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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

RADETS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/1241
af 29. juli 2021

om gennemforelse af artikel 21, stk. 2, i forordning (EU) 2016/44 om restriktive foranstaltninger pa
baggrund af situationen i Libyen og om ophavelse af forordning (EU) nr. 204/2011
RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Radets forordning (EU) 201644 af 18. januar 2016 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af
situationen i Libyen og om ophavelse af forordning (EU) nr. 204/2011 (), saerlig artikel 21, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:
(1)  Radet vedtog den 18. januar 2016 forordning (EU) 2016/44.

(2)  Thenhold til artikel 21, stk. 6, i forordning (EU) 2016/44 har Radet taget listen over udpegede personer og enheder i
bilag III til naevnte forordning op til revision.

(3)  Radet har konkluderet, at oplysningerne om én person ber udgd, da han er afgdet ved deden, og at de restriktive
foranstaltninger over for alle andre personer og enheder, der er opfert pa listen i bilag III til forordning (EU)
2016/44, ber opretholdes. Endvidere bar de identificerende oplysninger for én person ajourferes.

(4)  Forordning (EU) 2016/44 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I1I til forordning (EU) 2016/44 andres som anfert i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() EUTL12af19.1.2016,s. 1.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juli 2021.

Pd Radets vegne
G.DOVZAN
Formand
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BILAG
I bilag III (Liste over fysiske og juridiske personer, enheder eller organer, jf. artikel 6, stk. 2) til forordning (EU) 2016/44, del
A (Personer), foretages folgende @ndringer:
1) Punkt 3 (vedrerende TOHAMI, General Khaled) udgér.
2) Punkt 6 (vedrerende AL-MAHMOUDI, Baghdadi) affattes sdledes:

»6. | AL-MAHMOUD], Fodested: Alassa, Premierminister i oberst Qadhafis (Gaddafis) 21.3.2011«
Baghdadi Libyen regering.
I Nationalitet: Libyen | Teet knyttet til Muammar Qadhafis (Gaddafis)
auas Kon: mand tidligere regime.
AL-MAHMOUDI ’
- Adresse: Abu Dhabi,
Al-Baghdadi, Ali De Forenede Arabiske

AL-MAHMOUDI Emirater
AL-BAGHDADI, Ali
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RADETS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/1242
af 29. juli 2021

om gennemforelse af forordning (EU) nr. 267/2012 om restriktive foranstaltninger over for Iran

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Rddets forordning (EU) nr. 267/2012 af 23. marts 2012 om restriktive foranstaltninger over for Iran
og om ophavelse af forordning (EU) nr. 961/2010 ('), sarlig artikel 46, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Den 23. marts 2012 vedtog Radet forordning (EU) nr. 267/2012.

(2)  Den 18. juni 2020 vedtog Radet forordning (EU) 2020/847 (%) om gennemforelse af forordning (EU) nr. 267/2012.

(3)  Efter Rettens dom i sag T-580/19 (*) ber Sayed Shamsuddin Borborudi fjernes fra listen over personer og enheder,
der er omfattet af restriktive foranstaltninger, jf. bilag IX til forordning (EU) nr. 267/2012.

(4) P4 grundlag af en revision af bilag II til Radets afggrelse 2010/413/FUSP () ber de restriktive foranstaltninger over
for alle personer og enheder, der er opfert pé listen i nevnte afgerelse, desuden opretholdes, i det omfang deres
navne ikke er naevnt i bilag VI til naevnte afgorelse, og 21 opferelser i bilag IX til forordning (EU) nr. 267/2012 ber
ajourfores.

(5)  Forordning (EU) nr. 267/2012 ber derfor &ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag IX til forordning (EU) nr. 2672012 @ndres som anfert i bilaget til naervaerende forordning.

Artikel 2

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

() EUTL 88 af 24.3.2012,s. 1.

() Radets gennemforelsesforordning (EU) 2020/847 af 18. juni 2020 om gennemforelse af forordning (EU) nr. 267/2012 om restriktive
foranstaltninger over for Iran (EUT L 196 af 19.6.2020, s. 1).

() Rettens dom af 9. juni 2021, Sayed Shamsuddin Borborudi mod Réidet for Den Europaiske Union, T-580/19, ECLLEU:T:2021:330.

(*) Rédets afgorelse 2010/413/FUSP af 26. juli 2010 om restriktive foranstaltninger over for Iran og om ophavelse af falles holdning
2007/140/FUSP (EUT L 195 af 27.7.2010, s. 39).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juli 2021.

Pd Radets vegne
G.DOVZAN
Formand



Bilag IX til forordning (EU) nr. 267/2012 @ndres séledes:

BILAG

1) Under overskriften »I. Personer og enheder, der er involveret i nukleare aktiviteter eller i aktiviteter vedrerende ballistiske missiler, og personer og enheder, der yder stotte til Irans
regering«, underoverskrift »A. Personer«, udgar felgende opforelse: »25. Sayed Shamsuddin Borborudic.

2) Under overskriften »I. Personer og enheder, der er involveret i nukleare aktiviteter eller i aktiviteter vedrerende ballistiske missiler, og personer og enheder, der yder stotte til Irans
regering, erstatter folgende opferelser de tilsvarende opforelser i listen under underoverskrift »A. Personer«:

Navn

Identificerende oplysninger

Begrundelse

Opfert pa listen

den
»8. | Ebrahim MAHMUDZADEH Tidligere administrerende direktar for Iran Electronic Industries (jf. del B, nr. 20). |23.6.2008
Generaldirektor for Armed Forces Social Security Organization indtil september
2020. Irans viceforsvarsminister indtil december 2020.
13. | Anis NACCACHE Tidligere administrator i Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal-selskaberne. Hans | 23.6.2008
selskab har forsegt et anskaffe folsomme varer til fordel for de enheder, der er
omlfattet af UNSCR 1737 (2006).
16. |Kontreadmiral Mohammad SHAFI'TRUDSARI (alias Tidligere vicekontorchef for koordination i MODAFL (jf. del B, nr. 29). 23.6.2008
ROODSARI, Mohammad, Hossein, Shafiei;
ROODSARI, Mohammad, Shafil; ROODSAR],
Mohammad, Shafiei; RUDSARI, Mohammad,
Hossein, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l;
RUDSARI, Mohammad, Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (alias Solatsana Administrerende direktar for urankonverteringsanlaegget (UCF) i Isfahan. Dette | 23.4.2007
Solat Sanna; Sowlat Senna; Sovlat Thana) anleg producerer fedematerialet (UF6) til berigningsanlaggene i Natanz. Den
27. august 2006 modtog Solat Sana en seerlig pris fra prasident Ahmadinejad for
sin indsats.
23. |Davoud BABAEI Nuveaerende sikkerhedschef for Forsvarsministeriets logistikforskningsinstitut, 1.12.2011

Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND), der blev ledet af
Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, der er opfert pa FN's liste. IAEA har konfronteret
Iran med sin bekymring over Irans nukleare programs eventuelle
militeerdimension, men Iran nagter at samarbejde herom. Som sikkerhedschef er
Davoud Babaei ansvarlig for tilbageholdelse af information, herunder til IAEA.

9ltLT 1
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Navn

Identificerende oplysninger

Begrundelse

Opfert pa listen
den

29.

Milad JAFARI (Milad JAFERI)

Fodselsdato: 20.9.1974

Iransk statsborger, der leverer varer, primeert metaller, til dekvirksomheder under
SHIG, der er opfert pd FN's liste. Leverede varer til SHIG mellem januar og
november 2010. Visse af varerne blev betalt i centralfilialen af Export
Development Bank of Iran (EDBI), der ogsé er opfert pd EU’s liste, i Teheran efter
november 2010.

1.12.2011«

3) Under overskriften »I. Personer og enheder, der er involveret i nukleare aktiviteter eller i aktiviteter vedrerende ballistiske missiler, og personer og enheder, der yder stotte til Irans
regering, erstatter folgende opferelser de tilsvarende opferelser i listen under underoverskrift »B. Enheder«:

Opfert pa listen

Navn Identificerende oplysninger Begrundelse den
»2. | Armed Forces Geographical Organisation Et datterselskab af MODAFL, som formodes at levere geospatiale data til det 23.6.2008
ballistiske missilprogram.
20. |Iran Electronics Industries P. 0. Box 18575-365, 100 %-cjet datterselskab af MODAFL (og derfor en sgsterorganisation til AIO, 23.6.2008
(herunder alle filialer) og datterselskaber: Teheran, Iran AvIO og DIO). Har til formadl at fremstille elektroniske komponenter til Irans
vabensystemer.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Iran Communications Industries, der er et datterselskab af Iran Electronics 26.7.2010
(alias Sanaye Mokhaberat Iran; Pasdaran Avenue, Teheran, | Industries (opfert pa EU's liste), fremstiller forskellige produkter, herunder
Iran Communication Industries; Iran; alternativ adresse: PO | kommunikationssystemer, flyelektronik, optisk og elektrooptisk udstyr,
Iran Communications Industries Group; Box 19575-131, 34 mikroelektronik, informationsteknologi, udstyr til afprevning og maling,
Iran Communications Industries Co.) Apadana Avenue, Teheran, | telekommunikationssikkerhed, elektronisk krigsferelse, fremstilling og
Iran; alternativ adresse: regenerering af radarrer samt raketstyr.
Shahid Langary Street,
Nobonyad Square Ave,
Pasdaran, Teheran
28. | Mechanic Industries Group Har deltaget i produktionen af komponenter til ballistikprogrammet. 23.6.2008
(alias Mechanic Industries Organisation; Mechanical
Industries Complex; Mechanical Industries Group;
Sanaye
Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue —  |Handler pé vegne af Defense Industries Organisation (DIO). 26.7.2010

(alias Schiler Novin Co.; Schiller Novin Co.; Shiller
Novin)

no 153 — 3rd Floor — PO
BOX 17665/153 619389
Teheran

120 L0¢
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Opfert pa listen

Navn Identificerende oplysninger Begrundelse den
38. |Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group (SAKIG) Enhed, der er underordnet Irans Aerospace Industries Organisation (AIO). SAKIG | 26.7.2010
udvikler og fremstiller jord-til-luft-missilsystemer til Irans militer. Det varetager
militeer-, missil- og luftforsvarsprojekter og indkeber varer fra Rusland, Belarus og
Nordkorea.
40. | State Purchasing Organisation (SPO, alias State SPO synes at fremme indfersel af hele viben. Ser ud til at vare et datterselskab af |23.6.2008
Purchasing Office; State Purchasing Organization) MODAFL.
52. |RaadIran (alias Raad Automation Company; Middle | Unit 1, No 35, Bouali Sina | En virksomhed, der er involveret i indkeb af invertere til Irans forbudte 23.5.2011
East Raad Automation; RAAD Automation Co.; Sharghi, Chehel Sotoun | berigningsprogram. Raad Iran blev oprettet med det formaél at producere og
Raad Iran Automation Co.; RAADIRAN, Middle | Street, Fatemi Square, udforme kontrolsystemer, og det stér for salg og installering af invertere og
East RAAD Automation Co.; Automasion RAAD | Teheran programmerbare Logic Controllers.
Khavar Mianeh; Automation Raad Khavar Mianeh
Nabbet Co)
86. |Karanir (alias Karanir Sanat, Moaser; Tajhiz Sanat) |1139/1 Unit 104 Gol Deltager i indkeb af udstyr og materiel, der anvendes direkte i det iranske nukleare | 1.12.2011
Building, Gol Alley, North | program.
Side of Sae, Vali Asr
Avenue. PO Box
19395-6439, Teheran
95. | Samen Industries (alias Khorasan Metallurgy 2nd km of Khalaj Road End | Deeknavn for Khorasan Metallurgy Industries, der er opfert pd FN’s liste, og 1.12.2011
Industries) of Seyyedi St., P.O. Box datterselskab af Ammunition Industries Group (AMIG).
91735-549,91735
Mashhad, Iran, tlf.: +98 511
3853008, +98 511
3870225
99. |TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing company | 12 Ferdowsi, Avenue Ejet eller kontrolleret af TESA, der er omfattet af EU-sanktioner. Deltager i 1.12.2011

— Taba Towlid Abzar Boreshi Iran;

alias Iran Centrifuge Technology Co.; Iran’s
Centrifuge Technology Company; Sherkate
Technology Centrifuge

Iran, TESA, TSA)

Sakhaee, avenue 30 Tir
(sud), nr 66 — Teheran

fremstillingen af udstyr og materialer, der anvendes direkte i det iranske nukleare
program.

8ltLe 1
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Navn

Identificerende oplysninger

Begrundelse

Opfert pa listen
den

153.

Organisation of Defensive Innovation and Research
(SPND)

Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND) statter Irans
spredningsfelsomme nukleare aktiviteter direkte. IAEA har knyttet forbindelse
mellem SPND og bekymringerne over de eventuelle militaere dimensioner af Irans
atomprogram. SPND blev drevet af Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, der er opfert
pa FN's liste, og indgar i Ministry of Defence and Armed Forces Logistics
(MODAEFL), der er opfert pd EU’s liste.

22.12.2012

161.

Sharif University of Technology

Seneste kendte adresse:
Azadi Ave/Street, PO Box
11365-11155, Teheran,
Iran, TIf. +98 21 66 161,
e-mail: info@sharif.ir

Sharif University of Technology (SUT) har en rackke samarbejdsaftaler med
organisationer under den iranske regering, der er opfert pd FN's og/eller EU’s liste,
og som opererer pd militere eller militeerrelaterede omrader, navnlig inden for
produktion og indkeb af ballistiske missiler. Dette omfatter en aftale med
Aerospace Industries Organisation, der er opfert pa EU’s liste, bl.a. for fremstilling
af satellitter, samarbejde med det iranske forsvarsministerium og Iranian
Revolutionary Guards Corps (IRGC) om minimotorbddskonkurrencer og en
bredere aftale med IRGC’s luftvaben, der daekker udvikling og styrkelse af
universitetets forbindelser, organisatoriske og strategiske samarbejde.

Samlet set har de et vasentligt engagement med den iranske regering pd militere
eller militerrelaterede omrader, der udger stette til den iranske regering.

8.11.2014«.

4) Under overskriften »II. Den Iranske Revolutionsgarde« erstatter folgende opferelser de tilsvarende opferelser i listen under underoverskrift »A. Personer«:

Opfert pa listen

Navn Identificerende oplysninger Begrundelse den
»2. | Kontreadmiral Ali FADAVI Vicechef for Islamic Revolutionary Guard Corps (IRGC). Tidligere kommanderi |26.7.2010
IRGC Navy.
6. |Mohammad Ali JAFARI, IRGC Tidligere kommander i IRGC. Nuvarende chef for Hazrat Baqiatollah al-Azam | 23.6.2008«.

Cultural and Social Headquarters.

120 L0¢
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5) Under overskriften "II. Den Iranske Revolutionsgarde” erstatter folgende opferelser de tilsvarende opferelser i listen under underoverskrift "B. Enheder”:

Navn

Identificerende oplysninger

Begrundelse

Opfort pa listen
den

"12.

Etemad Amin Invest Co Mobin

(alias Etemad Amin Investment Company Mobin;
Etemad-e Mobin, Etemad Amin Invest Company
Mobin; Etemad Mobin Co.;

Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company;
Mobin Trust Consortium; Etemad-e Mobin
Consortium)

Pasadaran Av. Teheran, Iran

Et selskab, der ejes eller kontrolleres af IRGC, der bidrager til at finansiere regimets

strategiske interesser.

26.7.2010”.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/1243
af 19. april 2021

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/2144 for si vidt
angdr fastsettelse af detaljerede regler for mulighed for eftermontering af alkolise i motorkeretojer
og om @ndring af bilag II til neevnte forordning

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/2144 af 27. november 2019 om krav til
typegodkendelse af motorkeretgjer og pahaengskeretgjer dertil samt systemer, komponenter og separate tekniske enheder
til sddanne keretgjer for sd vidt angdr deres generelle sikkerhed og beskyttelsen af koretojspassagerer og blade trafikanter
og om andring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af forordning (EF) nr. 78/2009,
forordning (EF) nr. 79/2009 og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 661/2009 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 631/2009, (EU) nr. 406/2010, (EU) nr. 672/2010, (EU) nr. 1003/2010, (EU) nr. 1005/2010, (EU)
nr. 1008/2010, (EU) nr. 1009/2010, (EU) nr. 19/2011, (EU) nr. 109/2011, (EU) nr. 458/2011, (EU) nr. 65/2012, (EU)
nr. 130/2012, (EU) nr. 3472012, (EU) nr. 351/2012, (EU) nr. 1230/2012 og (EU) 2015/166 ('), sarlig artikel 4, stk. 6 og
artikel 6, stk. 6, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 6 i forordning (EU) 2019/2144 skal motorkeretajer i klasse M og N vere udstyret med visse
avancerede keretgjssystemer, herunder mulighed for eftermontering af alkolas. I bilag II til forordningen fastsattes
de grundlaggende krav til typegodkendelse af motorkeretgjer for sd vidt angdr mulighed for eftermontering af
alkolds i disse koretgjer.

(2)  Alkolase oger trafiksikkerheden ved at forhindre, at personer med koncentrationer af alkohol i kroppen, der
overskrider en fastsat graenseverdi, kan fore et motorkeretg;.

(3)  Der er behov for detaljerede regler vedrgrende de specifikke krav til godkendelse af keretgjer med hensyn til
mulighed for eftermontering af alkolds.

(4)  EN 50436-standarderne specificerer provningsmetoder og veasentlige ydeevnekrav for alkoldse og yder vejledning til
myndigheder, beslutningstagere, kabere og brugere. Standarderne i denne serie omfatter ogsd sarlige bestemmelser
vedrerende motorkeretgjer for at fremme installationen af alkolase.

(5)  Alkoldse er hovedsagelig beregnet til eftermontering. Til dette formaél er de tilsluttet koretajets elektriske kredsleb og
styrekredslgb. En sddan eftermontering ber ikke indvirke pé keretgjets ydeevne eller vedligeholdelse, den ber ikke
forringe koretgjets sikkerhed, men den ber ogsd vere s let som muligt at udfere for specialiserede og uddannede
installaterer.

(6)  Det er derfor nedvendigt at kraeve, at keretgjsfabrikanterne pd deres websteder stiller et dokument med klare
anvisninger for installation af alkoldse (vinstallationsdokumentx) til rddighed for at give teknikerne mulighed for at
installere en alkolds korrekt i en bestemt karetajsmodel.

() EUTL 325af16.12.2019,s. 1.
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(7)  Da nogle af oplysningerne i installationsdokumentet kan vedrere sikkerhedsrelaterede informationstjenester
vedrerende reparation og vedligeholdelse af keretgjer, ber de kun veare tilgengelige for de uafthengige operatorer,
der er godkendt af akkrediterede enheder i overensstemmelse med tilleg 3 til bilag X til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2018/858 (2).

(8)  Tabellen med listen over krav i bilag II til forordning (EU) 2019/2144 indeholder ingen henvisninger til retsakter om
mulighed for eftermontering af alkolds. Det er derfor nedvendigt at indsatte en henvisning til denne forordning i
navnte bilag.

(9)  Forordning (EU) 2019/2144 ber @ndres i overensstemmelse hermed.
(10) Da forordning (EU) 2019/2144 anvendes med virkning fra den 6. juli 2022, ber narverende forordning finde
anvendelse fra samme dato.

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Krav til mulighed for eftermontering af alkolds

Typegodkendelse af motorkeretgjer for sd vidt angdr mulighed for eftermontering af alkoldse er underlagt kravene i bilag I.

Artikel 2
Andring af forordning (EU) 2019/2144

Bilag II til forordning (EU) 2019/2144 andres i overensstemmelse med bilag I til neervaerende forordning.

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 6. juli 2022.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. april 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse og markedsovervigning af
motorkeretgjer og pdhangskeretojer dertil samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretejer, om
andring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv 2007/46/EF (EUT L 151 af 14.6.2018, s.
1).
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BILAG 1

Tekniske krav

1. Muligheden for eftermontering af alkolds skal sikre, at der kan monteres eller eftermonteres en alkolds, der er i
overensstemmelse med de europziske standarder EN 50436-1:2014 eller EN 50436 50436:-2:2014+A1:2015.

2. Koretgjssystemet for s vidt angdr muligheden for eftermontering af alkolés i alle motorkeretgjer i klasse M og N skal
vaere i overensstemmelse med den relevante keretojsmodel som fastlagt i installationsdokumentet for alkoldsen
(vinstallationsdokument«), der skal opfylde betingelserne i europzisk standard EN 50436-7:2016. Med henblik herpa
skal installationsdokumentet daekke mindst én af valgmulighederne 3a, 3b eller 3¢ i EN 50436-7:2016, bilag C.
Koretgjsfabrikanten kan efter aftale med den godkendende myndighed og den tekniske tjeneste indgive et installati-
onsdokument, der er i overensstemmelse med senere revisioner af den europaiske standard.

3. Installationsdokument

3.1. Installationsdokumentet skal indeholde en detaljeret beskrivelse samt diagrammer og billeder, der beskriver
installationen af en alkolds, og skal omfatte et af folgende sat oplysninger:

a) oplysninger om stremtilfersel fra batteri, jordforbindelse, klarmelding og muliggerelse af start af koretgjet

b) oplysninger om stremtilforsel fra batteri, jordforbindelse, input- og outputlinje til klarmelding af og tilladelse til eller
forbud mod start af keretgjet, og en valgfri detektion af fremdriftskapacitet (f.eks. motor i drift) eller signallinje for
koretoj i bevaegelse eller

c) oplysninger om stremtilfersel fra batteri, jordforbindelse og databusforbindelse.

3.2. Yderligere software, hardware eller procedurer, der er nedvendige for at kunne montere en alkolds i et
standardkeretgj, skal identificeres og angives i installationsdokumentet.

3.3. Alkolasen skal som udgangspunkt veere i blokeringstilstand. Alkoldsens blokeringstilstand skal opnds enten ved hjelp
af et dbent udgangsrelz, et tilsvarende udgangssignal eller den tilsvarende digitale busmeddelelse. Lukning af dette rele
eller @ndring af det blokerende udgangssignal til det ikke-blokerende udgangssignal eller transmission af den
tilsvarende ikke-blokerende databus-meddelelse skal ske, ndr en godkendt udindingspreve med en alkoholkon-
centration under den forudindstillede granse er leveret.

3.4, En installeret alkolds ma kun gribe ind i motorens startproces eller forhindre keretgjet i kore af egen kraft efter
aktivering af keretojets hovedkontakt, og alkolasen md ikke pavirke en motor i drift eller et koretoj i bevaegelse.

4. Adgang til oplysninger om alkolds

4.1. Koretojsfabrikanterne iveerksatter de nedvendige ordninger og procedurer for at sikre, at oplysninger om muligheden
for alkolds i keretgjer, i form af relevante oplysninger i standardinstallationsdokumentet, er tilgeengelige, jf. bilag X til
forordning (EU) 2018/858. Da nogle af oplysningerne kan vedrere sikkerhedsrelaterede informationstjenester
vedrorende reparation og vedligeholdelse af koretgjet, md oplysninger om mulighed for alkolds kun tilgds af
uathaengige akterer, der overholder den procedure, som er fastlagt i tilleg 3 til nevnte bilag.

5. Koretgjsfabrikanten skal vedleegge oplysningsskemaet en erkleering, der er udfeerdiget ved hjelp af modellen i tillegget
til dette bilag.
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Tilleg
Fabrikantens erklering

(Fabrikant):

bekrafter hermed, at

denne giver adgang til installationsdokumentet for alkolds i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2021/1243 (') for felgende koretojsmaerke og -type: ...

Den eller de vigtigste websteder, hvor installationsdokumentet for alkolds kan konsulteres, er anfert i bilag A til denne
erkleering. Kontaktoplysningerne for den ansvarlige fabrikants reprasentant, som har underskrevet denne erklering, er
anfort i bilag B til denne erklering.

Udfeerdiget i ... [sted]

Den ... [dato]

[Underskrift] [Stilling][]

Bilag A: Internetadresse(r)

Bilag B: kontaktoplysninger

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/1243 af 19. april 2021 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) 2019/2144 for sd vidt angdr fastsattelse af detaljerede regler for mulighed for eftermontering af alkoldse i
motorkeretgjer og om @ndring af bilag II til naevnte forordning (EUT L 272 af , s. 11)
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BILAG II
Andring af forordning (EU) 2019/2144

I bilag 11 til forordning (EU) 2019/2144 affattes rackken for krav E1 séledes:

»E1 Mulighed for Kommissionens B|{B|B|B|B|B
eftermontering af alkolds | delegerede forordning
(EU) 2021/1243 (%)

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/1243 af 19. april 2021 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2019/2144 for si vidt angdr fastsaettelse af detaljerede regler for mulighed for eftermontering af alkoldse i
motorkeretgjer og om @ndring af bilag I til navnte forordning (EUT L 272 af ..., s. 11).c
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/1244
af 20. maj 2021

om andring af bilag X til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2018/858 for sa vidt angar

standardiseret adgang til informationer fra keretojets egendiagnosesystem og reparations- og

vedligeholdelsesinformationer samt krav og procedurer for adgang til
keretojssikkerhedsoplysninger

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse og
markedsovervdgning af motorkeretgjer og pahangskeretojer dertil samt af systemer, komponenter og separate tekniske
enheder til sddanne keretgjer, om @ndring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af
direktiv 2007/46/EF (), sarlig artikel 61, stk. 11, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

()
0

I henhold til artikel 61, stk. 2, i forordning (EU) 2018/858 skal keretgjsfabrikanter gere informationer fra keretgjets
egendiagnosesystem (OBD) og reparations- og vedligeholdelsesinformationer (RMI) om keretgjer tilgeengelige pa
deres egne websteder. Der findes imidlertid ingen harmoniserede kriterier for, hvordan disse oplysninger skal stilles til
radighed, hvilket kraever, at uathangige akterer tilpasser sig talrige og forskellige webtjenester og terminologi.

I rapporten fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet af 9. december 2016 (*) om driften af systemet for
adgang til reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjer blev det konkluderet, at man ved at
standardisere disse websteder og den tilsvarende terminologi kunne lette byrden for uathangige aktorer.

Da adgang til keretojets OBD-informationer og reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjet ber
vare mulig uanset keretgjets drivlinjetype, er det nedvendigt at pracisere, at en sddan adgang ikke kun er
obligatorisk for emissionsrelaterede krav.

Den 15. september 2014 offentliggjorde Den Europziske Standardiseringsorganisation (CEN) del 1-5 i standarden EN
ISO 18541 »Vejkoretgjer — Standardiseret adgang til reparations- og vedligeholdelsesinformation vedrerende
vejkoretojer (RMI)«. Disse dele har til formal at lette fabrikanters og uafhangige akterers udveksling af OBD-
informationer og reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjer ved at fastleegge de tekniske krav og
procedurer, der skal lette adgangen til disse oplysninger. Der ber derfor i bilag X til forordning (EU) 2018/858
henvises til kravene i del 1-5 i standarden EN ISO 18541-2014.

Da koretojets OBD-informationer og reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjet indeholder
oplysninger, der er vigtige for at garantere koretgjets sikkerhed, bar der kun gives adgang til visse af koretajets
sikkerhedsfunktioner til uatheengige aktorer, der opfylder kravene i dette bilag.

Ifolge anbefalingerne fra forummet om adgang til keretgjsinformationer, jf. artikel 66, stk. 1, i forordning (EU)
2018/858, bar disse krav omfatte de akkrediterede enheders godkendelse af de pagaldende uafhaengige akterer og
autorisation af de af deres medarbejdere, der beskaftiger sig med de relevante aktiviteter. Det er derfor ngdvendigt
at fastleegge en procedure for godkendelse og autorisation af uath@ngige aktorers adgang til keretajets sikkerheds-
funktioner, som bor baseres pa ordningen for akkreditering, godkendelse og autorisation med henblik pé adgang til
sikkerhedsrelaterede reparations- og vedligeholdelsesinformationer (RMI), som blev valideret den 19. maj 2016 af
Den Europwiske Organisation for Akkreditering. Det er ogsd nedvendigt at vurdere, om sddanne akterer er
involveret i ulovlige erhvervsaktiviteter.

EUTL 151 af 14.6.2018, s. 1.

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Rddet om ordningen med adgang til alle reparations- og vedligeholdelsesinfor-
mationer om keretgjer, som blev oprettet ved forordning (EF) nr. 715/2007 om typegodkendelse af motorkeretgjer med hensyn til
emissioner fra lette personbiler og lette erhvervskeretgjer (Euro 5 og Euro 6) og om adgang til reparations- og vedligeholdelsesinfor-
mationer om keretejer (COM(2016) 0782 final).
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(7)  Desuden er det nedvendigt at fastlaegge den rolle og det ansvar, som skal tildeles de organer, der er involveret i
godkendelse og autorisation af uathangige akterer og deres medarbejdere for sd vidt angdr opndelse af adgang til
sikkerhedsrelaterede reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjer.

(8)  For at give medlemsstaterne og de nationale myndigheder samt erhvervsdrivende mulighed for at forberede
anvendelsen af de nye regler, som indferes ved denne forordning, ber anvendelsesdatoen udskydes.

(9)  Bilag X til forordning (EU) 2018/858 ber derfor eendres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag X til forordning (EU) 2018/858 andres som angivet i bilaget til n@rvaerende forordning.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 30. juli 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. maj 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilag X til forordning (EU) 2018/858 foretages folgende andringer:
1) Punkt 2.1 affattes siledes:

»2.1. Fabrikanter ivaerksatter de nedvendige foranstaltninger og procedurer i overensstemmelse med artikel 61, stk. 2,
andet afsnit, forste punktum, for at sikre, at informationer fra keretgjets OBD og reparations- og vedligeholdelses-
informationer om keretgjer stilles til radighed fra websteder. Overholdelsen af fabrikanternes forpligtelse til at
levere OBD-informationer og reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjer pa deres websteder i et
standardiseret format skal antages at veare i overensstemmelse med del 1 »Generel information og definition af
anvendelsestilfelde¢, del 2 »Tekniske krave, del 3 »Krav til funktionel brugergranseflade« i standarden EN ISO
18541-2014, del 4 »Overensstemmelsesprovning« i standarden EN ISO 18541-2015 og del 5 »Swrlige
bestemmelser for tunge keretgjer«, »Vejkoretajer — Standardiseret adgang til reparations- og vedligeholdelsesin-
formation (RMI)« i standarden EN ISO 18541-2018. Adgang til informationer fra keretgjets OBD og
reparations- og vedligeholdelsesinformationer om karetajer skal gives pé en let tilgeengelig og hurtig made.«

2) Punkt 2.5.2 affattes sdledes:

»2.5.2. servicehdndbeger, herunder service- og vedligeholdelsesoptegnelser og referencer i form af tekniske
specifikationer om vaesker, herunder smeremidler, bremsevasker og kelevasker«.

3) Punkt 2.9, forste afsnit, affattes saledes:

»Med henblik pa keretgjets OBD, diagnosticering, reparation og vedligeholdelse samt tilsyn med og inspektion af
koretgjet skal den direkte datastram om keretgjet, herunder fejlkoder, og diagnosefunktioner stilles til radighed via den
serielle dataport pd standarddatastikket, der er angivet i stk. 6.5.1.4 og jf. specifikationerne i punkt 6.5.3 1 tilleg 1 til
bilag 11 til regulativ nr. 83 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa (FN/ECE) (*)og jf. punkt
4.7.3 i bilag 9B og referencestandarddokumenterne i tilleg 6 til navnte bilag til regulativ nr. 49 fra De Forenede
Nationers @konomiske Kommission for Europa (FN/ECE) (**).

(*) Regulativ nr. 83 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa (FN/ECE) — Ensartede forskrifter
for godkendelse af keretgjer for sd vidt angdr emissionen af forurenende stoffer i overensstemmelse med kravene til
motorbrandstof (EUT L 42 af 15.2.2012,s. 1).

(**) Regulativ nr. 49 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa (FN/ECE) — Ensartede forskrifter
for foranstaltninger mod emission af forurenende gasser og partikler fra motorer med kompressionstending til
anvendelse i karetgjer og emission af forurenende gasser fra motorer med styret teending, som benytter naturgas
(NG) eller autogas (LPG) som breaendstof til anvendelse i karetgjer (EUT L 180 af 8.7.2011, s. 53).c

4) 1punkt 6.1 affattes forste afsnit saledes:

»Overholdelse af fabrikanternes forpligtelse til at levere OBD-informationer og reparations- og vedligeholdelsesinfor-
mationer om keretgjer pa deres websteder i et standardiseret format antages at vaere i overensstemmelse med de dele af
standard EN ISO 18541, der er omhandlet i punkt 2.1.«

5) Punkt 6.2 affattes siledes:

»Adgangen til keretgjets sikkerhedsfunktioner skal stilles til rddighed for uathangige akterer under beskyttende
sikkerhedsteknologi i overensstemmelse med folgende krav:c.

6) I punkt 6.3 foretages folgende endringer:
a) Forste punktum affattes saledes:

»Proceduren for godkendelse og autorisation af uathengige akterer med henblik pé adgang til keretgjets sikkerheds-
funktioner, jf. punkt 6.2, er fastsat i tilleg 3. Rollen og ansvarsomridet for de organer, der er involveret i
akkreditering, godkendelse og autorisation af uathangige akterer, er naeermere beskrevet i form af funktionelle krav,
der bestdr af eksempler og anvendelsesmuligheder, der er fastsat i Kommissionens meddelelse.«
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b)

Folgende punkt tilfajes:

»For sd vidt angdr denne procedure anses akterer ikke for at udgve en lovlig erhvervsaktivitet, hvis de reklamerer for
eller tilbyder reparations- eller vedligeholdelsesoperationer, der har en negativ indvirkning pa keretgjets emissions-
preastation. Dette omfatter:

a) deaktivering eller fjernelse af forureningsbegraeensende anordninger eller emissionsbegransningssystemer eller
forringelse af deres prastation eller tilsloring af funktionsfejl

b) installation af manipulationsanordninger (*) eller manipulationsstrategier (**)

¢) deaktivering, fjernelse eller indgreb i anordninger til overvigning af forbruget af brandstof eller elektrisk energi
eller manipulation af kilometertallet

d) indgreb i motorens styreenhed, herunder motorens maerkeeffekt.

()  Som defineret i artikel 3, nr. 10), i forordning (EF) nr. 715/2007.
(**) Som defineret i artikel 3, nr. 8), i forordning (EF) nr. 595/2009.«

7) Som tilleg 3 indseettes:

2.1.

»Tilkeg 3

Procedure for godkendelse og autorisation af uathaengige aktorer med henblik pa adgang til
keretgjets sikkerhedsfunktioner (¥)
Anvendelsesomrade

Dette tilleg indeholder kravene til godkendelse og autorisation af uathangige aktorer, der ensker adgang til
sikkerhedsrelaterede reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjer (RMI).

Det indeholder en detaljeret beskrivelse af de nedvendige processer og de organer, der skal godkende og
autorisere uathangige aktorer, der skal have adgang til sikkerhedsrelaterede reparations- og vedligeholdelsesin-
formationer om lette personbiler, lette erhvervskeretajer og tunge keretgjer.

Definitioner og forkortede udtryk

Definitioner

[ dette tilleeg forstds ved:

2.1.1.  »akkreditering«

rakkreditering« som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr. 765/2008

2.1.2.  »UA-medarbejder«

»UA-medarbejder« en ansat hos en godkendt uathaengig akter (UA), som efter autorisation fra sit overensstem-
melsesvurderingsorgan vil f4 adgang til sikkerhedsrelaterede RMI

2.1.3. »sikkerhedsrelaterede reparations- og vedligeholdelsesinformationer« eller »sikkerhedsrelaterede RMI«

ssikkerhedsrelaterede reparations- og vedligeholdelsesinformationer« eller »sikkerhedsrelaterede RMI«: de
informationer, software, funktioner og tjenester, der er nedvendige for at reparere og vedligeholde de
funktioner, som fabrikanten har inkluderet i et keretgj, for at forhindre, at keretgjet bliver stjélet eller kert
vaek, og for at keretgjet kan spores og bringes tilbage

2.1.4. »godkendelsesinspektionscertifikat«:

»godkendelsesinspektionscertifikat«: det certifikat, som overensstemmelsesvurderingsorganet udsteder til
uathaengige aktorer, der opfylder godkendelseskriterierne i dette tilleeg, og som bekrafter, at disse UA’er er
godkendt, og at UA-medarbejderne kan anmode om autorisation til at tilgd sikkerhedsrelaterede RMI
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2.1.5. Hrautorisationsinspektionscertifikat«:

»autorisationsinspektionscertifikat«: det certifikat, som overensstemmelsesvurderingsorganet udsteder til
UA-medarbejdere, som opfylder autorisationskriterierne i dette tilleg, og som bekrafter, at disse
medarbejdere har autorisation til tilgé sikkerhedsrelaterede RMI pa karetajsfabrikants websted

2.1.6. trustcenter« eller »TC«

strustcenter« eller »TC«: det organ, der er udpeget af SERMI og godkendt af Kommissionen, og som er ansvarligt
for:

a) at forvalte UA-medarbejdernes digitale certifikater og autorisationsstatus og stille de nedvendige
sikkerhedstokens og digitale certifikater om autoriserede UA-medarbejdere til radighed for overensstem-
melsesvurderingsorganet

b) at give keretgjsfabrikanten oplysninger om en UA-medarbejders autorisationsstatus

2.1.7. »sikkerhedstoken«

»sikkerhedstoken«: en anordning, der muligger sikker autentifikation af en UA

2.1.8. »digitalt certifikat«

»digitalt certifikat« et digitalt certifikat, der kraever en digital signatur fra det udstedende trustcenter for at
knytte en offentlig negle til UA-medarbejderens identitet i overensstemmelse med ISO-standard 9594

2.1.9. »autorisationsdatabase«

»autorisationsdatabase«: en database, der fores af trustcentret, og som indeholder autorisationsoplysninger om
de anonymiserede autoriserede UA-medarbejdere og registreringen af godkendte UA’er

2.1.10. »certificeringsdatabase«

»certificeringsdatabase«: en database hos trustcentret til forvaltning af gyldigheden af det digitale certifikat og
identifikatorerne for autoriserede UA-medarbejdere

2.1.11. »Den Europiske Organisation for Akkreditering« eller »EA«

»Den Europeiske Organisation for Akkreditering« eller »EA« det organ, der er anerkendt af Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 14 i forordning (EF) nr. 765/2008, og som er ansvarligt for udvikling,
vedligeholdelse og gennemferelse af akkreditering i Unionen

2.1.12. »forummet for adgang til sikkerhedsrelaterede reparations- og vedligeholdelsesinformationer om
koretajer« eller \SERMI«

»forummet for adgang til sikkerhedsrelaterede reparations- og vedligeholdelsesinformationer om keretgjer«
eller »SERMI«: den enhed, der har ansvaret for at koordinere og rddgive Kommissionen om gennemferelsen af
procedurerne for akkreditering, godkendelse og autorisation med henblik pd adgang til sikkerhedsrelaterede
RMI

2.1.13. »relevante myndigheder«

»relevante myndigheder«: de offentlige myndigheder, der har et retligt mandat til at handle p& omradet for
forebyggelse og efterforskning af keretgjssikkerhedskriminalitet samt retsforfelgelse.

3. Akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer, godkendelse af UA’er og autorisation af
UA-medarbejdere

Kun overensstemmelsesvurderingsorganer, der er akkrediteret af det nationale akkrediteringsorgan (»NAB«)
som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF) nr. 765/2008, i den medlemsstat, hvor de er etableret, méd
udstede godkendelsesinspektionscertifikater, der bekrafter, at en UA er blevet godkendst, og autorisationsin-
spektionscertifikater, der bekrafter, at en UA-medarbejder skal have adgang til sikkerhedsrelaterede RMI.

Godkendelsen af UA’en og autorisationen af UA-medarbejderen gives for en periode pd 60 maneder fra datoen
for udstedelse af de relevante inspektionscertifikater.

UA’er, der gnsker at modtage sikkerhedsrelaterede RMI, skal indhente et godkendelsesinspektionscertifikat fra
et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er akkrediteret af NAB'en i den medlemsstat, hvor UA'en er
etableret.
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UA-medarbejdere, som skal hindtere sikkerhedsrelaterede RMI, skal indhente et autorisationsinspektions-
certifikat fra et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er akkrediteret af NAB'en i den medlemsstat, hvor
UA-medarbejderen er bosiddende.

Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal underrette trustcentrene om eventuelle udstedte godkendelsesin-
spektionscertifikater eller autorisationsinspektionscertifikater, pd grundlag af hvilke trustcentrene skal oprette
en autorisationsoptegnelse og udstede et sikkerhedstoken og et digitalt certifikat, der indeholder oplysninger,
der gor det muligt entydigt at identificere UA-medarbejdere pd keoretojsfabrikantens RMI-websted.
Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal forsyne de enkelte UA-medarbejdere med et sikkerhedstoken og
det digitale certifikat.

Karetgjsfabrikanter kan opkrave et gebyr for registrering af UA-medarbejdere pa keretgjsfabrikanternes RMI-
websteder og for adgang til sikkerhedsrelaterede RMI. Dette gebyr skal std i et rimeligt forhold til
omkostningerne ved en sddan registrering og adgang. Gebyrerne skal fremga af koretgjsfabrikanternes RMI-
websteder. Alle digitale dataoverfersler mellem UA’er, trustcentre og overensstemmelsesvurderingsorganer
skal ske rettidigt via transaktioner mellem virksomheder (B2B) under anvendelse af sikre protokoller.

Figur 1

Organer involveret i akkrediteringen af overensstemmelsesvurderingsorganer, godkendelse af UA’er og
autorisation af UA-medarbejdere og deres forhold
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En erkleering, der attesterer, at UA’en udever en lovlig erhvervsaktivitet som omhandlet i punkt 6.3 i dette bilag,
skal underskrives af den UA, der anmoder om autorisation fra overensstemmelsesvurderingsorganet. En UA
godkendes forst efter en inspektion foretaget af overensstemmelsesvurderingsorganet, som verificerer, at
erkleeringen er underskrevet, og som vurderer, om UA’en og dens enkelte medarbejdere opfylder kravene i
dette tilleg.

De enkelte UA-medarbejdere méd kun autoriseres efter en inspektion foretaget af overensstemmelsesvurde-
ringsorganet. Overensstemmelsesvurderingsorganer skal kontrollere de indsendte dokumenter og verificere,
om den péagzldende UA-medarbejder tidligere har indgivet en anmodning om autorisation, som blev afsldet af
det pagaldende eller et andet overensstemmelsesvurderingsorgan i EU.

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal sende alle de data til trustcentret, der er nedvendige for, at det kan
udferdige det digitale certifikat og sikkerhedstoken, som overensstemmelsesvurderingsorganet skal sende til
UA-medarbejderne.

UA-medarbejdere, der er blevet autoriseret, modtager en PIN-kode, der er knyttet til det digitale certifikat fra
deres overensstemmelsesvurderingsorgan.
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Figur 2
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3.1.  Oversigt over adgangen til sikkerhedsrelaterede RMI

Koretojsfabrikanter skal give adgang til sikkerhedsrelaterede RMI via deres RMI-websted, forudsat at
UA-medarbejderne er autoriseret og i stand til at fremvise autorisationsinspektionscertifikat, og at den UA,
som UA-medarbejderen arbejder for, har et godkendelsesinspektionscertifikat.

Fabrikanter kan give autoriserede UA-medarbejdere, der arbejder for godkendte UA’er, adgang til en facilitet til
onlinebestilling af sikkerhedsrelaterede dele ved anvendelse af en sarlig applikation, der er knyttet til RMI-
webstedet.

Efter modtagelse af en anmodning om adgang til et RMI-websted skal keretgjsfabrikanternes websteder krave
identifikation i form af UA-medarbejderens entydige identifikator og anmode om autentifikation.
Autentifikation af UA-medarbejdere foretages udelukkende ved hjelp af digitale certifikater. Efter modtagelse
af et digitalt certifikat skal der pd keretgjsfabrikantens RMI-websted foretages verifikation af den entydige
identifikator for UA-medarbejderen samt af den aktuelle status for det digitale certifikat og autorisation
gennem kommunikation med det trustcenter, der er angivet i det digital certifikat.

Alle digitale dataoverforsler mellem UA’er, keretgjsfabrikanter, trustcentre og overensstemmelsesvurde-
ringsorganer skal ske rettidigt via transaktioner mellem virksomheder (B2B) under anvendelse af sikre
protokoller. Nar UA-medarbejderens unikke identifikator og autorisationsstatus for UA-medarbejderen er
blevet verificeret, skal keretgjsfabrikanten give vedkommende adgang til den kraevede sikkerhedsrelaterede
RMI via sit websted.



30.7.2021 Den Europaiske Unions Tidende L 272/23
Figur 3
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4. Narmere bestemmelser vedrgrende adgangen til sikkerhedsrelaterede RMI
4.1. SERMIs rolle

4.1.1.  Ansvar og forpligtelser

SERMI overvager gennemferelsen af akkrediteringsprocessen i medlemsstaterne og underretter Kommissionen
herom. SERMI rddgiver Kommissionen om anmodninger om @ndringer i akkrediteringsprocessen.

a) SERMI rddgiver Kommissionen om anmodninger om endringer i akkrediteringsprocessen. SERMI
overvager gennemforelsen af akkrediteringsprocessen i medlemsstaterne og underretter Kommissionen

herom.

b) SERMI ridferer sig med Kommissionen om fastlaeggelsen af udvalgelseskriterier for trustcentre.

¢) SERMI radgiver Kommissionen om indferelse af tekniske gennemforelsesretningslinjer for interaktion
mellem de enheder, der er involveret i processen.

d) SERMI felger EA’s regler om ejerskab af ordningen.

¢) Medlemmerne af SERMI reprasenteres af de interessenter, der er involveret i akkrediterings-, godkendelses-
og autorisationsprocessen med henblik pd adgang til sikkerhedsrelaterede RML

4.1.2. Udvelgelse af trustcenter

Trustcentret udvealges af SERMI og meddeles Kommissionen med henblik pa godkendelse.

Det valgte trustcenter skal overholde standard ETSI TS 319 411-3, opfylde kravene til elektroniske signaturer i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 910/2014 (**) og kravene i punkt 4.6 i dette tillaeg.
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Derudover skal trustcentret:

— have den tekniske og ledelsesmassige kompetence og den finansielle styrke og erfaring, der er relevant for
akkrediteringsprocessen

— disponere over neglepersonale med de faerdigheder, den erfaring og den tilgeengelighed, der er nedvendig
for akkrediteringsprocessen

— vere i stand til at operere pd tvaers af medlemsstaterne

— have indfert en kvalitetssikringsproces i sin drift.

4.2.  NABsrolle
NAB er ansvarligt for akkrediteringen af overensstemmelsesvurderingsorganer med henblik pd godkendelse af
UA’er og autorisation af UA-medarbejderes adgang til sikkerhedsrelaterede RMI.
4.2.1. Ansvar og krav
Ansvarsomrédet for og kravene til NAB er fastlagt i artikel 8-12 i forordning (EF) nr. 765/2008.

4.2.2.  Kriterier for akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer

Overensstemmelsesvurderingsorganer akkrediteres som type A-inspektionsorganer i overensstemmelse med
ISOJIEC 17020:2012. Overensstemmelsesvurderingsorganer skal opfylde kravene til den hejeste grad af
uathangighed.

Desuden skal NAB vurdere overensstemmelsesvurderingsorganers evne til at opfylde kravene i punkt
4.3.1-4.3.4.

Det personale, der er ansvarligt for UA-inspektionerne, skal have et vidensniveau om reparation og
vedligeholdelse af koretajer og om de serlige forhold vedrerende eftermarkedet for keretgjer, der er passende
for de opgaver, de udferer.

4.3, Overensstemmelsesvurderingsorganers rolle

Overensstemmelsesvurderingsorganet er ansvarligt for inspektion af UA’er og deres respektive
UA-medarbejdere og for udstedelse af godkendelses- og autorisationsinspektionscertifikater i
overensstemmelse med dette tilleg og for tilbagekaldelse af sddanne certifikater.

4.3.1. Ansvar og krav

a) Overensstemmelsesvurderingsorganer opbevarer de data, der er indsendt med henblik pd godkendelse af
en UA.

b) Overensstemmelsesvurderingsorganer etablerer en sikker kommunikationskanal med trustcentret og
levere inspektionsresultaterne til trustcentret med henblik pa udstedelse af sikkerhedstoken med et digitalt
certifikat.

¢) Overensstemmelsesvurderingsorganer underretter UA-medarbejdere 6 maneder, inden deres autorisation

udlgber.

d) Overensstemmelsesvurderingsorganer forer en database med data, der er indsendt med henblik pd
autorisation af UA-medarbejdere.

e) Overensstemmelsesvurderingsorganer, der nagter at godkende en UA eller autorisere en UA-medarbejder,
skal meddele inspektionsresultaterne vedrerende den pagaldende UA eller den pagaldende medarbejder
til trustcentret.

f) Overensstemmelsesvurderingsorganer md kun indsamle og anvende de data, der er nedvendige for
godkendelses- eller autorisationsprocessen.

g) Overensstemmelsesvurderingsorganer holder alle data vedrerende UA’er og UA-medarbejdere fortrolige
og sikrer, at kun autoriserede medarbejdere har adgang til sidanne data.

h) Overensstemmelsesvurderingsorganer forelegger en gang om dret statistikker over antallet af udstedte
godkendelser og autorisationer samt antallet af afslag for SERMI og Kommissionen.

i) Overensstemmelsesvurderingsorganer opbevarer sikre optegnelser over godkendelses- og autorisationsin-
spektioner i en periode pa fem ér.

j)  Overensstemmelsesvurderingsorganer underretter alle andre overensstemmelsesvurderingsorganer i den
medlemsstat, hvor de er etableret, om negative inspektionsresultater vedrerende en UA.
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k) UA’er og UA-medarbejdere, der har modtaget et negativt inspektionsresultat, kan give overensstemmelses-
vurderingsorganet yderligere oplysninger, der korrigerer mindre mangler senest 15 arbejdsdage efter
modtagelsen af det negative inspektionsresultat. Overensstemmelsesvurderingsorganer afgere i
overensstemmelse hermed, om inspektionsresultatet skal @ndres.

) Overensstemmelsesvurderingsorganer underretter UA’er 6 maneder, inden deres godkendelse udlgber.

m) Overensstemmelsesvurderingsorganer foretager vilkdrlige og uanmeldte kontrolbesog pé stedet af UA’er
inden for godkendelsernes gyldighedsperiode pa 60 méneder og underkaster hver godkendt UA mindst
én stikprovekontrol pa stedet i lobet af godkendelsens gyldighedsperiode pd 60 méneder.

n) Overensstemmelsesvurderingsorganer kontrollerer pd grundlag af en klage over en godkendt UA eller en
autoriseret UA-medarbejder, om den pagaldende UA’er eller UA-medarbejder opfylder de kriterier, som
de henholdsvis blev godkendt eller autoriseret pd grundlag af. Overensstemmelsesvurderingsorganet
afger i forbindelse med sin undersoagelse, om der er behov for en inspektion pa stedet.

o) Overensstemmelsesvurderingsorganer kan med henblik pé kontrolbesag pa stedet anmode markedsover-
vigningsmyndighederne i den medlemsstat, de er etableret i, om bistand.

p) Overensstemmelsesvurderingsorganer tilbagekalder UA-godkendelser og UA-medarbejderes autorisation,
hvis de ikke leengere opfylder de kriterier, som de henholdsvis blev godkendt eller autoriseret pd grundlag
af. Overensstemmelsesvurderingsorganer skal derfor anmode trustcentret om at suspendere og
tilbagekalde det digitale certifikat for de berorte UA-medarbejdere.

4.3.2. Fornyelse af godkendelsen

Overensstemmelsesvurderingsorganer foretager efter anmodning fra en UA eller 6 méneder for udlebet af
godkendelsens gyldighedsperiode en inspektion pé stedet og fornyer i tilfelde af et positivt inspektionsresultat
godkendelsen.

Overensstemmelsesvurderingsorganer udsteder et nyt godkendelsesinspektionscertifikat for UA’en, som
opfylder godkendelseskriterierne.

Overensstemmelsesvurderingsorganer vurderer ansegninger om fornyelse af autorisationer og udsteder et
autorisationsinspektionscertifikat til UA-medarbejdere, der opfylder godkendelseskriterierne.

4.3.3. Kriterier for overensstemmelsesvurderingsorganets godkendelse af UA

Inden overensstemmelsesvurderingsorganer godkender en UA og under enhver inspektion pa stedet i lobet af
godkendelsens gyldighedsperiode, skal de kontrollere folgende:

a) dokumenteret ejerskab af UA, navn pa den administrerende direktor
b) listen, som UA’en har fremlagt over de medarbejdere, der skal autoriseres
¢) oplysninger om medarbejdernes ansvar og funktion, jf. litra a)

d) om UA’en har en ansvarsforsikring med en dakning pd mindst 1 mio. EUR for legemsbeskadigelse
og 0,5 mio. EUR for tingsskade

¢) om godkendelsen af UA’en er blevet tilbagekaldt p& grund af misbrug
f) om UA’en har fremlagt bevis for sin aktivitet pd automobilomradet

g) om erkleringen om, at UA’en udever en lovlig erhvervsaktivitet som omhandlet i punkt 6.3, er blevet
underskrevet af UA’en og, under en inspektion pé stedet, om UA’en reelt udever en lovlig erhvervsaktivitet

h) om UA'en eller UA-medarbejderne har en ren straffeattest

i) om der foreligger en erklering underskrevet af UA’ens juridiske reprasentant om, at overholdelse af de
proceduremaessige krav i punkt 4.3.4 er sikret for alle operationer vedrerende keretgjssikkerhed.

4.3.4. Kriterier for overensstemmelsesvurderingsorganets autorisation af UA-medarbejdere

Inden overensstemmelsesvurderingsorganer autoriserer en medarbejder som UA-medarbejder og under enhver
inspektion pé stedet i lobet af godkendelsens gyldighedsperiode, skal de kontrollere folgende:

a) at den pagaldende medarbejder ikke tidligere var i besiddelse af en autorisation, som er blevet tilbagekaldt
pa grund af misbrug
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b) at medarbejderen har en ren straffeattest

¢) at der foreligger en ansattelseskontrakt mellem den pageldende medarbejder og en godkendt UA

d) at den pageldende medarbejder er i besiddelse af et gyldigt landespecifikt identitetskort eller et tilsvarende
dokument.

4.4, UA'ernes rolle

4.4.1.  Ansvar og krav

a) UA’er anmoder deres overensstemmelsesvurderingsorgan om inspektion for at opnd godkendelse.

b) UA’er underretter deres overensstemmelsesvurderingsorgan om andringer i deres kontaktoplysninger.

¢) UA’er underretter deres overensstemmelsesvurderingsorgan, ndr deres virksomhed oplases.

d) UA’er registrerer alle sikkerhedsrelaterede RMI-transaktioner og -operationer.

e) UA’er underretter deres overensstemmelsesvurderingsorgan om ethvert ansattelsesopher for deres
autoriserede medarbejdere.

f) UA’er indberetter enhver overtraedelse eller forssmmelse, der er begdet af deres autoriserede medarbejdere,
og som vedrorer sikkerhedsrelaterede RM], til de relevante myndigheder.

g) UAer sikrer, at deres autoriserede medarbejdere kun anvender deres egne autorisationsinspektionscer-
tifikater.

h) UA’er sikrer, at alle gebyrer i forbindelse med deres UA-medarbejders autorisation er betalt.

i) UAer sikrer, at deres UA-medarbejdere uddannes i reparationsaktiviteter vedrerende vedligeholdelse af
biler, omprogrammering og sikkerhedsfunktioner.

j) UA’er anmoder deres overensstemmelsesvurderingsorgan om en inspektion pd stedet inden for seks
maéneder for udlebet af deres godkendelsesinspektionscertifikat.

4.5.  UA-medarbejdernes rolle

4.5.1. Ansvar og krav
a) UA-medarbejdere anmoder deres overensstemmelsesvurderingsorgan om autorisation.
b) UA-medarbejdere registrerer sig i karetgjsfabrikantens RMI-system.

¢) UA-medarbejdere skal have adgang til sikkerhedsrelaterede RMI i overensstemmelse med EN ISO-standard
18541-2014.

d) UA-medarbejdere sikrer, at alle optegnelser over sikkerhedsrelaterede RMI, der downloades fra koretgjsfa-
brikantens RMI-system, ikke lagres leengere, end det er nedvendigt for udferelsen af den operation, for
hvilken oplysningerne er nedvendige.

e) hvis det er relevant, underretter UA-medarbejdere deres UA-arbejdsgiver om, at deres digitale certifikat ikke
leengere er nedvendigt.

f) UA-medarbejdere ma ikke dele sikkerhedstokenet, det digitale certifikat eller PIN-koden med nogen
tredjepart.

g) UA-medarbejdere er ansvarlige for korrekt anvendelse af det personlige sikkerhedstoken og PIN-koden.

h) UA-medarbejdere underretter deres UA og deres trustcenter om ethvert tab eller misbrug af deres
sikkerhedstoken inden for 24 timer efter et sddant tab eller misbrug.

i) UA-medarbejdere skal til de relevante myndigheder indberette enhver anmodning eller handling fra andre
UA-medarbejdere vedrerende sikkerhedsrelaterede RMI, som ikke udger en lovlig erhvervsaktivitet som
omhandlet i punkt 6.3 i dette bilag.
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4.6. Trustcentrets rolle

Trustcentrene opretter og sender de digitale certifikater via de respektive overensstemmelsesvurderingsorganer
til UA’erne og UA-medarbejderne. Trustcentrene forer en database over udstedte autorisationsinspektionscer-
tifikater. Trustcentrene giver keretgjsfabrikanter adgang til en graenseflade med henblik pd at verificere status
for de digitale certifikater og autorisationsinspektionscertifikater.

Trustcentrene opbevarer oplysningerne om UA-medarbejdere i autorisationsdatabasen i en yderligere periode
pd hejst 60 méaneder. Denne periode md ikke vere leengere end den resterende gyldighedsperiode for den
godkendelse, der er meddelt den UA, hvor UA-medarbejderen arbejder.

4.6.1. Ansvar og krav

a) Trustcentrene kan suspendere og ophave digitale certifikater efter anmodning fra overensstemmelsesvur-
deringsorganet

b) Trustcentrene leverer softwaren til brug for de digitale certifikater til UA’er og UA-medarbejdere.

¢) Trustcentrene skal fungere 24 timer i dognet 7 dage om ugen.

4.7.  Koretgjsfabrikanternes rolle

Koretgjsfabrikanterne giver alle godkendte UA’er og autoriserede UA-medarbejdere adgang til sikkerhedsre-
laterede reparations- og vedligeholdelsesinformationer. Koretgjsfabrikanterne kommunikerer med
trustcentrene for at kontrollere status for autorisation og autentifikation af UA-medarbejdere, der gnsker
adgang til sddanne informationer.

4.7.1.  Ansvar og krav

a) Koretgjsfabrikanterne sikrer, at deres websteder er tilpasset til at understatte UA’ers adgang til sikkerheds-
relaterede RML

b) Koretgjsfabrikanterne sikrer, at de downloader de tekniske specifikationer, der er tilgaengelige pd SERMI-
webstedet.

4.7.2.  Procedurekrav for keretgjsfabrikanter

Koretojsfabrikanterne ma ikke give adgang til sikkerhedsrelaterede RMI, medmindre alle folgende
procedurekrav er opfyldt:

1) Procedurekrav vedrerende stjdlne koretojer

Koretgjsfabrikanterne skal fore register over alle karetgjer af deres maerke, som myndighederne har anmeldt
som stjlne.

Koretgjsfabrikanterne indferer en proces, der giver klar sporbarhed og ansvarlighed og satter de relevante
myndigheder i stand til at spore de data, som keretgjsfabrikanten har leveret til den UA-medarbejder, som fik
adgang til oplysningerne om det stjalne koretg;.

2) Procedurekrav vedrerende lagring af oplysninger

Koretgjsfabrikanterne lagrer folgende oplysninger om hver bevilget adgang til sikkerhedsrelaterede
reparations- og vedligeholdelsesinformationer:

a) keretgjsidentifikationsnummer (VIN-nummer) for det koretej, der blev anmodet om informationer om
b) dato, hvor anmodningen blev fremsat

¢) registreringsnummer pa det keretgj, som informationsanmodningen vedrarer, hvis et sddant foreligger
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d) varianttype af det keretgj, som informationsanmodningen vedrerer, samt keretgjsversion, hvis en sddan
foreligger.

Karetgjsfabrikanterne skal lagre disse data i fem 4r.

(*) Kravene i dette tilleg er baseret pd kravene i »Scheme for accreditation, approval and authorization to Access
Security-related Repair and Maintenance Information (RMI)«, som blev godkendt den 19. maj 2016 af Den
Europziske Organisation for Akkreditering (https://www.vehiclesermi.euj).

(**) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 910/2014 af 23. juli 2014 om elektronisk identifikation og
tillidstjenester til brug for elektroniske transaktioner pd det indre marked og om ophaevelse af direktiv 1999/93/EF
(EUT L 257 af 28.8.2014, 5. 73).«


https://www.vehiclesermi.eu/
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/1245
af 23. juli 2021

om godkendelse af zendringer af produktspecifikationen for en beskyttet oprindelsesbetegnelse eller
en beskyttet geografisk betegnelse (»Coteaux du Pont du Gard« (BGB))
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en fzlles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 922/72, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 10372001 og (EF) nr. 12342007 ('), sarlig artikel 99,

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionen har behandlet den ansegning, der er indgivet af Frankrig efter artikel 105 i forordning (EU)
nr. 1308/2013, om godkendelse af en @ndring af varespecifikationen for den beskyttede geografiske betegnelse
»Coteaux du Pont du Garde.

(2)  Kommissionen har i overensstemmelse med artikel 97, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1308/2013 offentliggjort
ansegningen om godkendelse af eendringen af varespecifikationen i Den Europeeiske Unions Tidende ().

(3)  Kommissionen har ikke modtaget indsigelser i henhold til artikel 98 i forordning (EU) nr. 1308/2013.

(4)  Andringen af varespecifikationen ber derfor godkendes, jf. artikel 99 i forordning (EU) nr. 1308/2013.

(5)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Komitéen for den Felles
Markedsordning for Landbrugsprodukter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Den endring af varespecifikationen, der er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som vedrerer betegnelsen
»Coteaux du Pont du Gard« (BGB), godkendes.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. juli 2021.

Pa Kommissionens vegne
For formanden
Janusz WOJCIECHOWSKI
Medlem af Kommissionen

() EUTL 347 af 20.12.2013, s. 671.
() EUTC 112 af 30.3.2021, s. 2.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/1246
af 28. juli 2021

om andring af forordning (EF) nr. 1484/95 for si vidt angdr fastsattelse af representative priser for
fjerkrakeod og ag samt agalbumin
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en fzlles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 ('), serlig artikel 183, litra b),

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 510/2014 af 16. april 2014 om handelsordninger
for visse varer fremstillet af landbrugsprodukter og om ophavelse af Radets forordning (EF) nr. 1216/2009 og (EF)
nr. 614/2009 (), serlig artikel 5, stk. 6, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1484/95 () er der fastsat gennemforelsesbestemmelser til ordningen for
tillegsimporttold og reprasentative priser for fjerkraked og @g samt eegalbumin.

(2)  Det fremgér af den regelmassige kontrol af de data, som fastsattelsen af de reprasentative priser for fjerkraked og
ag samt agalbumin er baseret pd, at de reprasentative priser for importen af visse produkter ber @ndres under
hensyntagen til prisudsving alt efter oprindelse.

(3)  Forordning (EF) nr. 1484/95 ber derfor @ndres.

(4)  For at foranstaltningen kan finde anvendelse sd hurtigt som muligt, efter at de ajourferte data er blevet gjort
tilgaengelige, ber denne forordning traede i kraft pd dagen for offentliggerelsen —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EF) nr. 148495 erstattes af teksten i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 671.
() EUTL 150 af 20.5.2014, s. 1.
() Kommissionens forordning (EF) nr. 1484/95 af 28. juni 1995 om gennemferelsesbestemmelser til ordningen for tillegsimporttold og

om fastszttelse af repraesentative priser for fjerkreekod og &g samt eegalbumin og om ophavelse af forordning nr. 163/67/EQF (EFT L
145 af 29.6.1995, s. 47).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 28. juli 2021.

Pd Kommissionens veghe
For formanden
Wolfgang BURTSCHER
Generaldirektor

Generaldirektoratet for Landbrug og Udvikling af
Landdistrikter
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BILAG
»BILAG |
. Reprasentativ pris Sikkerhed, jf. artikel 3 Oprin-
KN-kode Varcheskrivelse (i EUR/100 kg) (i EUR/100 k) delse (1)
0207 1410 | Udskarne udbenede stykker af hons af 140,3 60 BR
arten Gallus domesticus, frosne 176,2 42 TH

(") Den statistiske lande- og omradefortegnelse er fastsat ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1106/2012 af 27. november 2012 om
gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 471/2009 om fallesskabsstatistikker over varehandelen med

tredjelande for sd vidt angdr ajourfering af den statistiske lande- og omridefortegnelse (EUT L 328 af 28.11.2012, 5. 7).«
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/1247
af 29. juli 2021

om @ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 for s vidt
angdr maksimalgransevardierne for restkoncentrationer af mandestrobin i druer og jordbar

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgraen-
seveerdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fedevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv
91/414[EQF (), seerlig artikel 14, stk. 1, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(I)  Dereribilag I til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer (\MRLer«) af
mandestrobin.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2 og 4, i forordning (EF) nr. 396/2005 indgivet en ansggning om
importtolerance for mandestrobin, som i Canada anvendes pd druer og jordbzr. Ansegeren havder, at de tilladte
anvendelser af stoffet pd sddanne afgreder i Canada ferer til restkoncentrationer, der overstiger MRL'erne i
forordning (EF) nr. 396/2005, og at der er behov for hgjere MRL'er for at undgd handelshindringer for importen af
druer og jordber.

(3) 1 overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF) nr. 396/2005 har den bererte medlemsstat evalueret
ansggningen, og evalueringsrapporten er sendt til Kommissionen.

(4)  Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) har vurderet ansegningen og vurderingsrapporten, idet
den isar undersegte risiciene for forbrugerne og, hvor det var relevant, for dyr, og har afgivet en begrundet udtalelse
om de foresldede MRLer (?). Autoriteten har fremsendt udtalelsen til ansegeren, Kommissionen og medlemsstaterne
og har offentliggjort den.

(5)  Autoriteten konkluderede, at alle datakrav var opfyldt, og at de andringer af MRL'erne, som ansegeren havde
anmodet om, var acceptable med hensyn til forbrugersikkerheden pd grundlag af en vurdering af forbrugerekspo-
neringen for 27 specifikke europiske forbrugergrupper. Autoriteten tog hensyn til de seneste oplysninger om
stoffets toksikologiske egenskaber. Livslang eksponering for stoffet via indtagelse af fodevarer, der kan indeholde
det, har vist, at der ikke er nogen risiko for, at det acceptable daglige indtag overskrides. Autoriteten konkluderede
endvidere, at det ikke er ngdvendigt at fastsatte en akut referencedosis pa grund af stoffets toksicitetsprofil med lav
akut toksicitet.

(6) P4 baggrund af autoritetens begrundede udtalelse og under hensyntagen til alle relevante faktorer opfylder de
andringer af MRL'erne, som der er ansegt om, kravene i artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 396/2005.

(7)  Forordning (EF) nr. 396/2005 ber derfor endres.

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

() EUTL 70 af 16.3.2005, s. 1.
(*) EFSA’s videnskabelige rapporter foreligger online: http://www.efsa.europa.eu: Reasoned opinion on the setting of import tolerances for
mandestrobin in strawberries and table and wine grapes. EFSA Journal 2018;16(8):5395.


http://www.efsa.europa.eu
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I1 til forordning (EF) nr. 396/2005 andres som angivet i bilaget til narverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juli 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilag I til forordning (EF) nr. 396/2005 affattes kolonnen vedrerende mandestrobin séledes:

»Pesticidrester og maksimalgranseverdier (mg/kg)

Kodenummer | GTuPper af produkter og eksempler pi i;:)(:iz:;duelle produkter, som MRL’erne galder Mandestrobin
1 ) 3)
0100000 FRUGTER, FRISKE ELLER FROSNE; TR AN@DDER
0110000 Citrusfrugter 0,01 (%
0110010 Grapefrugter
0110020 Appelsiner
0110030 Citroner
0110040 Limefrugter
0110050 Mandariner
0110990 Andet (2)
0120000 Traenodder 0,01 (
0120010 Mandler
0120020 Paranedder
0120030 Cashewngdder
0120040 Kastanjer
0120050 Kokosnedder
0120060 Hasselngdder
0120070 Macadamia
0120080 Pekannedder
0120090 Pinjekerner
0120100 Pistaciengdder
0120110 Valngdder
0120990 Andet (2)
0130000 Kernefrugter 0,01 (¥
0130010 Abler
0130020 Parer
0130030 Kvader
0130040 Mispel
0130050 Japanmispel/loquat
0130990 Andet (2)
0140000 Stenfrugter
0140010 Abrikoser 2
0140020 Kirsebeer (sode) 3
0140030 Ferskner 2
0140040 Blommer 0,5
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0140990 Andet (2) 0,01 ()
0150000 Baer og sma frugter
0151000 a) Druer 5
0151010 Spisedruer
0151020 Druer til vinfremstilling
0152000 b) Jordbar 3
0153000 c) Stengelfrugter 0,01 (¥
0153010 Brombeer
0153020 Korbeer
0153030 Hindber (gule og rade)

0153990 Andet (2)

0154000 d) Andre sma frugter og beer 0,01 (¥
0154010 Bldbeer

0154020 Tranebeer

0154030 Solbar og ribs (hvide, rade og sorte)
0154040 Stikkelsber (gule, granne og rade)
0154050 Hyben

0154060 Morber (hvide og sorte)

0154070 Azarolhvidtjern/middelhavsmispel
0154080 Hyldebar

0154990 Andet (2)

0160000 Diverse frugter med: 0,01 (®
0161000 a) spiselig skrael

0161010 Dadler

0161020 Figner

0161030 Spiseoliven

0161040 Kumquat

0161050 Stjernefrugter/karamboler

0161060 Alm. kaki/daddelblommer/sharonfrugter
0161070 Jambolanablommer/jambolan

0161990 Andet (2)

0162000 b) ikke spiselig skrel, sma

0162010 Kiwifrugter (gule, grenne og rede)
0162020 Litchi/litchiblommer

0162030 Passionsfrugter/vandcitron

0162040 Agte figenkaktus/kaktusfigner

0162050 Stjerneacbler

0162060 Amerikansk kaki/Virginia kaki

0162990 Andet (2)
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0163000 c) ikke spiselig skrzl, store
0163010 Avocadoer
0163020 Bananer
0163030 Mangofrugter
0163040 Papajaer
0163050 Granatzabler
0163060 Cherimoya
0163070 Guavaer
0163080 Ananas
0163090 Brodfrugter
0163100 Durianfrugter
0163110 Soursops/guanabanas
0163990 Andet (2)
0200000 GRONTSAGER, FRISKE eller FROSNE 0,01 (%
0210000 Rod- og knoldgrentsager
0211000 a) Kartofler
0212000 b) Tropiske rod- og knoldgrentsager
0212010 Maniokker
0212020 Sede kartofler
0212030 Yams
0212040 Salepmaranta
0212990 Andet (2)
0213000 c) Andre rod- og knoldgrentsager undtagen sukkerroer
0213010 Rodbeder
0213020 Gulergdder
0213030 Knoldselleri
0213040 Peberrod
0213050 Jordskokker
0213060 Pastinakker
0213070 Persillerod
0213080 Radiser
0213090 Havrerod
0213100 Kélroer
0213110 Majroer
0213990 Andet (2)
0220000 Log
0220010 Hvidlag
0220020 Log
0220030 Skalottelog
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0220040 Fordrslag/springleg/grenne log og pibelag
0220990 Andet (2)

0230000 Frugtgrentsager

0231000 a) Solanaceae og Malvaceae

0231010 Tomater

0231020 Sed peberfrugt

0231030 Auberginer/agplanter

0231040 Okra, lady’s fingers

0231990 Andet (2)

0232000 b) Cucurbitae med spiselig skrzel
0232010 Agurker

0232020 Drueagurker/asieagurker

0232030 Courgetter

0232990 Andet (2)

0233000 c) Cucurbitae med ikke spiselig skreel
0233010 Meloner

0233020 Graeskar

0233030 Vandmeloner

0233990 Andet (2)

0234000 d) Sukkermajs

0239000 e) Andre frugtgrontsager

0240000 Kal (undtagen kilredder og spade brassicablade)
0241000 a) Blomsterkal

0241010 Broccoli

0241020 Blomkal

0241990 Andet (2)

0242000 b) Hoveddannende Brassica

0242010 Rosenkal

0242020 Hovedkal

0242990 Andet (2)

0243000 c) Bladkal

0243010 Kinakal/pe-tsai

0243020 Grenkal/kokal

0243990 Andet (2)

0244000 d) Kalrabi

0250000 Bladgrentsager, urter og spiselige blomster
0251000 a) Hoved- og pluksalat og salatplanter
0251010 Varsalat/tandfri varsalat/feldsalat

0251020

Havesalat
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0251030 Bredbladet endivie

0251040 Havekarse og andre spirer og skud
0251050 Langskulpet vinterkarse
0251060 Salatsennep/rucola

0251070 Red sennep

0251080 Spade blade (herunder af Brassica-arter)
0251990 Andet (2)

0252000 b) Spinat og lignende blade
0252010 Spinat

0252020 Portulakker

0252030 Bladbeder

0252990 Andet (2)

0253000 c) Vindrueblade og blade af lignende arter
0254000 d) Brendkarse

0255000 e) Julesalat/alm. cikorie
0256000 f) Urter og spiselige blomster
0256010 Korvel

0256020 Purleg

0256030 Selleriblade

0256040 Persille

0256050 Salvie

0256060 Rosmarin

0256070 Timian

0256080 Basilikum og spiselige blomster
0256090 Laurbzerblade

0256100 Estragon

0256990 Andet (2)

0260000 Beaelgplanter

0260010 Benner (med belg)

0260020 Benner (uden belg)

0260030 Arter (med belg)

0260040 Arter (uden bzlg)

0260050 Linser

0260990 Andet (2)

0270000 Stengelgrontsager

0270010 Alm. asparges

0270020 Kardoner/spanske artiskokker
0270030 Bladselleri

0270040 Knoldfennikel
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0270050 Artiskokker
0270060 Porrer
0270070 Rabarber
0270080 Bambusskud
0270090 Palmehjerter
0270990 Andet (2)
0280000 Svampe, mosser og laver
0280010 Dyrkede svampe
0280020 Vilde svampe
0280990 Mosser og laver
0290000 Alger og prokaryote organismer
0300000 BALGFRUGTER 0,01 (*
0300010 Bonner
0300020 Linser
0300030 Arter
0300040 Lupiner/lupinbenner
0300990 Andet (2)
0400000 OLIEHOLDIGE FR® OG FRUGTER 0,01 (*
0401000 Olieholdige fro
0401010 Horfro
0401020 Jordnedder
0401030 Valmuefrg
0401040 Sesamfrg
0401050 Solsikkefre
0401060 Rapsfre
0401070 Sojabenner
0401080 Sennepsfre
0401090 Bomuldsfre
0401100 Graskarfre
0401110 Saflorfre
0401120 Hjulkronefrg
0401130 Seddodderfre
0401140 Hampfro
0401150 Kristpalmefre
0401990 Andet (2)
0402000 Olieholdige frugter
0402010 Oliven til oliefremstilling
0402020 Oliepalmekerner
0402030 Frugt fra oliepalmer
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0402040 Kapok

0402990 Andet (2)

0500000 KORN 0,01 (9
0500010 Byg

0500020 Boghvede og andre pseudokornarter
0500030 Majs

0500040 Alm. hirse

0500050 Havre

0500060 Ris

0500070 Rug

0500080 Alm, durra/sorghum

0500090 Hvede

0500990 Andet (2)

0600000 TE, KAFFE, URTEUDTR £K, KAKAO OG JOHANNESBR@D 0,05 (%
0610000 Te

0620000 Kaffebenner

0630000 Urteudtrek fra

0631000 a) blomster

0631010 Kamille

0631020 Hibiscus/rosella

0631030 Roser

0631040 Jasmin

0631050 Lind

0631990 Andet (2)

0632000 b) blade og urter

0632010 Jordbeer

0632020 Rooibos

0632030 Maté/paraguaykristtorn

0632990 Andet (2)

0633000 ¢) rodder

0633010 Baldrian

0633020 Ginseng

0633990 Andet (2)

0639000 d) andre dele af planten

0640000 Kakaobenner

0650000 Karob/johannesbrod

0700000 HUMLE 0,05 (*)
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0800000 KRYDDERIER
0810000 Krydderier i form af fro 0,05 ()
0810010 Anis/agte anis
0810020 Sortkommen
0810030 Selleri
0810040 Koriander
0810050 Spidskommen
0810060 Dild
0810070 Fennikel
0810080 Bukkehorn
0810090 Muskat
0810990 Andet (2)
0820000 Krydderier i form af frugter 0,05 (¥
0820010 Allehdnde
0820020 Sichuanpeber
0820030 Kommen
0820040 Kardemomme
0820050 Enebeer
0820060 Peberkorn (grenne, hvide og sorte)
0820070 Vanilje
0820080 Tamarinde
0820990 Andet (2)
0830000 Krydderier i form af bark 0,05 (¥
0830010 Kanel
0830990 Andet (2)
0840000 Krydderier i form af redder/jordstengler
0840010 Lakrids 0,05 ()
0840020 Ingefeer (10)
0840030 Gurkemeje/curcuma 0,05 (¥
0840040 Peberrod (11)
0840990 Andet (2) 0,05 ()
0850000 Krydderier i form af knopper 0,05 (*
0850010 Kryddernellike
0850020 Kapers
0850990 Andet (2)
0860000 Krydderier i form af blomstergrifler/stovfang 0,05 (*
0860010 Safrankrokus
0860990 Andet (2)
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0870000 Krydderier i form af frekapper 0,05 (*
0870010 Muskatblomme

0870990 Andet (2)

0900000 SUKKERPLANTER 0,01 (*)
0900010 Sukkerroergdder

0900020 Sukkerror

0900030 Cikoriergdder

0900990 Andet (2)

1000000 ANIMALSKE PRODUKTER — LANDDYR

1010000 Varer fra 0,01 (%
1011000 a) svin

1011010 Muskel

1011020 Fedt

1011030 Lever

1011040 Nyre

1011050 Spiselige slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)
1011990 Andet (2)

1012000 b) kvaeg

1012010 Muskel

1012020 Fedt

1012030 Lever

1012040 Nyre

1012050 Spiselige slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)
1012990 Andet (2)

1013000 c) far

1013010 Muskel

1013020 Fedt

1013030 Lever

1013040 Nyre

1013050 Spiselige slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)
1013990 Andet (2)

1014000 d) geder

1014010 Muskel

1014020 Fedt

1014030 Lever

1014040 Nyre

1014050 Spiselige slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)
1014990 Andet (2)
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1015000 e) dyr af hestefamilien
1015010 Muskel
1015020 Fedt
1015030 Lever
1015040 Nyre
1015050 Spiselige slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)
1015990 Andet (2)
1016000 f) fjerkree
1016010 Muskel
1016020 Fedt
1016030 Lever
1016040 Nyre
1016050 Spiselige slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)
1016990 Andet (2)
1017000 g) andre opdrattede landdyr
1017010 Muskel
1017020 Fedt
1017030 Lever
1017040 Nyre
1017050 Spiselige slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)
1017990 Andet (2)
1020000 Mezelk 0,01 (¥
1020010 Kvaeg
1020020 Féar
1020030 Geder
1020040 Heste
1020990 Andet (2)
1030000 Fuglezg 0,01 (%
1030010 Kyllinger
1030020 Ander
1030030 Gaes
1030040 Vagtler
1030990 Andet (2)
1040000 Honning og andre biavlsprodukter (7) 0,05 (¥
1050000 Padder og krybdyr 0,01 (¥
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1060000 Hvirvellose landdyr 0,01 (*)

1070000 Vildtlevende landlevende hvirveldyr 0,01 (¥

1100000 ANIMALSKE PRODUKTER — FISK, FISKEVARER OG ANDRE FODEVARER
AF SALTVANDS- OG FERSKVANDSDYR (8)

1200000 PRODUKTER ELLER DELE AF PRODUKTER, DER UDELUKKENDE
ANVENDES TIL FODER (8)

1300000 FORARBEJDEDE FODEVARER (9)

(*) Angiver bestemmelsesgraensevardien.
() Bilag Iindeholder en fuldsteendig liste over vegetabilske og animalske produkter, for hvilke der er fastsat MRL'er.«
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/1248
af 29. juli 2021

for sd vidt angdr foranstaltninger vedrerende god distributionspraksis for veterinzerleegemidler i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/6

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinaerle-
gemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF ('), sarlig artikel 99, stk. 6, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ihenhold til artikel 101, stk. 5, i forordning (EU) 2019/6 skal engrosforhandlere overholde god distributionspraksis
for veterinarlegemidler som vedtaget af Kommissionen.

(2)  Foranstaltninger vedrerende god distributionspraksis ber sikre veterinerlegemidlers identitet, integritet, sporbarhed
og kvalitet i hele forsyningskaden. Desuden ber disse foranstaltninger garantere, at veterinerlaegemidler opbevares,
transporteres og handteres pd passende vis, og sikre, at de forbliver i den lovlige forsyningskade under opbevaring
0g transport.

(3)  Der findes mange internationale standarder og retningslinjer for god distributionspraksis for humanmedicinske
legemidler () () () (). P4 EU-plan er der kun vedtaget retningslinjer for god distributionspraksis for
humanmedicinske leegemidler (). Tilsvarende foranstaltninger pa veterinzeromrddet ber tage hensyn til erfaringerne
med anvendelsen af det nuvarende system i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF () i
betragtning af lighederne og de potentielle forskelle mellem kravene til god distributionspraksis for
humanmedicinske leegemidler og for veterinarleegemidler.

(4)  Engrosforhandlere handler ofte med bdde humanmedicinske leegemidler og veterinzrlegemidler. Desuden skal
inspektioner af god distributionspraksis for begge typer leegemidler ofte foretages af de samme eksperter fra den
kompetente myndighed. For at undgd unedvendige administrative byrder for erhvervet og de kompetente
myndigheder er det derfor praktisk at anvende lignende foranstaltninger pd veterineromradet som pa
humanomradet, medmindre swrlige behov tilsiger andet.

(5)  For ikke at pavirke udbuddet af veterinarlaegemidler i Unionen negativt ber kravene til god distributionspraksis for
veterinarleegemidler ikke vere strengere end dem, der gelder for humanmedicinske laegemidler.

() EUTL 4af 7.1.2019, s. 43.

() Good storage and distribution practices for medical products, ii WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations: fifty-fourth report. Geneve: Verdenssundhedsorganisationen, 2020. Annex 7 (WHO Technical Report Series, No. 1025).

() Guide to good storage practices for pharmaceuticals. I: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations:
thirty-seventh report. Geneve: Verdenssundhedsorganisationen, 2003. Annex 9 (WHO Technical Report Series, No. 908).

(*) Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products. I: WHO Expert Committee
on Specifications for Pharmaceutical Preparations: forty-fifth report. Genéve: Verdenssundhedsorganisationen, 2011. Annex 9 (WHO
Technical Report Series, No. 961).

() PIC/S Guide to good distribution practice for medicinal products, PIC/S, PE 011-1, 1.6.2014.

() Vejledning af 5. november 2013 i god distributionspraksis for humanmedicinske legemidler (2013/C 343/01) (EUT C 343 af
23.11.2013,s. 1).

() Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/83[EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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(6)  De foranstaltninger vedrerende god distributionspraksis for veterinarlegemidler, der er fastsat i nearvaerende
forordning, ber sikre overensstemmelse med og supplere gennemforelsesforanstaltningerne vedrerende god
fremstillingspraksis for veterinzrlegemidler og virksomme stoffer, der anvendes som udgangsmateriale, jf.
artikel 93, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6, og god distributionspraksis for virksomme stoffer, der anvendes som
udgangsmateriale i veterinarlegemidler, jf. artikel 95, stk. 8, i nevnte forordning.

(7)  Enhver, der handler som engrosforhandler af veterinzrlaegemidler, skal veere i besiddelse af en engrosforhandlings-
tilladelse i overensstemmelse med artikel 99, stk. 1, i forordning (EU) 2019/6 og overholde god distributionspraksis
for veterinzrlegemidler i overensstemmelse med artikel 101, stk. 5, i neevnte forordning. I henhold til artikel 99,
stk. 5, i naevnte forordning giver en fremstillingstilladelse mulighed for engrosforhandling af de veterinaerleegemidler,
der er omfattet af denne fremstillingstilladelse. Derfor skal fremstillere, der udfgrer sddanne distributionsaktiviteter
med deres egne veterinarlegemidler, ogsé overholde god distributionspraksis for veterinaerlaegemidler.

(8)  Definitionen af engrosforhandling i artikel 4, nr. 36), i forordning (EU) 2019/6 udelukker ikke engrosforhandlere,
der er etableret eller udgver aktiviteter under sarlige toldordninger som f.eks. frizoner eller toldoplag. Derfor galder
alle forpligtelser vedrerende engrosforhandling (som f.eks. eksport, besiddelse eller levering) ogsd for disse
engrosforhandlere med hensyn til god distributionspraksis for veterinarlegemidler.

(9)  Relevante afsnit af god distributionspraksis for veterinarleegemidler bor ogsa overholdes af tredjepartsakterer, der er
involveret i engrosforhandling af veterinarlaegemidler, og ber vere en del af deres kontraktlige forpligtelser. Der er
brug for en konsekvent tilgang blandt alle parter i forsyningskeaden for at vinde kampen mod forfalskede veterinaer-
leegemidler.

(10) Der er brug for et kvalitetssystem for at sikre, at malene for god distributionspraksis nds, og som tydeligt ber
fastsaette ansvarsomrader, processer og risikostyringsprincipper i forbindelse med engrosforhandlerens aktiviteter.
Ansvaret for dette kvalitetssystem bar ligge hos organisationens ledelse og kraver lederskab og aktiv deltagelse samt
engagement hos personalet.

(11) En korrekt distribution af veterinaerlegemidler athenger i hej grad af et tilstrakkeligt antal kompetente
medarbejdere til at udfere alle de opgaver, som engrosforhandleren er ansvarlig for. Personalet ber forstd deres egne
ansvarsomrader fuldt ud, og disse ber registreres.

(12) Personer, der distribuerer veterinarleegemidler, ber rdde over velegnede og tilstreekkelige lokaler og anlaeg samt
velegnet og tilstraekkeligt udstyr, séledes at veterinaerleegemidlerne kan opbevares og distribueres korrekt.

(13) God dokumentation ber vare en veasentlig del af ethvert kvalitetssystem. Der ber kraeves skriftlig dokumentation for
at forhindre, at der opstdr fejl pd baggrund af mundtlig kommunikation, og gere det muligt at spore relevante
aktiviteter under engrosforhandlingen af leegemidler. Alle typer dokumenter bar defineres og overholdes.

(14)  Procedurerne ber beskrive alle distributionsaktiviteter, der pavirker veterinarlaegemidlernes identitet, sporbarhed og
kvalitet.

(15) Der ber udarbejdes og opbevares optegnelser over alle vasentlige aktiviteter eller begivenheder for at sikre
sporbarheden af veterinerleegemidlers oprindelse og bestemmelse samt identifikation af alle leveranderer af
sddanne veterinerlegemidler og af dem, der far leveret veterinerlegemidlerne. Sddanne optegnelser ber gare det
lettere at tilbagekalde et parti af et veterinarleegemiddel, hvis det er nedvendigt, samt at undersege forfalskede
veterinerlegemidler eller legemidler, som mistaenkes for at vare forfalskede.
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(16) For sd vidt angdr behandling af medarbejderes, klageres og enhver anden fysisk persons personoplysninger, finder
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 () om beskyttelse af fysiske personer anvendelse pa
behandling af personoplysninger og fri udveksling af sdidanne oplysninger.

(17) Kvalitetssystemet ber fuldt ud beskrive alle centrale aktiviteter ved hjelp af passende dokumentation.

(18) Klager, returneringer, veterinzrlegemidler, der mistenkes for at vaere forfalskede, og tilbagekaldelser bar registreres
og handteres omhyggeligt i overensstemmelse med faslagte procedurer. Optegnelserne ber gares tilgengelige for de
kompetente myndigheder. Der ber foretages en vurdering af returnerede veterinzrlegemidler, for de kan godkendes
til gensalg.

(19) Alle aktiviteter, der er omfattet af god distributionspraksis for veterinarlegemidler, og som outsources, ber
defineres, aftales og kontrolleres for at undgé misforstaelser, som kan pavirke veterinerlegemidlernes integritet. Der
ber foreligge en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiveren og kontrakttageren, som klart ber fastleegge begge parters
forpligtelser.

(20)  Uanset transportformen ber det veere muligt at pavise, at veterinarleegemidlerne ikke har varet udsat for betingelser,
der kan bringe deres kvalitet og integritet i fare. Der ber anvendes en risikobaseret tilgang ved planlegningen af
transport af og til transporten af veterinerlegemidler.

(21) Det er nedvendigt med regelmaessige selvinspektioner for at overvdge gennemforelsen og overholdelsen af god
distributionspraksis for veterinarleegemidler og for at foresld nedvendige korrigerende og forebyggende
foranstaltninger.

(22) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterineerlz-
gemidler, jf. artikel 145 i forordning (EU) 2019/6 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride
1. Ved denne forordning fastsettes der foranstaltninger vedrgrende god distributionspraksis for veterinarlegemidler.

2. Denne forordning finder anvendelse pd indehavere af en fremstillingstilladelse, der udferer engrosforhandling af de
veterinaerlaegemidler, der er omfattet af denne fremstillingstilladelse, og pd indehavere af en engrosforhandlingstilladelse, herunder
dem, der er etableret eller opererer under sarlige toldordninger, som f.eks. frizoner eller toldoplag.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstés ved:

a) »god distributionspraksis for veterinarleegemidler« den del af kvalitetssikringen gennem hele forsyningskaden, som
sikrer, at kvaliteten af veterinarlegemidler opretholdes i alle led i forsyningskeden fra fremstillerens sted til de
personer, der er omhandlet i artikel 101, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
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b) frizone« enhver frizone, der er udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse med artikel 243 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 ()

c) »toldoplag« ethvert af de toldoplag, der er omhandlet i artikel 240, stk. 1, i forordning (EU) nr. 952/2013

d) okvalitetssystem«: summen af alle aspekter af et system, der gennemforer kvalitetspolitikken og sikrer, at kvalitetsmal-
setningerne nas

e) okvalitetsrisikostyring« en systematisk proces, der anvendes bdde proaktivt og retrospektivt, til vurdering, kontrol,
kommunikation og gennemgang af risici for veterinaerleegemidlets kvalitet i hele dets livscyklus

f) »validering« et dokumenteret program, der giver en hej grad af sikkerhed for, at en specifik proces, en specifik metode
eller et specifikt system konsekvent fremkommer med et resultat, der opfylder forud fastlagte acceptkriterier

g) procedure« en dokumenteret beskrivelse af de aktiviteter, der skal udfares, de forholdsregler, der skal traffes, og de
foranstaltninger, der skal anvendes direkte eller indirekte, i forbindelse med distribution af veterinearlegemidler

h) »dokumentation« alle skriftlige procedurer, instruktioner, kontrakter, optegnelser og data pa papir eller i elektronisk
form.

i) »indkeb« modtagelse, erhvervelse eller kgb af veterinerlegemidler fra fremstillere, importerer eller andre engrosfor-
handlere

j)  »besiddelse«: opbevaring af veterinarlaegemidler

k) »levering« al virksomhed, der bestar i at levere, szlge eller donere veterinzrlegemidler til de personer, der er omhandlet
iartikel 101, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6

) transporte flytning af veterinerlegemidler mellem to steder uden at opbevare dem uforholdsmaessigt leenge
m) rafvigelse«: afvigelse fra godkendt dokumentation eller en fastlagt standard
n) »forfalsket veterinarlegemiddel« ethvert veterinerlegemiddel med en urigtig angivelse af et eller flere af folgende:

i) dets identitet, herunder dets emballage og merkning, navn eller sammensatning, hvad angdr en hvilken som helst
af bestanddelene, herunder hjalpestoffer, og styrken af disse bestanddele

ii) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, fremstillingsland, oprindelsesland eller indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen herfor, eller

iii) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrgrende de anvendte distributionskanaler

o) »kontaminering« den uenskede indfersel af urenheder af kemisk eller mikrobiologisk art, eller af fremmedlegemer, i
eller pa et veterinarleegemiddel under produktion, preveudtagning, emballering eller omemballering, opbevaring eller
transport

p) ~»kalibrering«: den rakke af handlinger, som under narmere angivne betingelser fastleegger forholdet mellem de verdier,
et maleinstrument eller et mélesystem viser, eller de verdier, der er reprasenteret ved et fysisk mél, og de tilsvarende
kendte verdier for en referencestandard

q) kvalificering«: efterprovning af, at ethvert udstyr fungerer korrekt og faktisk giver de forventede resultater

(') Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 269 af 10.10.2013, s.
1).
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1) »underskrevet«: angivelse af den person, der udferte en bestemt foranstaltning eller gennemgang. Denne angivelse kan
vere initialer, en fuld hindskreven underskrift, et personligt segl eller en avanceret elektronisk signatur som defineret i
artikel 3, nr. 11), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 910/2014 (*9)

s) »batch« en bestemt mangde udgangsmateriale, emballeringsmateriale eller produkt, der er forarbejdet i en enkelt
proces eller reekke af processer, sdledes at det forventes at vaere homogent

t) »udlebsdato«: den dato, der anbringes pa et veterinzrlegemiddels emballage, og som angiver det tidsrum, hvor det
pagaldende veterinarlegemiddel forventes at forblive i overensstemmelse med de fastsatte holdbarhedsspecifikationer,
hvis det opbevares under fastlagte betingelser, og efter hvilket det ikke ber anvendes

u) »batchnummer« en sarlig kombination af tal eller bogstaver, som entydigt identificerer en batch.

KAPITEL II

KVALITETSSTYRING

Artikel 3

Udvikling og vedligeholdelse af et kvalitetssystem
1. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, udvikler og vedligeholder et kvalitetssystem.

2. Kvalitetssystemet skal tage hensyn til storrelsen, strukturen og kompleksiteten af disse personers aktiviteter og de
planlagte eendringer af disse aktiviteter.

3. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, sikrer, at alle dele af kvalitetssystemet har tilstraekkelige ressourcer i
form af kompetent personale samt lokaler, udstyr og faciliteter, der er egnede og tilstraekkelige.

Artikel 4

Krav til kvalitetssystemet

1. Kvalitetssystemet fastleegger ansvarsomrader, processer og principper for kvalitetsrisikostyring i forbindelse med
aktiviteter, der udferes af de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2. Alle engrosforhandlingsaktiviteter defineres klart
og gennemgds systematisk. Alle kritiske faser i engrosforhandlingsprocesserne og vasentlige eendringer begrundes og, hvis
det er relevant, valideres.

2. Kvalitetssystemet skal omfatte den organisatoriske struktur, de organisatoriske procedurer, processer og ressourcer
samt de aktiviteter, der er nedvendige for at sikre, at kvaliteten og integriteten af de leverede veterinzrlaegemidler
opretholdes, og at de forbliver i den lovlige forsyningskade under opbevaring eller transport.

3. Kvalitetssystemet skal veere fuldt ud dokumenteret. Dets effektivitet skal overvdges. Alle aktiviteter relateret til
kvalitetssystemet afgranses og dokumenteres.

4. Der udarbejdes en kvalitetshdndbog eller tilsvarende dokumentation, som skal indeholde en beskrivelse af alle
forskelle i kvalitetssystemet for hdndtering af forskellige typer af veterinaerlaegemidler.

5. Der etableres et @ndringsstyringssystem, som skal omfatte principperne for kvalitetsrisikostyring og veere
forholdsmeessigt og effektivt.

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 910/2014 af 23. juli 2014 om elektronisk identifikation og tillidstjenester til brug
for elektroniske transaktioner pa det indre marked og om ophaevelse af direktiv 1999/93/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, 5. 73).
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6.  Kvalitetssystemet sikrer, at folgende forpligtelser opfyldes:

a) indkeb, besiddelse, levering, transport eller eksport af veterinarlegemidler opfylder de krav til god distributionspraksis
for veterinerlaegemidler, der er fastsat i denne forordning

b) ledelsens ansvarsomrader er klart defineret

c) veterinerlegemidler leveres til de rette modtagere inden for en tilfredsstillende frist
d) optegnelser udarbejdes samtidigt

e) afvigelser dokumenteres og underseges

f) der foretages relevante korrigerende og forebyggende handlinger i overensstemmelse med principperne for kvalitetsrisi-
kostyring.

g) @ndringer, der kan pévirke opbevaringen og distributionen af veterinzrlegemidler, vurderes.

Artikel 5

Styring af outsourcede aktiviteter

Kvalitetssystemet omfatter kontrol og gennemgang af alle outsourcede aktiviteter i forbindelse med engrosforhandlingen af
veterinzrlegemidler. Denne kontrol og gennemgang skal inkorporere kvalitetsrisikostyring og omfatte:

a) vurdering af, om kontrakttageren er egnet og kompetent til at udfere aktiviteten, og kontrol af status for tilladelse, hvis
det er pakraevet

b) definition af ansvarsomrdder og kommunikationsprocesser i forbindelse med de involverede parters kvalitetsrelaterede
aktiviteter

) regelmaessig overvdgning og gennemgang af kontrakttagerens resultater og regelmassig fastleeggelse og gennemforelse
af alle nedvendige forbedringer.

Artikel 6

Ledelsens gennemgang og overvigning

1. Ledelsen for de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, fastlegger og gennemferer en formel procedure for
regelmessig gennemgang af kvalitetssystemet.

2. Gennemgangen omfatter folgende:
a) en maling af, om mélsatningerne for kvalitetssystemet er opfyldt
b) en vurdering af:

i) resultatindikatorer, der kan anvendes til at overvage effektiviteten af processer i kvalitetssystemet, som f.eks. klager,
afvigelser, korrigerende og forebyggende handlinger, eendringer af processer

ii) feedback om outsourcede aktiviteter

iii) selvevalueringsprocesser, herunder risikovurdering og audit, og

iv) resultater af eksterne vurderinger som f.eks. inspektioner, resultater og kundeaudit
¢) nye forskrifter, vejledninger og kvalitetsspergsmal, som kan pévirke kvalitetssystemet
d) innovationer, der kan forbedre kvalitetssystemet

e) endringer i erhvervsklimaet og mélsatningerne.

3. Resultatet af hver enkelt gennemgang af kvalitetssystemet, som ledelsen foretager, skal dokumenteres rettidigt og
kommunikeres internt pd en effektiv made.
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Artikel 7
Kvalitetsrisikostyring
1. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal anvende kvalitetsrisikostyring.

2. Kvalitetsrisikostyring sikrer, at vurderingen af risikoen for kvaliteten baseres pa videnskabelig viden, erfaring med
processen og i sidste ende er knyttet til beskyttelsen af det behandlede dyr eller den behandlede dyregruppe, de personer,
der er ansvarlige for dyret og behandlingen, forbrugeren af et dyr bestemt til fodevareproduktion og miljget.

3. Detaljeringsgraden og dokumentationen for kvalitetsrisikostyringsprocessen skal std i et rimeligt forhold til kvalitets-
risikoniveauet.

KAPITEL III

KRAV TIL PERSONALE

Artikel 8

Forpligtelser for personer, der er ansvarlige for engrosforhandling

1. De personer, der er ansvarlige for engrosforhandling, jf. artikel 101, stk. 3, i forordning (EU) 2019/6 (»de ansvarlige
personer«), sikrer overholdelse af god distributionspraksis for veterinarlaegemidler. Ud over at opfylde kravet i artikel 100,
stk. 2, litra a), i naevnte forordning skal de ansvarlige personer have de nedvendige kompetencer og erfaringer samt viden
om og uddannelse i overholdelse af god distributionspraksis for veterinarleegemidler.

2. De ansvarlige personer er personligt ansvarlige for opfyldelsen af deres forpligtelser og skal til enhver tid kunne
kontaktes.

3. De ansvarlige personer kan uddelegere opgaver, men ikke ansvarsomrader.

4. Hvis de ansvarlige personer ikke er til rddighed, udpeger de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, en
stedfortraeder for den periode, der er nedvendig for at sikre kontinuiteten i driften.

5. De ansvarlige personers skriftlige jobbeskrivelse skal fastlegge, at de pdgaldende har tilladelse til at traffe
beslutninger, som vedrerer deres ansvarsomrader. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, giver de ansvarlige
personer den bemyndigelse, de ressourcer og det ansvar, som kraeves for at udfere deres opgaver.

6.  De ansvarlige personer udferer deres opgaver pa en sddan madde, at det sikres, at de relevante personer, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, kan pavise overensstemmelse med god distributionspraksis for veterinerlegemidler, og at
forpligtelserne i artikel 101, stk. 4, i forordning (EU) 2019/6 opfyldes.

7. De ansvarlige personers forpligtelser omfatter, at:

a) serge for, at kvalitetssystemet implementeres og vedligeholdes

b) fokusere pa forvaltning af godkendte aktiviteter og optegnelsernes nejagtighed og kvalitet
c) sikre, at grund- og videreuddannelsesprogrammer gennemfores og vedligeholdes

d) koordinere og straks foretage eventuelle tilbagekaldelser af veterinarleegemidler

e) sikre, at relevante kundeklager hdndteres effektivt

f) sikre, at leveranderer og kunder godkendes

g) godkende outsourcede aktiviteter, som kan pavirke god distributionspraksis for veterinerlegemidler
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h) sikre, at selvinspektioner gennemfores regelmassigt pd baggrund af et pd forhdnd fastlagt program, og at de
nedvendige korrigerende og forebyggende handlinger gennemfores

i) fore passende optegnelser over alle uddelegerede opgaver

j)  treeffe beslutning om, hvordan der skal disponeres over returnerede, afviste, tilbagekaldte eller forfalskede veterinzerlz-
gemidler

k) godkende returneringer til den salgbare lagerbeholdning
1) sikre, at yderligere krav vedrerende bestemte veterinarlegemidler i henhold til national ret opfyldes

m) dokumentere afvigelser og treeffe beslutning om korrigerende og forebyggende handlinger med henblik pa at korrigere
afvigelser og undga, at de gentager sig, og overvége disse korrigerende og forebyggende handlingers effektivitet.

Artikel 9

Andet personale

1.  Et tilstreekkeligt antal kompetente medarbejdere skal vaere involveret i alle faser af engrosforhandlingen af veterinar-
leegemidler. Dette antal stér i rimeligt forhold til mangden af aktiviteter og deres omfang.

2. Organisationsstrukturen for de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, angives i et organisationsdiagram. Alle
medarbejderes individuelle roller, ansvarsomrdder og indbyrdes forhold skal fremgd tydeligt af dette diagram. Hver
medarbejder skal forstd sin egen rolle og sit eget ansvarsomréde.

3. Roller og ansvarsomrader for medarbejdere i neglestillinger angives i skriftlige jobbeskrivelser sammen med
eventuelle stedfortraeederordninger.

Artikel 10

Uddannelse af personale

1. Alt personale, der beskeftiger sig med engrosforhandling, skal veere uddannet i kravene til god distributionspraksis
for veterinarleegemidler. Personalet skal endvidere have de nedvendige kompetencer og erfaringer til at udfere deres
opgaver.

2. Personalet skal gennemga den grund- og videreuddannelse, som er relevant for deres opgaver, baseret pd procedurer
og i overensstemmelse med et skriftligt uddannelsesprogram. De ansvarlige personer skal vedligeholde deres kompetencer
inden for god distributionspraksis for veterinerlegemidler gennem regelmaessig uddannelse.

3. Uddannelsen skal omfatte identifikation af forfalskede veterinzrlegemidler og forhindring af, at de kommer ind i
forsyningskeeden.

4. Personale, der beskaftiger sig med veterinarlaegemidler, der kraver strengere hdndteringsbetingelser, som f.eks.
farlige produkter, produkter, der udger en serlig risiko for misbrug, herunder narkotika og psykotrope stoffer, og
temperaturfelsomme produkter, skal modtage saerlig uddannelse.

5.  De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal fore optegnelser over al uddannelse og vurderer og
dokumenterer regelmaessigt effektiviteten heraf.

Artikel 11

Hygiejne

De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal indfere passende procedurer for personalets hygiejne, herunder
personlig sundhed og passende bekledning, der er relevante for de udferte aktiviteter. Personalet skal overholde disse
procedurer.



L 272/54 Den Europaiske Unions Tidende 30.7.2021

KAPITEL IV

LOKALER OG UDSTYR

Artikel 12

Lokaler

1. Lokalerne indrettes eller tilpasses, sd det sikres, at de foreskrevne opbevaringsbetingelser opfyldes. De skal vaere
tilstraekkelig sikre, strukturelt sunde og have tilstreekkelig kapacitet til, at veterinzrlegemidlerne kan opbevares og
handteres sikkert. Opbevaringsomrdder skal vere tilstraekkelig oplyste, sd alle aktiviteter kan udferes nejagtigt og sikkert.
Veterinarleegemidler skal opbevares med passende mellemrum for at muliggere rengering og inspektion. Paller skal
renholdes og vedligeholdes.

2. Hvis lokalerne ikke drives direkte af de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal der foreligge en kontrakt. De
personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, md kun benytte lokaler, som der foreligger en kontrakt for, hvis disse lokaler er
omfattet af en saerskilt engrosforhandlingstilladelse.

3. Veterinerleegemidler skal opbevares i adskilte omrdder, som er tydeligt markerede, og som det kun er bemyndiget
personale, der har adgang til.

4. Ethvert system, som erstatter fysisk adskillelse, f.eks. elektronisk adskillelse baseret pa et IT-system, skal give et
tilsvarende sikringsniveau og valideres pa passende vis.

5. Veterinerleegemidler, hvis bortskaffelse, der endnu ikke er truffet afgorelse om, eller veterinarlegemidler, der er
fjernet fra den salgbare lagerbeholdning, holdes fysisk adskilt eller, hvis der findes et tilsvarende elektronisk system,
elektronisk, herunder returnerede veterinarleegemidler.

6.  Veterinzrlegemidler, der modtages fra et tredjeland, men som ikke er bestemt til EU-markedet, adskilles fysisk og
elektronisk, hvis der findes et elektronisk system.

7. Alle udlebne veterinarlaegemidler, tilbagekaldte veterinaerlaegemidler og afviste veterinarlagemidler skal omgédende
adskilles fysisk og opbevares i et sarligt omrdde pa afstand fra alle andre veterinarlegemidler. Der skal opretholdes et
passende sikkerhedsniveau i disse omrdder for at sikre, at sddanne produkter forbliver adskilt fra den salgbare
lagerbeholdning. Disse omrdder skal afgranses klart.

8.  Lokalerne skal indrettes eller tilpasses, s det sikres, at veterinerleegemidler, der er omfattet af serlige opbevarings- og
handteringsforanstaltninger, som f.eks. narkotika og psykotrope stoffer, opbevares i overensstemmelse med skriftlige
anvisninger og underlagges passende sikkerhedsforanstaltninger.

9.  Der skal vare et eller flere serlige omrader, og der skal vare indfert passende sikkerhedsforanstaltninger til
opbevaring af farlige veterinarlegemidler samt veterinarlaegemidler, der udger en sarlig sikkerhedsrisiko for brand eller
eksplosion, f.eks. medicinske gasser, braendbare stoffer og brandfarlige vasker og faste stoffer.

10.  Ramper til modtagelse eller afsendelse skal beskytte veterinarlaegemidler mod de til enhver tid fremherskende
vejrforhold. Der skal veere tilstrakkelig adskillelse af modtagelses-, afsendelses- og opbevaringsomrader. Der skal foreligge
procedurer for at bevare kontrollen over ind- og udgdende varer. Der skal indrettes modtagelsesomrader, hvor leverancer
underseges efter modtagelse, og disse skal vare passende udstyret.

11.  Uautoriseret adgang til alle omrader i de autoriserede lokaler skal forhindres ved hjelp af passende udstyr som f.eks.
et overvaget alarmsystem og passende adgangskontrol. Besggende skal til enhver tid ledsages.

12.  Lokaler og opbevaringsfaciliteter skal vare rene og frie for affald og stev. Der skal foreligge rengeringsprogrammer,
-instruktioner og -optegnelser. Der skal valges og anvendes velegnet renggringsudstyr og velegnede rengeringsmidler, si
der ikke opstar kontamineringsfare.

13.  Lokalerne skal vare torre og holdes inden for de acceptable temperaturgranser.
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14.  Der skal vare passende procedurer for rengering af eventuelt spild for at sikre fuldsteendig fjernelse af enhver risiko
for kontaminering.

15.  Koretgjer skal rengeres regelmaessigt. Udstyr, der vaelges og anvendes til rengering af keretajer, ma ikke udgere en
kilde til kontaminering.

16.  Lokalerne skal indrettes og udstyres, sd de er beskyttet mod insekter, gnavere og andre dyr. Der skal foreligge et
program for forebyggende skadedyrsbekeempelse.

17.  Toiletter og baderum til medarbejdere skal vere tilstrakkelig adskilt fra opbevaringsomriderne. Fede- og
drikkevarer, tobaksvarer og leegemidler til personlig brug skal forbydes i opbevaringsomriderne.

Artikel 13

Kontrol af temperaturer og omgivelser

1. Der skal foreligge egnet udstyr og egnede procedurer for kontrol af de omgivelser, hvor laegemidler opbevares. De
faktorer, der skal tages i betragtning, er lokalernes temperatur, lysforhold og fugtighedsniveau, og om de er rene.

2. Der skal under repraesentative betingelser foretages en indledende kortlaegning af temperaturen i opbevaringsomradet
inden anvendelse. Udstyr til temperaturovervigning skal placeres i overensstemmelse med resultaterne af kortlegningen, si
det sikres, at overvdgningsanordninger er anbragt i de omrdder, hvor temperaturen svinger mest. Kortlaegningen skal
gentages i overensstemmelse med resultaterne af en risikovurdering, eller hvis der foretages @ndringer af lokalerne eller
udstyret til temperaturovervdgning. For s vidt angdr sma lokaler pd nogle fi kvadratmeter, som har stuetemperatur, skal
der foretages en vurdering af potentielle risici, f.eks. varmeapparater, og udstyr til temperaturovervagning skal placeres i
overensstemmelse hermed.

Artikel 14

Udstyr

1. Alt udstyr, som indvirker pd opbevaring og distribution af laegemidler, skal udformes, placeres og vedligeholdes i
overensstemmelse med en standard, der er egnet til formalet. Der skal foreligge vedligeholdelsesplaner for negleudstyr,
som er afgarende for aktiviteternes gennemforelse.

2. Det udstyr, der anvendes til at kontrollere eller overvige de omgivelser, hvor veterinarleegemidlerne opbevares, skal
kalibreres med faste mellemrum pé baggrund af en risiko- og pélidelighedsvurdering.

3. Kalibrering af udstyr skal foretages i overensstemmelse med en national eller international mélestandard. Der skal
forefindes velegnede alarmsystemer, som advarer om udsving i forhold til foruddefinerede opbevaringsbetingelser.
Alarmniveauerne skal fastsattes pd et passende niveau, og alarmerne skal testes regelmessigt for at sikre, at de fungerer
korrekt.

4. Reparation, vedligeholdelse og kalibrering af udstyr skal udferes pd en sddan maéde, at veterinerlegemidlernes
integritet ikke bringes i fare.

5. Der ma ikke anvendes defekte keretgjer og defekt udstyr, og de/det skal enten merkes som sddanne/sddant eller tages
ud af brug.

6.  Udstyr, der ikke er relevant for engrosaktiviteterne, mé ikke opbevares i det omrdde, hvor veterinarleegemidler
opbevares.

7. Der skal fores fyldestgorende optegnelser over reparations-, vedligeholdelses- og kalibreringsaktiviteter for
negleudstyr som f.eks. kole- og fryselagre, overvigede alarm- og adgangskontrolsystemer, keleskabe, termohygrometre
eller andre anordninger til registrering af temperatur og fugtighed, luftbehandlingsenheder og alt udstyr, der anvendes i
forbindelse med den fremadrettede forsyningskede, og resultaterne skal opbevares.
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Artikel 15

IT-systemer

1. Inden et IT-system tages i anvendelse, pavises det gennem passende validering eller verifikationsundersogelser, at
systemet kan levere de gnskede resultater, sd de er pracise, konsistente og kan gentages.

2. Der skal foreligge en skriftlig, detaljeret beskrivelse af IT-systemet, inklusive diagrammer, hvis det er relevant. Denne
beskrivelse holdes ajour. Dokumentet beskriver principper, madlsetninger, sikkerhedsforanstaltninger, systemets
anvendelsesomrade og vigtigste karakteristika, hvordan systemet anvendes, og hvordan det interagerer med andre systemer.

3. Data md kun indferes i IT-systemet eller @ndres af personer, som har tilladelse til dette.

4. Dataene skal sikres fysisk eller elektronisk og beskyttes mod utilsigtede eller uautoriserede @ndringer. Lagrede datas
tilgeengelighed kontrolleres regelmeassigt. Der skal tages backup af data med jevne mellemrum. Backupdata opbevares pa
et separat og sikkert sted i mindst 5 &r eller i den periode, der er fastsat i geldende national ret, hvis denne periode er
leengere end 5 4r.

5. Der fastlegges procedurer, som skal folges i tilfelde af systemfejl eller -nedbrud. Herunder herer systemer til
gendannelse af data.

Artikel 16
Kvalificering og validering

1.  De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, identificerer, hvilke kvalificeringer af negleudstyr og/eller
valideringer af centrale processer der er nedvendige for at sikre korrekt installation og drift. Formalet med og omfanget af
disse kvalificerings- ogfeller valideringsaktiviteter, f.cks. opbevaring og pluknings- og pakningsprocesser, fastlegges pa
baggrund af en dokumenteret risikovurdering.

2. Udstyr og processer skal henholdsvis kvalificeres eller valideres for ibrugtagning eller ivarksattelse og efter alle
vasentlige @ndringer, f.eks. reparation eller vedligeholdelse.

3. Der udarbejdes kvalificerings- og valideringsrapporter, som sammenfatter de opndede resultater og indeholder
bemarkninger vedrerende eventuelle observerede afvigelser. Der foretages korrigerende og forebyggende handlinger i det
omfang, det er ngdvendigt. Der udarbejdes dokumentation for, at der er foretaget tilfredsstillende validering og accept af en
proces eller et udstyr, og denne godkendes af det relevante personale.

KAPITEL V

DOKUMENTATION, PROCEDURER OG REGISTRERING

Artikel 17
Dokumentationskrav

1. Dokumentationen skal opfylde folgende krav:

veere let tilgeengelig eller let at genfinde

&

=

vere tilstrakkeligt omfattende med hensyn til omfanget af de i artikel 1, stk. 2, omhandlede personers aktiviteter

vare skrevet pd et sprog, som forstds af personalet

o
~

d) vere skrevet i et klart og utvetydigt sprog.

2. Dokumentationen skal godkendes, underskrives og dateres af de relevante bemyndigede personer som pékraevet. Den
md ikke vare hindskrevet, medmindre hdndskrevne optegnelser er berettigede af praktiske drsager. I sé fald skal der veere
tilstraekkelig plads til at foretage disse optegnelser.
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3. Hvis der konstateres fejl i dokumentationen, rettes de straks, og det skal klart fremgd, hvem der har rettet dem, og
hvornar.

4. Alle @ndringer af dokumentationen skal underskrives og dateres. Andringerne skal give mulighed for at laese de
oprindelige oplysninger. Hvis det er relevant, angives arsagen til endringerne.

5. Dokumenter opbevares i mindst 5 &r eller i den periode, der er fastsat i geldende national ret, hvis denne periode er
leengere end 5 dr. Personoplysninger slettes eller anonymiseres, lige sd snart det ikke leengere er nedvendigt at opbevare
dem med henblik pé distributionsaktiviteter.

6.  Hver enkelt medarbejder skal have let adgang til al den dokumentation, der er nedvendig i forbindelse med de udferte
opgaver.

7. Forbindelser og kontrolforanstaltninger hvad angar originale dokumenter og officielle kopier, datahdndtering og
optegnelser angives for alle papirbaserede, elektroniske og hybride systemer.

Artikel 18

Procedurer

1. Procedurer skal beskrive engrosforhandlingsaktiviteter, der pavirker veterinerleegemidlers kvalitet. Disse aktiviteter
omfatter:

a) modtagelse og kontrol af leverancer kontrol af leveranderer og kunder

=

) opbevaring

c) rengering og vedligeholdelse af lokaler og udstyr, herunder skadedyrsbekaempelse

o

) kontrol og registrering af opbevaringsbetingelser

o

) beskyttelse af veterinerlagemidler under transport

=

sikkerhed for lagerbeholdninger pé stedet og for sendinger i transit

g) tilbagetrackning fra salgbar lagerbeholdning

h) handtering af returnerede veterinarlaeegemidler

i) tilbagekaldelsesplaner

j)  kvalificering og validering

k) procedurer og foranstaltninger for bortskaffelse af uanvendelige veterinarlegemidler

) procedurer for undersogelse og afgerelse af klager

m) procedurer for identifikation af veterinarlegemidler, der mistaenkes for at vere forfalskede.

2. Procedurer skal godkendes, underskrives og dateres af de ansvarlige personer.

3. Der skal anvendes gyldige og godkendte procedurer. Dokumenter skal vere klare og tilstreekkeligt detaljerede.
Dokumenternes titel, art og formal skal angives. Dokumenter skal revideres regelmaessigt og holdes ajour. Der skal foretages
versionskontrol for procedurer. Efter revision af et dokument skal der forefindes et system, som forhindrer utilsigtet brug af

den version, der er blevet erstattet. Procedurer, der er blevet erstattet, eller som er foraldet, fjernes fra arbejdsstationerne og
arkiveres.

Artikel 19
Registrering

1. Der skal fores optegnelser enten i form af kebs- eller salgsfakturaer og folgesedler eller i elektronisk form for alle
transaktioner med veterinerlegemidler, der modtages eller leveres.

2. Ud over de oplysninger, der er omhandlet i artikel 101, stk. 7, i forordning (EU) 2019/6, skal de ngjagtige optegnelser
omfatte eventuelle yderligere krav, der er fastsat i national ret, hvis det er relevant.

3. Optegnelserne skal foretages pd tidspunktet for gennemforelse af hver enkelt aktivitet. Hvis oplysningerne er
handskrevne, skal de vaere skrevet med tydelig, letleselig og uudslettelig handskrift.
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KAPITEL VI

AKTIVITETER

Artikel 20

Krav til aktiviteter

1. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, sikrer, at veterineerleegemidlets identitet ikke gr tabt under
engrosforhandling, og ger brug af alle tilgeengelige midler for at minimere risikoen for, at forfalskede veterinaerlaegemidler
kommer ind i den lovlige forsyningskade.

2. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, sikrer, at engrosforhandling af veterinarlagemidler sker i
overensstemmelse med oplysningerne pa den ydre emballage.

3. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, sikrer, at alle veterinaerlaegemidler, de distribuerer i Unionen:

a) er omfattet af en markedsforingstilladelse udstedt af en kompetent myndighed eller Kommissionen, alt efter hvad der er
relevant

b) er omfattet af en registrering udstedt af en kompetent myndighed

¢) er omfattet af en undtagelse fra kravene til markedsforingstilladelse, der er udstedt af en kompetent myndighed

d) er omfattet af en godkendelse til parallelhandel udstedt af den kompetente myndighed i bestemmelsesmedlemsstaten

e) er omfattet af en tilladelse til anvendelse i overensstemmelse med artikel 110, stk. 2 og 3, i forordning (EU) 2019/6 eller

f) hvis der er tale om produkter, der skal anvendes i henhold til 112, stk. 2, artikel 113, stk. 2, eller artikel 114, stk. 4, i
forordning (EU) 2019/6, er importeret af indehavere af en fremstillingstilladelse, der er udstedt i henhold til naevnte
forordnings artikel 90 eller efter procedurerne i forordningens artikel 106, stk. 3, alt efter hvad der er relevant.

4. Kvalitetssystemet skal beskrive alle centrale aktiviteter for de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, i passende
dokumentation.

Artikel 21

Verifikation af leveranderers kompetence og godkendelse

1.  Hvis veterinzrlaegemidler er modtaget fra en person, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, verificerer den modtagende
engrosforhandler, at leveranderen overholder god distributionspraksis for veterinerleegemidler som fastsat i denne
forordning, og at vedkommende er i besiddelse af en tilladelse. Disse oplysninger indhentes fra de nationale kompetente
myndigheder eller EU-databasen om fremstilling, import og engrosforhandling, jf. artikel 91, stk. 1, i forordning (EU)
2019/6. Der skal foretages en relevant verifikation af leveranderers kompetence og godkendelse forud for ethvert indkeb
af legemidler. Denne proces skal kontrolleres ved hjelp af en procedure, og resultaterne skal dokumenteres og
regelmassigt kontrolleres pd grundlag af principperne for kvalitetsrisikostyring.

2. Ved indgéelse af en kontrakt med en ny leverander skal de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, gennemfore
sdkaldte due diligence-underspgelser med henblik pé at vurdere, om den anden part er egnet, kompetent og palidelig. I
forbindelse med due diligence-undersogelsen skal folgende tages i betragtning:

a) leveranderens omdemme eller palidelighed

b) tilbud om veterinarlegemidler, hvor sandsynligheden for forfalskninger er storre

¢) tilbud om store mangder af veterinarleegemidler, som generelt kun findes i begreensede maengder
d) héndtering af useedvanlig mange forskellige veterinzrleegemidler fra leveranderens side

) unormalt lave priser.
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Artikel 22

Verifikation af kunders kompetence og godkendelse

1. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, foretager indledende og, hvis det er relevant, regelmassig kontrol for at
fastsld, om deres kunder opfylder kravene i artikel 101, stk. 2, i forordning (EU) 2019/6. Dette kan omfatte anmodninger om
kopier af kunders tilladelser i henhold til national lovgivning, verifikation af status pa en kompetent myndigheds websted og
anmodning om dokumentation for kvalifikationer eller bemyndigelse i henhold til national ret.

2. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal overvdge kundernes transaktioner og undersege alle uregelmaes-
sigheder i salgsmenstrene for narkotika, psykotrope stoffer og andre farlige stoffer. Usadvanlige salgsmenstre, som kan betyde
ulovlig anvendelse eller misbrug af et veterinerlaegemiddel, skal om nedvendigt underseges og rapporteres til de kompetente
myndigheder.

Artikel 23

Modtagelse af veterinaerleegemidler

1. De personer, der er ansvarlige for af modtage veterinarleegemidler, sikrer, at den ankomne forsendelse er korrekt, at
veterinerlegemidlerne stammer fra godkendte leveranderer, og at de ikke er blevet beskadiget under transporten.

2. Veterinzrlegemidler, som kraever swrlige opbevaringsbetingelser eller sikkerhedsforanstaltninger, skal prioriteres, og
ndr der er foretaget passende kontrol, skal disse produkter omgdende overferes til passende opbevaringsfaciliteter.

3. Batcher af veterinerlegemidler, som er bestemt til EU- markedet, ma ikke overfores til den salgbare lagerbeholdning,
for der i overensstemmelse med procedurerne er opndet sikkerhed for, at de er godkendst til salg. For s vidt angdr batcher
fra andre medlemsstater skal kontrolrapporten, jf. artikel 97, stk. 6 og 9, i forordning (EU) 2019/6, resultaterne af de
nedvendige test, hvis det er relevant, jf. neevnte forordnings artikel 97, stk. 7, eller et andet bevis for frigivelse til det
pagaldende marked baseret pd et tilsvarende system kontrolleres omhyggeligt af behorigt uddannet personale, inden
sddanne batcher overfores til den salgbare lagerbeholdning.

Artikel 24
Opbevaring

1. Veterinerleegemidler skal opbevares adskilt fra andre produkter, som kan forventes at @ndre dem, og de skal beskyttes
mod skadelige virkninger af lysforhold, temperaturer og fugtighedsniveauer og andre eksterne faktorer. Der skal rettes
serlig fokus mod veterinaerlaeegemidler, som kraver specielle opbevaringsbetingelser.

2. Indgdende beholdere med veterinerlegemidler rengeres om nedvendigt inden opbevaring. Aktiviteter, der
gennemfores med indgdende varer, md ikke pavirke veterinerlegemidlets kvalitet.

3. Der skal gennemfores oplagringsprocesser, der sikrer, at der opretholdes passende opbevaringsbetingelser, og
muligger passende beskyttelse af lagerbeholdningen.

4. Lagerbeholdningen skal rotere i overensstemmelse med princippet om, at de produkter, der udlgber forst, bor szlges
forst. Undtagelser skal dokumenteres.

5. Veterinarlaegemidler skal hdndteres og opbevares pd en sddan made, at spild, beskadigelse, kontaminering og
forbytning undgds. Veterinerleegemidler ma ikke opbevares direkte pd gulvet, medmindre emballagen er udformet med
henblik pd en sddan opbevaring, f.eks. gasflasker til medicinske gasser.

6.  Veterinerlegemidler, der naermer sig deres udlgbsdato, adskilles omgéende fysisk fra den salgbare lagerbeholdning
eller elektronisk, hvis der findes et tilsvarende elektronisk system.

7. Der skal regelmessigt foretages lagerteellinger under hensyntagen til kravene i national ret. Uregelmassigheder i
lagerbeholdningen skal underseges og dokumenteres.
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Artikel 25
Destruktion af foraldede veterinaerlegemidler

1. Veterinerleegemidler, der skal destrueres, skal identificeres pd en passende méde, opbevares sarskilt og hindteres i
overensstemmelse med en procedure.

2. Destruktion af veterinerleegemidler skal finde sted i overensstemmelse med geldende krav til hdndtering, transport
og bortskaffelse af sddanne produkter.

3. Optegnelser over alle destruerede veterinerlaegemidler opbevares i en periode, der er fastlagt i det kvalitetssystem, der
er omhandlet i artikel 3.

Artikel 26
Plukning

Der skal foreligge kontrolforanstaltninger til sikring af, at det korrekte veterinaerleegemiddel plukkes. Det plukkede
veterinzrlegemiddel skal have en passende resterende holdbarhed og ma ikke veere blevet beskadiget under opbevaringen.

Artikel 27
Levering

1. Et elektronisk eller fysisk dokument skal ledsage alle leverancer og skal ud over de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 101, stk. 7, i forordning (EU) 2019/6, indeholde et unikt nummer, der gor det muligt at identificere folgesedlen, de
gaeldende transport- og opbevaringsbetingelser og de yderligere krav, der er fastsat i national ret.

2. Der skal fores elektroniske eller fysiske optegnelser, sdledes at veterinarlaegemidlets placering er kendt.

Artikel 28

Eksport

1. Ved eksport af veterinarlegemidler, for hvilke hverken en national kompetent myndighed eller Kommissionen, alt
efter hvad der er relevant, har udstedt en markedsferingstilladelse i henhold til kapitel III i forordning (EU) 2019/6, treffer
engrosforhandlere passende foranstaltninger for at forhindre, at de pigzldende veterinerlegemidler kommer ind pa
EU-markedet.

2. Leverer de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, veterinaerleegemidler til personer i tredjelande, sikrer de, at
disse leverancer kun sker til personer, der har tilladelse eller ret til at modtage veterinarlagemidler til engrosforhandling
eller udlevering til offentligheden i overensstemmelse med galdende love og administrative bestemmelser i det pagaeldende
tredjeland.

KAPITEL VII

KLAGER, RETURNERINGER, VETERIN ARL AGEMIDLER, DER MIST/ANKES FOR AT VARE FORFALSKEDE, OG
TILBAGEKALDELSER
Artikel 29
Klager

1. Klager registreres med alle oprindelige oplysninger. Der skelnes mellem klager vedrerende et veterinarlegemiddels
kvalitet og klager vedrgrende engrosforhandling.
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Hvis der foreligger en klage vedrerende et veterinarleegemiddels kvalitet og en potentiel produktfejl, skal fremstilleren eller
indehaveren af markedsferingstilladelsen straks underrettes.

Alle klager vedregrende distribution af et veterinaerleegemiddel skal underseges grundigt med henblik pé at identificere
klagens drsag.

2. Der skal udpeges en person til at handtere klager, og der afsaettes tilstraekkeligt personale til at stette denne person.

3. Om nedvendigt treffes der passende opfelgende foranstaltninger (herunder korrigerende og forebyggende
handlinger), efter at klagen er undersogt og evalueret, og, hvis det er relevant, underrettes de nationale kompetente
myndigheder.

Artikel 30

Returneringer

1. Returnerede veterinarleegemidler hindteres efter en skriftlig risikobaseret proces, der tager hensyn til det pagaldende
veterinarlegemiddels art, eventuelle serlige opbevaringsbetingelser og den tid, der er géet siden leveringen. Returnering
skal ske i overensstemmelse med national ret og de kontraktlige aftaler mellem parterne.

2. Veterinerlaegemidler, som har forladt de i artikel 1, stk. 2, omhandlede personers varetagt, ma kun returneres til den
salgbare lagerbeholdning, hvis folgende betingelser er opfyldt:

a) Veterinerlegemidlerne befinder sig i en udbnet og ubeskadiget sekundzr emballage og er i god stand.
b) Veterinerlegemidlerne er ikke udlebet og er ikke blevet tilbagekaldt.

¢) Veterinerleegemidler, der returneres fra en kunde, der ikke har en engrosforhandlingstilladelse, eller fra apoteker eller
personer, der i henhold til national ret i den pagaldende medlemsstat har tilladelse til at udlevere veterinaerlaegemidler
til offentligheden, er blevet returneret inden for en fastlagt acceptabel tidsfrist, der fastsattes under anvendelse af
principperne for kvalitetsrisikostyring.

d) Veterinzrlegemidlerne er ikke blevet returneret af dyreejeren til apoteket eller til andre personer, der har tilladelse til at
udlevere veterinzrlegemidler til offentligheden i overensstemmelse med national ret i den pageldende medlemsstat,
medmindre en sddan returnering er tilladt i henhold til national ret i den pagaldende medlemsstat.

¢) Kunden har pavist, at veterinzrlegemidlerne er blevet transporteret, opbevaret og hindteret i overensstemmelse med
deres specifikke opbevaringsbetingelser.

f) Veterinerlegemidlerne er blevet undersogt og vurderet af en beherigt uddannet og kompetent person, som er godkendt
til dette.

g) De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, har rimelig dokumentation for, at veterinarlaegemidlet blev leveret til
den kunde, der returnerer veterinarlaegemidlet, som dokumenteret ved hjelp af kopier af den originale folgeseddel eller

ved henvisning til fakturanumre, batchnumre, udlgbsdato osv. som kraevet i national ret, og at der ikke er grund til at
tro, at veterinerlagemidlet er forfalsket.

3. Der kan kun foretages returneringer til den salgbare lagerbeholdning af legemidler, som kraver specifikke
opbevaringsbetingelser, f.eks. lave temperaturer, hvis der foreligger dokumentation for, at leegemidlet er blevet opbevaret
under godkendte opbevaringsbetingelser i perioderne i litra a)-f). Hvis der har veret afvigelser, skal der foretages en
risikovurdering, som paviser veterinarlaegemidlets integritet. Dokumentationen skal omfatte alle folgende trin:

a) levering til kunden

b) undersogelse af veterinaerleegemidlet

¢) abning af transportemballagen

d) tilbagelaegning af veterinarleegemidlet i emballagen



L 272/62 Den Europaiske Unions Tidende 30.7.2021

e) indsamling og returnering til de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

f) returnering til keleskabet pa engrosforhandlingsstedet.

4. Veterinerlegemidler, som returneres til den salgbare lagerbeholdning, skal placeres pa en sddan méde, at systemet
med, at produkter, der udlgber forst, bar sxlges forst, fungerer effektivt.

5. Stjdlne veterinarlaegemidler, som er blevet genfundet, ma ikke returneres til den salgbare lagerbeholdning eller salges
til kunder.

Artikel 31

Forfalskede veterinaerlegemidler

1. Ud over den underretning, der er omhandlet i artikel 101, stk. 6, i forordning (EU) 2019/6, skal engrosforhandlere
omgdende stoppe distributionen af veterinarlaeegemidler, som de identificerer som veerende forfalskede eller har mistanke
om er forfalskede, og handle i overensstemmelse med de instrukser, som de kompetente myndigheder har angivet. Der skal
foreligge en procedure med henblik herpd. Hendelsen skal registreres med alle de oprindelige oplysninger, og den skal
undersages.

2. Alle veterinerleegemidler, der mistenkes for at vare forfalskede, og som opdages i forsyningskaden, adskilles
omgdende fysisk eller elektronisk, hvis der findes et tilsvarende elektronisk system. Alle forfalskede veterinaerleegemidler,
der findes i forsyningskaden, adskilles omgaende fysisk, opbevares i et serligt omride pé afstand fra alle andre veterineerla-
gemidler og merkes pd passende vis. Alle relevante aktiviteter i forbindelse med disse produkter dokumenteres, og
optegnelserne opbevares.

Artikel 32

Tilbagekaldelser

1. Der skal findes dokumentation og procedurer, der sikrer, at de modtagne og distribuerede veterinarlegemidler kan
spores med henblik pd tilbagekaldelse af et produkt.

2. I tilfelde af tilbagekaldelse af et veterinerlaegemiddel skal de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, med
passende hurtighed og klare, anvendelige instruktioner underrette alle bergrte kunder, som produktet er blevet distribueret
til.

3. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal underrette den relevante nationale kompetente myndighed om
alle tilbagekaldelser af veterinaerleegemidler. Hvis veterinzrlegemidlet eksporteres, skal de personer, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, underrette tredjelandets kunder eller tredjelandets kompetente myndigheder om tilbagekaldelsen som
kraevet i henhold til national ret.

4. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal regelmeassigt evalurere effektiviteten af tilbagekaldelsesord-
ningerne for veterinaerlagemidler pd grundlag af principperne for kvalitetsrisikostyring.

5. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal sikre, at tilbagekaldelser kan ivaerksaettes straks og nir som helst.

6.  De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal folge instruktionerne i en tilbagekaldelsesmeddelelse, som
godkendes, hvis pdkraevet, af de kompetente myndigheder.

7. Alle tilbagekaldelser skal registres, nar de foretages. Optegnelserne skal gores let tilgangelige for de kompetente
myndigheder.

8.  Distributionsoptegnelserne skal veere let tilgaengelige for de personer, der er ansvarlige for tilbagekaldelsen, og skal
indeholde tilstrackkelige oplysninger om distributerer og kunder, som der leveres direkte til, (med adresser, telefonnumre
og elektronisk fremsendelsesmetode i og uden for arbejdstiden, batchnumre som kraevet i national ret og leverede
mangder), herunder optegnelser over eksporterede veterinarlegemidler og veterinerlegemiddelprover.

9.  Forlgbet af tilbagekaldelsesprocessen skal registreres i en endelig rapport, herunder afstemning mellem de leverede og
de tilbagekaldte mangder af det tilbagekaldte veterinaerlaegemiddel.
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KAPITEL VIII

OUTSOURCEDE AKTIVITETER

Artikel 33

Kontraktgivers forpligtelser
1. Kontraktgiveren er ansvarlig for aktiviteter, der outsources.

2. Kontraktgiveren er ansvarlig for at vurdere, om kontrakttageren har kompetence til at udfere det kreevede arbejde, og
for ved hjalp af kontrakten og audit at sikre, at principperne og retningslinjerne for god distributionspraksis for veterinzr-
leegemidler folges. Kontraktgiveren skal foretage en audit af kontraktmodtageren, inden de outsourcede aktiviteter
pabegyndes, og overvdge og gennemgd kontrakttagerens resultater. Hyppigheden af audit fastlegges pa baggrund af en
risikovurdering af de outsourcede aktiviteter. Hvis der er sket en andring af outsourcede aktiviteter, skal kontraktgiveren
anvende en risikovurdering som led i andringsstyringen for at afgere, om der er behov for fornyet audit. Kontrakttageren
tillader, at kontraktgiveren gennemforer en audit af de outsourcede aktiviteter.

3. Kontraktgiveren giver kontrakttageren alle de oplysninger, der er nedvendige for, at denne kan udfere de outsourcede
aktiviteter i overensstemmelse med de specifikke krav til veterinarlaegemidler og alle andre relevante krav.

Artikel 34

Kontrakttagers forpligtelser

1. Kontrakttageren skal have passende udstyr, procedurer, viden og erfaringer samt kompetent personale til at udfere det
arbejde, som kontraktgiveren har palagt den pagzldende, og hvis aktiviteten kraever det, passende lokaler.

2. Kontrakttageren md ikke give noget af det kontraktlige arbejde i underentreprise til en tredjepart, for kontraktgiveren
har evalueret og godkendt aftalen, og kontraktgiveren eller kontrakttageren har foretaget en audit af tredjeparten. Aftaler
mellem kontrakttageren og tredjeparter skal foreskrive, at oplysninger om engrosforhandlingen geres tilgengelige pd
samme made som mellem den oprindelige kontraktgiver og kontrakttageren.

3. Kontrakttageren skal atholde sig fra aktiviteter, der kan skade kvaliteten af de veterinarlagemidler, der hdndteres for
kontraktgiveren.

4. Kontrakttageren skal videregive alle oplysninger, som kan pavirke kvaliteten af veterinerleegemidlerne, til
kontraktgiveren i overensstemmelse med kontrakten.

KAPITEL IX

SELVINSPEKTIONER

Artikel 35

Selvinspektionsprogram

Der skal inden for en fastlagt tidsfrist gennemfares et selvinspektionsprogram, som omfatter alle aspekter af god distributi-
onspraksis for veterinerlegemidler og overholdelse af denne forordning og procedurer.
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Artikel 36

Gennemforelse og registrering af selvinspektioner
1. Selvinspektioner kan opdeles i flere s@rskilte selvinspektioner af begraenset omfang.

2. Selvinspektioner skal gennemfores uvildigt og grundigt af udpeget kompetent personale. Audit foretaget af
uathangige eksterne eksperter ma ikke anvendes som erstatning for selvinspektioner.

3. Alle selvinspektioner skal registreres. Rapporterne skal indeholde alle de iagttagelser, der er gjort under
inspektionerne. En kopi af rapporterne forelaegges for ledelsen og andre relevante personer.

4. I tilfelde af at der konstateres uregelmaessigheder eller mangler, fastlegges drsagen hertil, og de korrigerende og
forebyggende handlinger dokumenteres og folges op. Effektiviteten af de korrigerende og forebyggende handlinger skal

gennemgas.
KAPITEL X
TRANSPORT
Artikel 37
Transportkrav
1. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og som leverer veterinerlegemidler, er ansvarlige for at beskytte

disse veterinzrlegemidler mod beskadigelse, forfalskning og tyveri og for at sikre, at temperaturforholdene holdes inden
for acceptable greenser under transporten, og overvéger sé vidt muligt sédanne forhold.

2. Under transporten skal de kraevede opbevarings- eller transportbetingelser for veterinerlaegemidler overholdes inden
for de graenser, der er fastsat af fremstillerne og indehaverne af markedsferingstilladelsen, eller som angivet pd den ydre
emballage.

3. Hvis der er indtruffet en afvigelse som feks. temperaturudsving eller skade pd veterinerlegemidler under
transporten, skal dette indberettes til de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og til modtageren af de bergrte
veterinerlegemidler, sdledes at de kan vurdere den potentielle indvirkning pd de pdgaldende veterinerlegemidlers
kvalitet. Der skal foreligge en procedure for undersogelse og hdndtering af temperaturudsving.

4. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, sikrer, at keretejer og udstyr, som anvendes til at distribuere,
opbevare eller hindtere veterinaerleegemidler, egner sig til disse formdl og er udstyret til at forhindre, at veterinerlage-
midlerne udsattes for betingelser, der kan pavirke deres kvalitet og emballagens integritet.

5. Der skal foreligge procedurer for drift og vedligeholdelse af alle keretgjer og alt udstyr, der anvendes i distributions-
processen, herunder rengering og sikkerhedsforanstaltninger.

6.  Udstyr, der vaelges og anvendes til rengering af keretgjer, mé ikke udgere en kilde til kontaminering.

7. Der skal foretages en risikovurdering af leveringsruterne for at fastleegge, hvor der er behov for temperaturkontroller.
Udstyr, der anvendes til temperaturovervagning under transport i keretgjer eller beholdere, skal vedligeholdes og kalibreres
med regelmassige mellemrum pa grundlag af principperne for kvalitetsrisikostyring.

8. Der skal om muligt anvendes sarlige koretgjer og swrligt udstyr ved handtering af bdde veterinarleegemidler og
humanmedicinske leegemidler. Hvis der ikke anvendes swrlige koretgjer og serligt udstyr, skal der foreligge procedurer til
sikring af, at veterinarleegemidlernes kvalitet ikke bringes i fare.
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9.  Veterinarleegemidlerne leveres til den adresse, der er angivet pd folgesedlen, og i modtagerens varetagt eller lokaler.
Veterinarlegemidler mé aldrig efterlades andre steder.

10.  For sé vidt angdr nedleverancer uden for normal arbejdstid, skal der udpeges personer, og der skal foreligge
procedurer.

11.  Hvis transporten udferes af en tredjepart, skal den gaeldende kontrakt omfatte kravene i artikel 33 og 34 og klart
angive denne tredjeparts forpligtelser til at sikre overholdelse af god distributionspraksis for veterinerlaegemidler. De
personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal gore transportvirksomhederne opmarksomme pé de relevante transport-
betingelser, der gaelder for forsendelsen.

12.  Hvis transportruten omfatter omladning eller transitopbevaring i et transportknudepunkt, skal alle faciliteter til
midlertidig opbevaring vere rene og sikre og give mulighed for temperaturovervigning, hvis det er relevant.

13.  Der skal treffes foranstaltninger til at minimere varigheden af midlertidig opbevaring inden neeste trin i
transportruten.

Artikel 38

Beholdere, emballage og markning

1.  Veterinarlegemidler skal transporteres i beholdere, der ikke skader veterinzrleegemidlernes kvalitet, og som i
tilstreekkelig grad beskytter mod ydre pavirkninger, herunder kontaminering.

2. Valg af beholder og emballage baseres pa folgende:

a) opbevarings- og transportkravene til veterinarlegemidlerne

b) den plads, der kraves til mangden af veterinaerleegemidler

¢) legemiddelformer, herunder forblandinger til foderlaegemidler

d) de forventede ekstreme udendgrstemperaturer

e) den ansldede maksimale transporttid, herunder transitopbevaring ved toldstedet

f) emballagens kvalificeringsstatus

g) transportbeholdernes valideringsstatus.

3. Beholdere skal forsynes med etiketter, som indeholder tilstraekkelige oplysninger om héndterings- og

opbevaringskrav og foranstaltninger til at sikre, at veterinaerleegemidlerne til enhver tid handteres korrekt og beskyttes.
Beholderne skal muliggere identifikation af deres indhold og oprindelse.

Artikel 39

Produkter, som kraever sarlige betingelser

1. For s& vidt angdr leverancer af veterinarlegemidler, som kraver sarlige betingelser, som f.eks. narkotika eller
psykotrope stoffer, skal de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, opretholde en sikker og sikret forsyningskade for
disse produkter i overensstemmelse med kravene i de pdgaldende medlemsstater. Der skal foreligge yderligere
kontrolsystemer for levering af disse produkter. Der skal foreligge en protokol for hindtering af alle tilfeelde af tyveri.

2. Veterinzrlegemidler, der indeholder hejaktive materialer, skal transporteres i sikre, sarlige og sikrede beholdere og
koretojer i overensstemmelse med de gaeldende sikkerhedsforanstaltninger.
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3. For temperaturfelsomme veterinarlegemidler skal der anvendes udstyr, der er omfattet af kvalificering, f.eks. termisk
emballage, temperaturstyrede beholdere eller temperaturstyrede keretgjer, for at sikre, at der opretholdes korrekte
transportbetingelser mellem fremstilleren, engrosforhandleren og kunden, medmindre produktets stabilitet er pavist med
andre transportbetingelser.

4. Hvis der anvendes temperaturstyrede keretgjer, skal det udstyr til temperaturovervdgning, som anvendes under
transporten, vedligeholdes og kalibreres regelmaessigt. Der skal foretages kortlaegning af temperaturer under reprasentative
betingelser og under hensyntagen til sesonudsving.

5. Hvis kunderne anmoder herom med en passende begrundelse, og under alle omstendigheder i tilfalde af en
hendelse, skal de personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, give kunderne oplysninger, der dokumenterer, at veterineer-

leegemidler har overholdt betingelserne for opbevaringstemperature eller transport.

6.  Hvis der anvendes koleelementer i isolerede kasser, skal de placeres pa en sddan made, at veterinarlegemidlet ikke
kommer i direkte kontakt med keleelementet.

7. Personalet skal veere uddannet i procedurerne for samling af isolerede kasser, herunder under hensyntagen til
seesoner, og i genanvendelse af kaleelementer.

8. De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal have et system til at kontrollere genanvendelsen af koleelementer
for at sikre, at keleelementer, som ikke er kalet tilstreekkeligt ned, ikke anvendes ved en fejl. De personer, der er omhandlet i

artikel 1, stk. 2, sikrer, at frosne og afkelede keleelementer holdes tilstraekkelig fysisk adskilt.

9.  De personer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal beskrive processen for levering af folsomme veterinaerlee-
gemidler og kontrol af seesonbestemte temperaturudsving i en procedure.

KAPITEL XI

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 40

Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juli 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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AFGORELSER

RADETS AFG@RELSE (EU) 2021/1249
af 26. juli 2021

om den holdning, der skal indtages pd Den Europziske Unions vegne i Det Blandede E@S-Udvalg til
en @ndring af protokol 31 om samarbejde pd seerlige omrader ud over de fire friheder, der er knyttet
som bilag til EQS-aftalen (Budgetpost 07 20 03 01 — Socialsikring)

(E@S-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, sarlig artikel 46 og 48 sammenholdt med
artikel 218, stk. 9,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 289494 af 28. november 1994 om visse gennemfarelsesbestemmelser til
aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade ('), seerlig artikel 1, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:
(1)  Aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade (3 (-E@S-aftalenc) tradte i kraft den 1. januar 1994.

(2)  Thenhold til E@S-aftalens artikel 98 kan Det Blandede E@S-Udvalg traeffe afgerelse om at eendre bl.a. protokol 31
om samarbejde pé sarlige omrdder ud over de fire friheder (»protokol 31«), der er knyttet som bilag til E&S-aftalen.

(3)  Samarbejdet mellem E@S-aftalens kontraherende parter om EU-aktioner, der finansieres over Unionens almindelige
budget, og som vedrerer fri bevagelighed for arbejdstagere, koordinering af socialsikringssystemerne og
foranstaltninger for indvandrere, herunder indvandrere fra tredjelande, bor fortsettes.

(4)  Protokol 31 til EQS-aftalen ber derfor sendres, s dette udvidede samarbejde kan fortsatte fra den 1. januar 2021.

(5)  Unionens holdning i Det Blandede E@S-Udvalg ber baseres pd udkastet til Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i Det Blandede E@S-Udvalg til den foresldede @ndring af protokol 31
om samarbejde pé sarlige omrader ud over de fire friheder, der er knyttet som bilag til E@S-aftalen, baseres pa udkastet til
Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse ().

Artikel 2

Denne afgorelse treeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

(") EFTL 305 af 30.11.1994, s. 6.
() EFTL1af3.1.1994,s. 3.
() Jf. dokument ST 10507/21 pa http://register.consilium.europa.eu.
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Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. juli 2021.

Pd Radets vegne
G.DOVZAN
Formand



30.7.2021 Den Europaiske Unions Tidende L 272/69

RADETS AFG@RELSE (EU) 2021/1250
af 26. juli 2021

om den holdning, der skal indtages pd Den Europziske Unions vegne i Det Blandede E@S-Udvalg til
en @ndring af protokol 31 om samarbejde pd seerlige omrader ud over de fire friheder, der er knyttet
som bilag til EQS-aftalen (Den Europziske Forsvarsfond)

(E@S-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 173, stk. 3, artikel 182, stk. 4,
artikel 183 og artikel 188, stk. 2, ssmmenholdt med artikel 218, stk. 9,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 289494 af 28. november 1994 om visse gennemforelsesbestemmelser til
aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade ('), serlig artikel 1, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:
(1)  Aftalen om Det Europeiske @konomiske Samarbejdsomrade (3 (-E@S-aftalenc) tradte i kraft den 1. januar 1994.

(2)  Thenhold til E@S-aftalens artikel 98 kan Det Blandede E@S-Udvalg traffe afgerelse om at eendre bl.a. protokol 31
om samarbejde pa serlige omrader ud over de fire friheder, der er knyttet som bilag til EQS-aftalen.

(3)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/697 (*) skal indarbejdes i E@S-aftalen.
(4)  Protokol 31 til ES-aftalen ber derfor &ndres i overensstemmelse hermed.

(5)  Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i Det Blandede E@S-Udvalg, ber derfor baseres pa udkastet til
Det Blandede E@S-Udvalgs afgarelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i Det Blandede E@S-Udvalg til den foreslede @ndring af protokol 31
om samarbejde pé sarlige omrader ud over de fire friheder, der er knyttet som bilag til E@S-aftalen, baseres pa udkastet til
Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse (“).

Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

(") EFTL 305 af 30.11.1994,s. 6.

() EFTL1af3.1.1994,s. 3.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/697 af 29. april 2021 om oprettelse af Den Europziske Forsvarsfond og om
ophavelse af forordning (EU) 2018/1092 (EUT L 170 af 12.5.2021, s. 149).

(*) Jf. dokument ST 10693/21 pa http://register.consilium.europa.eu.
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Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. juli 2021.

Pd Radets vegne
G.DOVZAN
Formand
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2021/1251
af 29, juli 2021
om @ndring af afgerelse (FUSP) 2015/1333 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af

situationen i Libyen
RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Union, sarlig artikel 29,
under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:
(1)  Den 31.juli 2015 vedtog Radet afgarelse (FUSP) 2015/1333 ().

(2)  1henhold til artikel 17, stk. 2, i afgorelse (FUSP) 2015/1333 har Rédet taget listerne over udpegede personer og
enheder i bilag II og IV til nevnte afgarelse op til revision.

(3)  Radet har konkluderet, at oplysningerne om én person, der er afgdet ved deden, og om en anden person, over for
hvem restriktive foranstaltninger fandt anvendelse indtil den 2. april 2021, ber udgd, og at de restriktive
foranstaltninger over for alle andre personer og enheder, der er opfert pé listerne i bilag II og IV til afgerelse (FUSP)
2015/1333, ber opretholdes. Endvidere ber de identificerende oplysninger for én person ajourferes.

(4)  Afgerelse (FUSP) 2015/1333 ber derfor andres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I afgerelse (FUSP) 2015/1333 foretages folgende sendringer:
1) Artikel 17, stk. 3 og 4, udgar.

2) Bilag IT og IV &ndres som anfort i bilaget til nervarende afgerelse.
Artikel 2

Denne afgorelse treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juli 2021.

Pd Rddets vegne
G.DOVZAN

Formand

(") Rédets afgorelse (FUSP) 2015/1333 af 31. juli 2015 om restriktive foranstaltninger pd baggrund af situationen i Libyen og om
ophavelse af afgorelse 2011/137/FUSP (EUT L 206 af 1.8.2015, s. 34).
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BILAG

[ afgorelse (FUSP) 2015/1333 foretages folgende andringer:

1) Bilag II (Liste over personer og enheder, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2), del A (Personer), endres saledes:
a) Punkt 4 (vedrerende TOHAMI, General Khaled) udgar.
b) Punkt 7 (vedrerende AL-MAHMOUDI, Baghdadi) affattes sdledes:

»7. | AL-MAHMOUD], Fodested: Alassa, Libyen Premierminister i oberst Qadhafis 21.3.2011«
Baghdadi (Gaddafis) regering.
Nationalitet: Libyen
alias Teet knyttet til Muammar Qadhafis
Kon: mand (Gaddafis) tidligere regime.
AL-MAHMOUDI
Adresse: Abu Dhabi, De
Al-Baghdadi, Ali Forenede Arabiske
Emirater

AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

¢) Punkt 15 (vedrerende GHWELL, Khalifa) udgar.

2) Bilag IV (Liste over personer og enheder, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2), del A (Personer) &ndres saledes:
a) Punkt 4 (vedrerende TOHAMI, General Khaled) udgar.
b) Punkt 7 (vedrerende AL-MAHMOUDI, Baghdadi) affattes siledes:

»7. | AL-MAHMOUD], Fodested: Alassa, Libyen Premierminister i oberst Qadhafis 21.3.2011«
Baghdadi (Gaddafis) regering.
Nationalitet: Libyen
alias Teet knyttet til Muammar Qadhafis
Kon: mand (Gaddafis) tidligere regime.
AL-MAHMOUDI
Adresse: Abu Dhabi, De
Al-Baghdadi, Ali Forenede Arabiske
Emirater

AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

¢) Punkt 20 (vedrerende GHWELL, Khalifa) udgér.
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2021/1252
af 29. juli 2021

om @ndring af afgerelse 2010/413/FUSP om restriktive foranstaltninger over for Iran

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europiske Union, sarlig artikel 29,

under henvisning til forslag fra Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 26.juli 2010 vedtog Radet afgarelse 2010/413/FUSP (') om restriktive foranstaltninger over for Iran.
(2)  Den 18.juni 2020 vedtog Radet afgorelse (FUSP) 2020/849 (%) om @ndring af afgerelse 2010/413[FUSP.

(3)  Efter Rettens dom i sag T-580/19 (*) ber Sayed Shamsuddin Borborudi fjernes fra listen over personer og enheder,
der er omfattet af restriktive foranstaltninger, jf. bilag II til afgerelse 2010/413/FUSP.

(4) I overensstemmelse med artikel 26, stk. 3, i afgorelse 2010/413/FUSP har Radet ogsd taget listen over udpegede
personer og enheder i bilag II il afgerelsen op til revision.

(5) P4 grundlag af denne revision ber de restriktive foranstaltninger over for alle personer og enheder, der er opfort pa
listen i bilag II til afgerelse 2010/413/FUSP, opretholdes, i det omfang deres navne ikke er naevnt i bilag VI til
naevnte afgorelse, og 21 opferelser i bilag IT ber ajourferes.

(6)  Afgorelse 2010/413/FUSP ber derfor &ndres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DENNE AFG@ORELSE:

Artikel 1

Bilag I1 til afgerelse 2010/413/FUSP @ndres som anfert i bilaget til naerverende afgorelse.

Artikel 2

Denne afggarelse treeder i kraft dagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juli 2021.

Pi Radets vegne
G.DOVZAN
Formand

(") Rédets afgorelse 2010/413/FUSP af 26. juli 2010 om restriktive foranstaltninger over for Iran og om ophavelse af falles holdning
2007/140/FUSP (EUT L 195 af 27.7.2010, s. 39).

() Radets afgorelse (FUSP) 2020/849 af 18. juni 2020 om andring af afgerelse 2010/413/FUSP om restriktive foranstaltninger over for
Iran (EUT L 196 af 19.6.2020, s. 8).

() Rettens dom af 9. juni 2021, Sayed Shamsuddin Borborudi mod Rédet for Den Europaiske Union, T-580/19, ECLLEU:T:2021:330.



Bilag II til afgerelse 2010/413/FUSP @ndres saledes:

BILAG

1) Under overskriften »I. Personer og enheder, der er involveret i nukleare aktiviteter eller i aktiviteter vedrerende ballistiske missiler, og personer og enheder, der yder stotte til Irans

regering«, underoverskrift »A. Personer«, udgar felgende opforelse: »25. Sayed Shamsuddin Borborudic.

2) Under overskriften »I. Personer og enheder, der er involveret i nukleare aktiviteter eller i aktiviteter vedrerende ballistiske missiler, og personer og enheder, der yder stotte til Irans

regerings, erstatter folgende opferelser de tilsvarende opferelser i listen under underoverskrift »A. Personer«:

Navn

Identificerende

Begrundelse

Opfert pa listen

oplysninger den
»8. Ebrahim MAHMUDZADEH Tidligere administrerende direktor for Iran Electronic Industries (jf. del B, | 23.6.2008
nr. 20). Generaldirektor for Armed Forces Social Security Organization
indtil september 2020. Irans viceforsvarsminister indtil december 2020.
13. | Anis NACCACHE Tidligere administrator i Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal-selskaberne. 23.6.2008
Hans selskab har forsegt et anskaffe folsomme varer til fordel for de
enheder, der er omfattet af UNSCR 1737 (2006).
16. | Kontreadmiral Mohammad SHAFI'TRUDSARI (alias ROODSARI, Tidligere vicekontorchef for koordination i MODAFL (jf. del B, nr. 29). 23.6.2008
Mohammad, Hossein, Shafiei; ROODSARI, Mohammad, Shafi’l;
ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Hossein,
Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l; RUDSARI, Mohammad,
Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (alias Solatsana Solat Sanna; Sowlat Senna; Administrerende direktor for urankonverteringsanlaegget (UCF) i Isfahan. | 23.4.2007
Sovlat Thana) Dette anleg producerer fodematerialet (UF6) til berigningsanlaggene i
Natanz. Den 27. august 2006 modtog Solat Sana en serlig pris fra
prasident Ahmadinejad for sin indsats.
23. | Davoud BABAEI Nuverende sikkerhedschef for Forsvarsministeriets 1.12.2011

logistikforskningsinstitut, Organisation of Defensive Innovation and
Research (SPND), der blev ledet af Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, der er
opfert pd FN’s liste. IAEA har konfronteret Iran med sin bekymring over
Irans nukleare programs eventuelle militeerdimension, men Iran nagter at
samarbejde herom. Som sikkerhedschef er Davoud Babaei ansvarlig for
tilbageholdelse af information, herunder til IAEA.
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Navn Identificgrende Begrundelse Opfert pa listen
oplysninger den
29. | Milad JAFARI (Milad JAFER]) Fodselsdato: Iransk statsborger, der leverer varer, primeert metaller, til dekvirksomheder | 1.12.2011«.
20.9.1974 under SHIG, der er opfert pd FN’s liste. Leverede varer til SHIG mellem

januar og november 2010. Visse af varerne blev betalt i centralfilialen af
Export Development Bank of Iran (EDBI), der ogsa er opfert pd EU’s liste, i
Teheran efter november 2010.

3) Under overskriften »I. Personer og enheder, der er involveret i nukleare aktiviteter eller i aktiviteter vedrerende ballistiske missiler, og personer og enheder, der yder stotte til Irans

regeringg, erstatter falgende opfarelser de tilsvarende opferelser i listen under underoverskrift »B. Enheder«:

Navn

Identificerende oplysninger

Begrundelse

Opfert pd listen

den
»2. Armed Forces Geographical Organisation Et datterselskab af MODAFL, som formodes at levere geospatiale data til det |  23.6.2008
ballistiske missilprogram.
20.  |Iran Electronics Industries P. 0. Box 18575-365, Teheran, Iran 100 %-¢jet datterselskab af MODAFL (og derfor en sgsterorganisation til 23.6.2008
(herunder alle filialer) og datterselskaber: AIO, AvIO og DIO). Har til formal at fremstille elektroniske komponenter
til Irans vdbensystemer.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Pasdaran Avenue, |Iran Communications Industries, der er et datterselskab af Iran Electronics | 26.7.2010
(alias Sanaye Mokhaberat Iran; Iran Teheran, Iran; alternativ adresse: PO Box | Industries (opfert pd EU’s liste), fremstiller forskellige produkter, herunder
Communication Industries; Iran 19575-131, 34 Apadana Avenue, kommunikationssystemer, flyelektronik, optisk og elektrooptisk udstyr,
Communications Industries Group; Iran Teheran, Iran; alternativ adresse: Shahid | mikroelektronik, informationsteknologi, udstyr til afprevning og maling,
Communications Industries Co.) Langary Street, Nobonyad Square Ave, | telekommunikationssikkerhed, elektronisk krigsfarelse, fremstilling og
Pasdaran, Teheran regenerering af radarrer samt raketstyr.
28. Mechanic Industries Group Har deltaget i produktionen af komponenter til ballistikprogrammet. 23.6.2008
(alias Mechanic Industries Organisation;
Mechanical Industries Complex; Mechanical
Industries Group; Sanaye Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue —no 153 —3rd  |Handler pé vegne af Defense Industries Organisation (DIO). 26.7.2010

(alias Schiler Novin Co.; Schiller Novin Co.;
Shiller Novin)

Floor — PO BOX 17665/153 619389
Teheran

120 L0¢

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny ua(q

s/t 1



Opfert pa listen

Navn Identificerende oplysninger Begrundelse den
38. | Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group Enhed, der er underordnet Irans Aerospace Industries Organisation (AIO). | 26.7.2010
(SAKIG) SAKIG udvikler og fremstiller jord-til-luft-missilsystemer til Irans militeer.
Det varetager militer-, missil- og luftforsvarsprojekter og indkeber varer
fra Rusland, Belarus og Nordkorea.
40. | State Purchasing Organisation (SPO, alias State SPO synes at fremme indfersel af hele vdben. Ser ud til at veare et 23.6.2008
Purchasing Office; State Purchasing datterselskab af MODAFL.
Organization)
52. Raad Iran (alias Raad Automation Company; |Unit 1, No 35, Bouali Sina Sharghi, En virksomhed, der er involveret i indkeb af invertere til Irans forbudte 23.5.2011
Middle East Raad Automation; RAAD Chehel Sotoun Street, Fatemi Square, berigningsprogram. Raad Iran blev oprettet med det formél at producere
Automation Co.; Raad Iran Automation Co.; |Teheran og udforme kontrolsystemer, og det stdr for salg og installering af invertere
RAADIRAN, Middle East RAAD Automation og programmerbare Logic Controllers.
Co.; Automasion RAAD Khavar Mianeh;
Automation Raad Khavar Mianeh Nabbet Co)
86. | Karanir (alias Karanir Sanat, Moaser; Tajhiz | 1139/1 Unit 104 Gol Building, Gol Alley, | Deltager i indkeb af udstyr og materiel, der anvendes direkte i det iranske | 1.12.2011
Sanat) North Side of Sae, Vali Asr Avenue. PO | nukleare program.
Box 19395-6439, Teheran
95. | Samen Industries (alias Khorasan Metallurgy | 2nd km of Khalaj Road End of Seyyedi St., | Deeknavn for Khorasan Metallurgy Industries, der er opfort pd FN's liste, og | 1.12.2011
Industries) P.O.Box 91735-549, 91735 Mashhad, |datterselskab af Ammunition Industries Group (AMIG).
Iran, tlf.: +98 511 3853008,
+98 511 3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing 12 Ferdowsi, Avenue Sakhaee, avenue 30 | Ejet eller kontrolleret af TESA, der er omfattet af EU-sanktioner. Deltageri | 1.12.2011
company — Taba Towlid Abzar Boreshi Iran; |Tir (sud), nr 66 — Teheran fremstillingen af udstyr og materialer, der anvendes direkte i det iranske
alias Iran Centrifuge Technology Co.; Iran’s nukleare program.
Centrifuge Technology Company; Sherkate
Technology Centrifuge Iran, TESA, TSA)
153. | Organisation of Defensive Innovation and Organisation of Defensive Innovation and Research (SPND) stetter Irans 22.12.2012

Research (SPND)

spredningsfolsomme nukleare aktiviteter direkte. IAEA har knyttet
forbindelse mellem SPND og bekymringerne over de eventuelle militere
dimensioner af Irans atomprogram. SPND blev drevet af Mohsen
Fakhrizadeh-Mahabadi, der er opfert pa FN's liste, og indgér i Ministry of
Defence and Armed Forces Logistics (MODAFL), der er opfert pd EU’s liste.
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Navn Identificerende oplysninger

Begrundelse

Opfert pa listen
den

161.

Sharif University of Technology

Seneste kendte adresse: Azadi Ave/Street,
PO Box 11365-11155, Teheran, Iran, TIf.
+98 21 66 161, e-mail: info@sharif.ir

Sharif University of Technology (SUT) har en rackke samarbejdsaftaler med
organisationer under den iranske regering, der er opfort pa FN’s og/eller
EU's liste, og som opererer pd militeere eller militeerrelaterede omrader,
navnlig inden for produktion og indkeb af ballistiske missiler. Dette
omfatter en aftale med Aerospace Industries Organisation, der er opfert pa
EUss liste, bl.a. for fremstilling af satellitter, samarbejde med det iranske
forsvarsministerium og Iranian Revolutionary Guards Corps (IRGC) om
minimotorbddskonkurrencer og en bredere aftale med IRGC's luftvdben,
der daekker udvikling og styrkelse af universitetets forbindelser,
organisatoriske og strategiske samarbejde.

Samlet set har de et vaesentligt engagement med den iranske regering pa
militere eller militeerrelaterede omréder, der udger stette til den iranske
regering.

8.11.2014«.

4) Under overskriften »II. Islamic Revolutionary Guard Corps« erstatter falgende opferelser de tilsvarende opferelser i listen under underoverskrift »A. Personer«:

Identificerende

Opfert pd listen

Navn oplysninger Begrundelse den
»2. Kontreadmiral Ali FADAVI Vicechef for Islamic Revolutionary Guard Corps (IRGC). Tidligere kommander i IRGC Navy. 26.7.2010
6. Mohammad Ali JAFARI, IRGC Tidligere kommander i IRGC. Nuvarende chef for Hazrat Bagjatollah al-Azam Cultural and Social Headquarters. | 23.6.2008«.

5) Under overskriften »II Islamic Revolutionary Guard Corps« erstatter folgende opferelser de tilsvarende opferelser i listen under underoverskrift »B. Enheder«:

»12.

Navn Identificqende Begrundelse Opfort pa listen
oplysninger den
Etemad Amin Invest Co Mobin Pasadaran Av. Et selskab, der ejes eller kontrolleres af IRGC, der bidrager til at finansiere | 26.7.2010«.

(alias Etemad Amin Investment Company Mobin; Etemad-e Mobin,
Etemad Amin Invest Company Mobin; Etemad Mobin Co.; Etemad
Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company; Mobin Trust
Consortium; Etemad-e Mobin Consortium)

Teheran, Iran

regimets strategiske interesser.
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