplysninger om anvendelsen og &rsagen til, at klas-
sificeringen "betydeligt belastende" blev overskredet.

. Formadl

Grundforskning

Translationel eller anvendt forskning

Forskriftsmeassig anvendelse og rutineproduktion

Beskyttelse af miljeet af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller velferd

Artsbevarelse

Hojere uddannelse eller erhvervsuddannelse med henblik pé tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring af faglige
kvalifikationer

Retsmedicinske undersogelser

Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk endrede dyr, der ikke anvendes i andre forsog
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i. Grundforskning

Grundforskning omfatter undersogelser af en grundleggende karakter, herunder fysiologi, og undersegelser, der har til
formél at opnd viden om levende organismers og miljoets normale og anormale struktur, funktionsmade og adfaerd,
herunder grundleggende toksikologiske undersogelser. Undersogelser og analyser med fokus pa en bedre eller mere
udferlig forstdelse af en genstand, et fanomen eller en naturlov i stedet for en specifik praktisk anvendelse af
resultaterne er ogsa omfattet.

Dyr, der anvendes til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme (herunder krydsning af to stammer), som
pateenkes anvendt til grundforskning (f.eks. udviklingsbiologi og immunologi), ber registreres i overensstemmelse med
det formdl, de udvikles til. De ber desuden indberettes under "Udvikling af en ny genetisk dyrestamme — Dyr, der er
anvendt til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme/-linje".

Alle dyr, der barer den genetiske @ndring, ber indberettes under udviklingen af en ny dyrestamme. Dyr, der anvendes
til udvikling, som f.eks. til superovulation, vasektomi eller embryoimplantation, ber ligeledes indberettes her. Indbe-
retningen ber ikke omfatte ikke-genetisk andret afkom (vildtype).

En ny linje eller stamme af genetisk @ndrede dyr anses for at vare "udviklet", ndr overforslen af den genetiske a@ndring
er stabil, hvilket er efter mindst to generationer, og ndr en velferdsvurdering er gennemfort.

ii. Translationel eller anvendt forskning

Translationel eller anvendt forskning omfatter dyr, der er anvendt til de formdl, der er beskrevet i artikel 5, litra b) og
¢), og omfatter ikke forskriftsmeessig anvendelse af dyr.

Dette omfatter ogsd forskningstoksikologi og undersegelser med henblik pa at forberede forskriftsmassige indgivelser
og metodeudvikling. Dette omfatter ikke undersegelser, der kraves i forbindelse med forskriftsmaessige indgivelser.

Dyr, der anvendes til udvikling af en ny genetisk @ndret dyrestamme (herunder krydsning af to stammer), som
pataenkes anvendt til translationel eller anvendt forskning (f.eks. cancerforskning eller vaccineudvikling), ber registreres
i overensstemmelse med det formdl, de udvikles til. De ber desuden indberettes under "Udvikling af en ny genetisk
dyrestamme — Dyr, der er anvendt til udvikling af en ny genetisk andret dyrestamme/-linje".

Alle dyr, der barer den genetiske @ndring, ber indberettes under udviklingen af en ny dyrestamme. Dyr, der anvendes
til udvikling, som f.eks. til superovulation, vasektomi eller embryoimplantation, ber ligeledes indberettes her. Indbe-
retningen ber ikke omfatte ikke-genetisk @ndret afkom (vildtype).

En ny linje eller stamme af genetisk a@ndrede dyr anses for at vaere "udviklet", nir overforslen af den genetiske @ndring
er stabil, hvilket er efter mindst to generationer, og nar en velferdsvurdering er gennemfort.

iii. Forskriftsmeassig anvendelse og rutineproduktion efter type

Anvendelse af dyr i forseg, der gennemfores med henblik pad at opfylde lovgivningskrav vedrerende produktion,
markedsfering og salg af produkter/stoffer, herunder sikkerheds- og risikovurdering for fedevarer og foder. Dette
omlfatter forsgg, der gennemfores i forbindelse med produkter/stoffer, for hvilke der i sidste ende ikke foretages en
forskriftsmaessig indgivelse, hvis disse forseg skulle have varet omfattet af en forskriftsmassig indgivelse, hvis en
forskriftsmeessig indgivelse var blevet foretaget (dvs. forseg udfert i forbindelse med produkter/stoffer, der ikke ndede
til slutningen af udviklingsprocessen).

Dette omfatter ogsd dyr anvendt i produktionsprocessen for produkter, hvis den pagaldende produktionsproces skal
godkendes af myndighederne (dyr, der anvendes til produktion af serumbaserede laegemidler, ber f.cks. angives i denne
kategori).

Test af virkning under udvikling af nye leegemidler er ikke omfattet og ber indberettes under kategorien "Translationel
eller anvendt forskning".

iv. Beskyttelse af miljoet af hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller velfaerd

Dette omfatter undersogelser, der har til formal at undersege og forsta fenomener, som f.eks. miljoforurening, tab af
biodiversitet og epidemiologiske undersogelser blandt vilde dyr.

Dette omfatter ikke forskriftsmassige anvendelser af dyr til gkotoksikologiske formal.

v. Hojere uddannelse eller erhvervsuddannelse med henblik pa tilegnelse, vedligeholdelse eller forbedring af faglige

kvalifikationer

Dette omfatter uddannelse med henblik pé tilegnelse og vedligeholdelse af praktiske kompetencer i teknikker, jf.
artikel 23, stk. 2.
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vi.

Bevarelse af kolonier af eksisterende genetisk @ndrede dyr, der ikke anvendes i andre forseg

Dette indeholder det antal dyr, der kreeves til at bevare kolonier af genetisk aendrede dyr af eksisterende dyrestammer
med en patenkt skadelig fenotype, som har udvist smerte, lidelse, angst eller varigt mén som folge af den skadelige
genotype. Det pétenkte formdl, som dyrestammen opdrettes til, registreres ikke.

Dette udelukker alle dyr, der anvendes til udvikling af en ny genetisk andret dyrestamme, og dyr, der anvendes i andre
forsag (ud over udvikling/opdret).

10. Grundforskningsforseg

Onkologi

Hjerte-karsystemet, blodet og lymfesystemet

Nervesystemet

Luftvejssystemet

Mave-tarmsystemet, inkl. leveren

Bevageapparatet

Immunsystemet

Det urogenitale system/forplantningssystemet

Sanseorganer (hud, gjne og orer)

Det endokrine system/metabolismen

Multisystemisk (forklar, hvorndr multisystemisk angives)

Etologi/dyreadfaerd/dyrebiologi

Andet

i.

iii.

vi.

vii.

Onkologi

Forskning i onkologi angives her, uanset malsystem.

ii. Nervesystemet

Denne kategori omfatter neurovidenskab, det perifere eller centrale nervesystem og psykologi.

Sanseorganer (hud, gjne og orer)

Undersogelser af nasen indberettes under "Luftvejssystemet”, og undersogelser af tungen indberettes under "Mave-
tarmsystemet, inkl. leveren".

iv. Multisystemisk

Dette bor kun omfatte forskning, hvor mere end ét system er den primere interesse, som f.eks. undersegelser af visse
smitsomme sygdomme, og omfatter ikke onkologi.

. Etologi/dyreadfeerd/dyrebiologi omfatter bade dyr i det fri og dyr i fangenskab med det primaere mal at laere mere om

den specifikke art.

Andet

Forskning, der ikke vedrerer et organ/system, der er anfort ovenfor, eller som ikke er organ- eller systemspecifik.

Bemaerkninger

Dyr, der anvendes til produktion og bevarelse af smitteagenser, vektorer og neoplasmer, dyr, der anvendes til
produktion af andet biologisk materiale, og dyr, der anvendes til produktion af polyklonale antistoffer med
henblik pd translational/anvendt forskning, herunder dog ikke produktion af monoklonale antistoffer ved hjlp af
ascitesmetoden (som er omfattet af kategorien "Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion efter type"), ber
indberettes i de relevante felter i kategorierne "Grundforskningsforseg" eller "Translationel eller anvendt forskning".
Formilet med undersegelserne skal fastlaegges preacist, fordi alle angivelser under de to kategorier kan gelde, og kun
hovedformélet skal indberettes.

11. Translationel eller anvendt forskning

Cancer hos mennesker

Smitsomme sygdomme hos mennesker

Hjerte-karsygdomme hos mennesker

Menneskelige nerve- og sindslidelser

Luftvejssygdomme hos mennesker
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Sygdomme i mave-tarmsystemet, inkl. leveren, hos mennesker

Sygdomme i bevegeapparatet hos mennesker

Sygdomme i immunsystemet hos mennesker

Sygdomme i det urogenitale system/forplantningssystemet hos mennesker

Sygdomme i sanseorganer (hud, gjne og erer) hos mennesker

Sygdomme i det endokrine system/metabolismen hos mennesker

Andre sygdomme hos mennesker

Dyresygdomme og -lidelser

Dyrevelferd

Diagnosticering af sygdomme

Plantesygdomme

Ikke-forskriftsmessig toksikologi og ekotoksikologi

i.

—
=

iii.

V1.

vii.

=

12.

iii.

Anvendt forskning, der underseger cancer hos mennesker og smitsomme sygdomme hos mennesker, bor anferes uanset
mélsystem.

i. Enhver forskriftsmeassig anvendelse af dyr er ikke omfattet, som f.eks. forskriftsmaessige carcinogenicitetsundersogel-

ser.

Undersogelser af sygdomme i nasen indberettes under " Luftvejssygdomme hos mennesker”, og undersogelser af
tungen indberettes under "Sygdomme i mave-tarmsystemet, inkl. leveren, hos mennesker".

. Diagnosticering af sygdomme omfatter dyr, der er anvendt til direkte diagnosticering af sygdomme, som f.eks. rabies

og botulisme, men omfatter ikke dyr, der er omfattet af forskriftsmassig anvendelse.

. Ikke-forskriftsmessig toksikologi omfatter ogsd forskningstoksikologi og undersegelser med henblik pa at forberede

forskriftsmeessige indgivelser og metodeudvikling. Dette omfatter ikke undersogelser, der kraves i forbindelse med
forskriftsmeessige indgivelser (indledende undersogelser og MTD (Maksimal Tolerabel Dosis)).

Dyrevelfeerd bor omfatte undersogelser i henhold til artikel 5, litra b), nr. iii, i direktiv 2010/63/EU.

Bemarkninger

Dyr, der anvendes til produktion og bevarelse af smitteagenser, vektorer og neoplasmer, dyr, der anvendes til
produktion af andet biologisk materiale, og dyr, der anvendes til produktion af polyklonale antistoffer med
henblik pa translational/anvendt forskning, herunder dog ikke produktion af monoklonale antistoffer ved hjelp af
ascitesmetoden (som er omfattet af kategorien "Forskriftsmaessig anvendelse og rutineproduktion efter type"), bor
indberettes i de relevante felter i kategorierne "Grundforskningsforseg" eller "Translationel eller anvendt forskning".
Formdlet med undersogelserne skal fastleegges praecist, fordi alle angivelser under de to kategorier kan gzlde, og kun
hovedformalet skal indberettes.

Forskriftsmessig anvendelse og rutineproduktion

. Anvendelse af dyr i forseg, der gennemfores med henblik pé at opfylde lovgivningskrav vedrerende produktion,

markedsfering og salg af produkter/stoffer, herunder sikkerheds- og risikovurdering for fedevarer og foder.

i. Dette omfatter forseg, der gennemfores i forbindelse med produkter/stoffer, for hvilke der ikke foretages en forskrifts-

massig indgivelse (dvs. forseg udfert i forbindelse med disse produkter/stoffer (for hvilke en forskriftsmeessig indgi-
velse var planlagt), som udvikleren i sidste ende vurderer at vare uegnede til markedsforing, og som dermed ikke nar
slutningen af udviklingsprocessen).

Dette omfatter ogsd dyr anvendt i produktionsprocessen for produkter, hvis den pagaldende produktionsproces skal
godkendes af myndighederne (dyr, der anvendes til produktion af serumbaserede leegemidler, ber f.cks. angives i denne
kategori).

13. Forskriftsmassig anvendelse og rutineproduktion efter type

Kvalitetskontrol (inkl. partisikkerheds- og styrkeundersegelser)

Andre undersogelser af virkning og tolerance

Andre toksicitets- og sikkerhedsundersegelser, inkl. farmakologi

Rutineproduktion
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—

iii.

iv.

. Test af virkning under udvikling af nye legemidler er ikke omfattet og ber indberettes under kategorien "Translationel

eller anvendt forskning".

i. Kvalitetskontrol omfatter dyr, der er anvendt til at teste renhed, stabilitet, virkning, styrke og andre kvalitetskon-

trolparametre for det endelige produkt og dets bestanddele, og andre kontroller, der er udfert i produktionsprocessen
med henblik pd registrering for at opfylde andre nationale eller internationale forskriftsmassige krav eller for at
opfylde producentens interne regler. Dette omfatter pyrogenicitetstest.

Andre undersegelser af virkning og tolerance Undersogelse af virkningen af biocider og pesticider er omfattet af denne
kategori, og det samme gelder undersogelse af tolerance for additiver i dyrefoder.

Rutineproduktion omfatter produktionen af monoklonale antistoffer (ved hjalp af ascites) og blodprodukter, herunder
polyklonale antisera ved hjalp af fastlagte metoder. Dette omfatter ikke immunisering af dyr til hybridomaproduktion,
der bor registreres under den relevante kategori under grundforskning eller anvendt forskning.

. Andre toksicitets- og sikkerhedsundersogelser (inkl. sikkerhedsvurdering af produkter og anordninger til humanme-

dicinske og odontologiske samt veterinzermedicinske formal) omfatter undersogelser, der gennemfores i forbindelse
med et produkt eller stof med det formdl at bestemme, hvorvidt det kan fordrsage farlige eller ugnskede virkninger
hos mennesker eller dyr, hvis det anvendes efter hensigten eller pd anden made, under produktion eller som potentiel
eller faktisk kontaminant i miljeet.

14. Kvalitetskontrol (inkl. partisikkerheds- og styrkeundersogelser)

Partisikkerhedsundersagelse

Pyrogenicitetsundersogelse

Styrkeundersggelse

Andre kvalitetskontroller

Partisikkerhedsundersegelse omfatter ikke pyrogenicitetsundersogelse. Disse indberettes under den separate kategori Pyro-
genicitetsundersogelse.

15. Toksicitets- og andre sikkerhedsundersogelser, der kraves af lovgivningen

Lovgivning om leegemidler til human brug

Lovgivning om leegemidler til veterinar brug og deres reststoffer

Lovgivning om medicinsk udstyr

Lovgivning om industrikemikalier

Lovgivning om plantebeskyttelsesmidler

Lovgivning om biocider

Lovgivning om fedevarer og materialer bestemt til at komme i berering med fedevarer

Lovgivning om dyrefoder, herunder lovgivning om sikkerheden for maldyr, arbejdstagere og miljeet

Lovgivning om kosmetik

Andet

i. Lovgivningskravet angives i overensstemmelse med det pdtenkte primere formal.

ii. Vandkvalitet; hvis det f.eks. vedrerer vandhanevand, angives det under Lovgivning om fedevarer.

16. Lovgivningskrav

Lovgivning, der opfylder EU-krav

Lovgivning, der kun opfylder nationale krav (i EU)

Lovgivning, der kun opfylder tredjelandskrav

i. I denne kategori kan niveauet af harmonisering mellem forskellige lovgivningskrav angives. Den afgorende faktor er

ikke, hvem der onsker, at forsgget gennemfores, men hvilken lovgivning der opfyldes, idet der leegges veegt pd det
bredest mulige niveau af harmonisering.
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iii.

i. Hvis den nationale lovgivning er baseret pd EU-lovgivningen, valges kun Lovgivning, der opfylder EU-krav.

Lovgivning, der opfylder EU-krav omfatter ogsd internationale krav, som samtidig opfylder EU-kravene (f.cks. forseg i
overensstemmelse med retningslinjerne fra ICH, VICH og OECD samt monografier i den europiske farmakopé).

iv. Lovgivning, der kun opfylder nationale krav (i EU) valges kun, nar forseget gennemfores for at opfylde en eller flere

medlemsstaters krav. Denne medlemsstat er ikke nedvendigvis den medlemsstat, hvor arbejdet udferes. Der findes dog
ikke et tilsvarende krav i EU.

. Lovgivning, der kun opfylder tredjelandskrav valges, hvis der ikke findes et tilsvarende krav om at gennemfore

forseget for at opfylde EU-krav.

17. Toksicitets- og andre sikkerhedsundersegelser efter type

Metoder til bestemmelse af akut (enkeltdosis) toksicitet (inkl. gransetest)

Hudirritation/korrosion

Hudsensibilisering

@jenirritation/korrosion

Toksicitet ved gentagen dosis

Carcinogenicitet

Genotoksicitet

Reproduktionstoksicitet

Udviklingstoksicitet

Neurotoksicitet

Kinetik (farmakokinetik, toksikokinetik og nedbrydning af restkoncentrationer)

Farmakodynamik (inkl. sikkerhedsfarmakologi)

Fototoksicitet

@kotoksicitet

Sikkerhedsforsag pé fedevare- og foderomradet

Sikkerhed hos maldyr

Andet

i

iii.

. Immunotoksikologiske undersegelser er omfattet af Toksicitet ved gentagen dosis.

i. Kinetik (farmakokinetik, toksikokinetik og nedbrydning af restkoncentrationer): Hvis toksikokinetik udferes som en

del af den forskriftsmaessige toksicitetsundersggelse med gentagen dosering, indberettes den under toksicitet ved
gentagen dosis.

Sikkerhedsforseg pé fedevare- og foderomradet omfatter test af drikkevand (herunder test af sikkerhed hos maldyr).

iv. Sikkerhed hos maldyr: Forseg, der sikrer, at et produkt til et bestemt dyr med sikkerhed kan anvendes til den

pagaldende art (ekskl. partisikkerhedsundersagelse, som er omfattet af kvalitetskontrol).

18. Metoder til bestemmelse af akut subakut toksicitet

LD50, LC50

Andre letale metoder

Ikke-letale metoder

1

9. Toksicitet ved gentagen dosis

Op til 28 dage

29-90 dage

> 90 dage
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20. Anvendelse af dyr til reguleret produktion efter produkttype

Blodbaserede produkter

Monoklonale antistoffer

Andet

21. Okotoksicitet

Akut toksicitet

Kronisk toksicitet

Reproduktionstoksicitet

Endokrin aktivitet

Bioakkumulation

Andet

C. BEMARKNINGER FRA MEDLEMSSTAT

1. Generelle oplysninger om andringer i tendenser, der er observeret siden den forrige rapporteringsperiode.

2. Oplysninger om betydelige stigninger eller fald i anvendelsen af dyr inden for et af de specifikke omrader og analyse af
arsagerne hertil.

3. Oplysninger om @ndringer i tendenser med hensyn til faktiske belastningsgrader og analyse af arsagerne hertil.

4. Serlige foranstaltninger for at fremme princippet om erstatning, begransning og forfinelse og den evt. betydning heraf
for de statistiske oplysninger.

5. Yderligere opdeling af brugen af kategorien "Andet", hvis en betydelig andel af dyreanvendelsen er anfert under denne
kategori.

6. Yderligere oplysninger om tilfelde, hvor klassificeringen "betydeligt belastende" blev overskredet, uanset om den var
forhandsgodkendt eller ej, herunder art, antal, om tidligere dispensation var godkendt, oplysninger om anvendelsen og
arsagen til, at klassificeringen "betydeligt belastende" blev overskredet.
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BILAG 11l

RAPPORTERINGSFORMAT TIL INDGIVELSE AF DE OPLYSNINGER, DER ER OMHANDLET 1 ARTIKEL 54,
STK. 3, I DIREKTIV 2010/63/EU, OM DISPENSATIONER, DER ER MEDDELT I HENHOLD TIL DIREKTIVETS
ARTIKEL 6, STK. 4, LITRA a).

Aflivningsmetode Dyreart Begrundelse
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