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(Lovgivningsmaessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2022/ 2343
af 23. november 2022

om fastsettelse af forvaltnings-, bevarelses- og kontrolforanstaltninger, der skal anvendes i omradet
for Tunkommissionen for Det Indiske Ocean (IOTC), og om @ndring af Radets forordning (EF)
nr. 1936/2001, (EF) nr. 1984/2003 og (EF) nr. 520/2007

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde, serlig artikel 43, stk. 2,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Formdlet med den felles fiskeripolitik som fastlagt i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU)
nr. 1380/2013 (%) er at sikre udnyttelse af havets biologiske ressourcer pd en made, som bidrager til miljemaessig,
gkonomisk og social baredygtighed pé lang sigt.

(2)  Unionen har i medfer af Ridets afgorelse 98/392/EF (¥) godkendt De Forenede Nationers havretskonvention af
10. december 1982. I medfer af Radets afgerelse 98/414/EF (°) har Unionen godkendt aftalen om gennemforelsen
af denne konvention vedrerende bevarelse og forvaltning af felles fiskebestande og steerkt vandrende fiskebestande,
som indeholder principper og regler for bevarelse og forvaltning af havets levende ressourcer. Som led i sine mere
generelle internationale forpligtelser deltager Unionen i bestrabelser i internationale farvande med henblik pa at
bevare fiskebestande.

(") EUT C 341 af 24.8.2021, 5. 106.

Europa-Parlamentets holdning af 4.10.2022 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 24.10.2022.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1380/2013 af 11. december 2013 om den feelles fiskeripolitik, aendring af Radets

forordning (EF) nr. 1954/2003 og (EF) nr. 1224/2009 og ophvelse af Ridets forordning (EF) nr. 23712002 og (EF) nr. 639/2004

samt Radets afgorelse 2004/585/EF (EUT L 354 af 28.12.2013, 5. 22).

() Radets afgorelse 98/392/EF af 23. marts 1998 om Det Europeiske Fallesskabs indgéelse af De Forenede Nationers havretskonvention
af 10. december 1982 og af aftalen af 28. juli 1994 vedrorende anvendelsen af kapitel XI i denne konvention (EFT L 179 af
23.6.1998, 5. 1).

() Rédets afgorelse 98/414[EF af 8. juni 1998 om Det Europaxiske Fellesskabs ratifikation af aftalen om gennemforelse af
bestemmelserne i De Forenede Nationers havretskonvention af 10. december 1982 vedrerende bevarelse og forvaltning af
fiskebestande, der beveger sig bdde inden for og uden for eksklusive skonomiske zoner (felles bestande), og starkt vandrende
fiskebestande (EFT L 189 af 3.7.1998, s. 14).
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(3) I henhold til Radets afgorelse 95/399/EF (°) er Unionen kontraherende part i aftalen om oprettelse af
Tunkommissionen for Det Indiske Ocean (IOTC).

(4)  IOTC vedtager drlige bevarelses- og forvaltningsforanstaltninger ved hjalp af resolutioner, der er bindende for IOTC’s
kontraherende parter og samarbejdende ikkekontraherende parter, herunder for Unionen. Ved denne forordning
gennemfores IOTC'’s resolutioner vedtaget mellem 2000 og 2021, med undtagelse af foranstaltninger, der allerede
indgar i EU-retten.

(5)  For at sikre overholdelse af forordning (EU) nr. 1380/2013 er der vedtaget EU-lovgivning for at oprette en ordning
for kontrol, inspektion og hdndhavelse, som omfatter bekaempelse af ulovligt, urapporteret og ureguleret fiskeri
(IUU-fiskeri). Navnlig oprettes der ved Rédets forordning (EF) nr. 1224/2009 () en EU-ordning for kontrol,
inspektion og hdndhzvelse med en global og integreret tilgang for at sikre overholdelse af alle reglerne i den felles
fiskeripolitik. Ved Radets forordning (EF) nr. 1005/2008 (*) oprettes der en EF-ordning, der skal forebygge, afverge
og standse IUU-fiskeri. Navnte forordninger indeholder allerede bestemmelser, der dakker en rakke af de
foranstaltninger, der er fastsat i IOTC-resolutioner. Det er derfor ikke nedvendigt at medtage navnte bestemmelser i
narverende forordning.

(6) I overensstemmelse med artikel 4 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/473 (°) ber Det
Europziske Fiskerikontrolagentur pd Kommissionens anmodning bistd Unionen og medlemsstaterne i deres forhold
til tredjelande og regionale fiskeriorganisationer, som Unionen er medlem af. Nar det er nedvendigt med henblik pa
opfyldelse af Unionens forpligtelser, ber Det Europaiske Fiskerikontrolagentur pd Kommissionens anmodning
koordinere medlemsstaternes kontrol og inspektion pd grundlag af internationale kontrol- og inspektions-
programmer, hvilket kan omfatte programmer, der gennemfores i henhold til IOTC’s bevarelses- og forvaltningsfor-
anstaltninger, i overensstemmelse med artikel 9 i forordning (EU) 2019/473. Det Europaiske Fiskerikontrolagentur
kan i samarbejde med de bergrte medlemsstater udarbejde fealles operative inspektions- og overvignings-
programmer til dette formdl ved at udarbejde fxlles ressourceanvendelsesplaner. Der ber derfor vedtages
bestemmelser, som omfatter Det Europeiske Fiskerikontrolagentur, nir det udpeges af Kommissionen, som det
organ, der er udpeget af Kommissionen, og som fra medlemsstaterne modtager oplysninger vedrerende kontrol og
inspektion, sdsom havinspektionsrapporter og meddelelser fra observatgrordningen, og videresender disse til
IOTC’s sekretariat.

(7)  Under hensyntagen til fiskebestandenes situation og behovet for at sikre effektive kontrolaktiviteter og lige vilkar for
alle operatgrer i IOTC-omrédet og i henhold til artikel 28 og 29 i forordning (EU) nr. 1380/2013 skal Unionens
tiltag i internationale fiskeriorganisationer baseres pd den bedste foreliggende videnskabelige rddgivning, sd det
sikres, at fiskeriressourcerne forvaltes i overensstemmelse med malsatningerne i navnte forordnings artikel 2, og
Unionen skal sikre, at EU-fiskeri uden for Unionens farvande er baseret pd de samme principper og standarder som
dem, der gelder i henhold til EU-retten, herunder dem der er relateret til kontrol med fiskeri, og samtidig fremme
lige vilkdr for EU-operaterer i forhold til tredjelandsoperatorer.

(8)  IIOTC’s forretningsorden fastsattes engelsk og fransk som dens officielle sprog. For at give operatgrerne mulighed
for effektivt at udfere deres aktiviteter, der falder inden for denne forordnings anvendelsesomrade, og for at undgé
hindringer i kommunikationen med de kompetente havnemyndigheder ber omladningsopgerelsen indsendes pa et
af IOTC’s officielle sprog.

() Radets afgerelse 95/399/EF af 18. september 1995 om Fellesskabets tiltreedelse af aftalen om oprettelse af Tunkommissionen for Det
Indiske Ocean (EFT L 236 af 5.10.1995, s. 24).

() Radets forordning (EF) nr. 1224/2009 af 20. november 2009 om oprettelse af en kontrolordning for Unionen med henblik p4 at sikre
overholdelse af reglerne i den falles fiskeripolitik, om @ndring af forordning (EF) nr. 847/96, (EF) nr. 2371/2002, (EF) nr. 811/2004,
(EF) nr. 768/2005, (EF) nr. 2115/2005, (EF) nr. 2166/2005, (EF) nr. 388/2006, (EF) nr. 509/2007, (EF) nr. 676/2007, (EF)
nr. 1098/2007, (EF) nr. 1300/2008, (EF) nr. 1342/2008 og om ophavelse af forordning (EQF) nr. 2847/93, (EF) nr. 1627/94 og (EF)
nr. 1966/2006 (EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1).

(*) Radets forordning (EF) nr. 1005/2008 af 29. september 2008 om en EF-ordning, der skal forebygge, afvaerge og standse ulovligt,
urapporteret og ureguleret fiskeri, om andring af forordning (EQF) nr. 2847/93, (EF) nr. 1936/2001 og (EF) nr. 601/2004 og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 1093/94 og (EF) nr. 1447/1999 (EUT L 286 af 29.10.2008, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/473 af 19. marts 2019 om Det Europziske Fiskerikontrolagentur (EUT L 83 af
25.3.2019, 5. 18).
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(9)  Nar medlemsstaterne og Kommissionen forsker i bestemte arter i IOTC-omrédet, sisom hvidtippede hajer, reevehajer
og bldhajer, bor de ogsa overveje klimazndringernes indvirkning pd deres abundans.

(10) Den Europeiske Tilsynsforende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 (%) og fremsatte formelle bemaerkninger den 23. maj
2022. Personoplysninger, der behandles inden for rammerne af narvarende forordning, skal behandles i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016679 ()
og forordning (EU) 2018/1725. For at sikre effektiv hindhaevelse af naervaerende forordning er det nedvendigt at
opbevare disse personoplysninger i en periode pa ti dr. Sdfremt de pagaldende personoplysninger er nedvendige for
at folge op pd en overtraedelse, inspektion, retssager eller administrative procedurer, ber det vare muligt at opbevare
disse data i en periode pé over ti dr, men ikke leengere end 20 ar.

(11) For hurtigt at gennemfore fremtidige IOTC-resolutioner, der @ndrer eller supplerer dem, som er fastsat i denne
forordning, i EU-retten ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade for sd vidt angdr eendring af bestemmelser om
anvendelse af anordninger til tiltreekning af fisk (FAD’er), der modvirker indfiltring, og biologisk nedbrydelige
FAD’er, havne, der er udpeget i henhold til IOTC’s regler, oplysninger pr. fartej til listen over aktive fartgjer, der
fisker efter tun og sveerdfisk, procentandel af observaterdekning og provetagerdakning for ikkeindustrielt fiskeri,
betingelser for chartring, procentandel af inspektioner af landinger i havn, indberetningsfrister samt denne
forordnings bilag 1-10, som dakker IOTC's krav til fangstindberetning, afbedende foranstaltninger for fugle,
dataindsamlinger og FAD'er, betingelser for chartring, omladningsopgerelse og visse dokumenter vedrerende det
statistiske program for storgjet tun samt henvisninger til IOTC’s bevarelses- og forvaltningsforanstaltninger, der
vedrerer principper for udformning og anvendelse af FAD'er med henblik pd at reducere indfiltring, FAD-
rapportering, markning og identifikation af fartgjer, IUU-indberetningsdokumenter, dokumenter vedrerende det
statistiske program for storgjet tun, underretning om havnestatsanlgb, procedurer vedrgrende minimumsstandarder
for havneinspektion i medlemsstaterne, skemaer til indberetning af overtraeedelser samt skemaer til indberetning af
foranstaltninger vedrerende fangst og fiskeri. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning (*?). For
at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Rédet navnlig alle
dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder i
Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

(12) Eftersom denne forordning indeholder et nyt, samlet regelsaet, bor bestemmelserne om IOTC's bevarelses- og
forvaltningsforanstaltninger, der er fastlagt i Radets forordning (EF) nr. 1936/2001 (), (EF) nr. 1984/2003 (*¥) og
(EF) nr. 520/2007 (**), udgd. Naevnte forordninger bar derfor andres i overensstemmelse hermed —

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sidanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, 5. 39).

(") Europa-Parlamentets og Rddets 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).

(") EUTL 123 af12.5.2016,s. 1.

(") Rédets forordning (EF) nr. 1936/2001 af 27. september 2001 om visse kontrolforanstaltninger for fiskeri efter visse bestande af staerkt
vandrende fiskearter (EFT L 263 af 3.10.2001, s. 1).

(*) Rédets forordning (EF) nr. 1984/2003 af 8. april 2003 om indferelse af en ordning for statistisk registrering af almindelig tun,
svaerdfisk og storgjet tun i Fellesskabet (EUT L 295 af 13.11.2003, s. 1).

(**) Radets forordning (EF) nr. 520/2007 af 7. maj 2007 om tekniske bevarelsesforanstaltninger for visse bestande af staerkt vandrende
fiskearter og om ophavelse af forordning (EF) nr. 973/2001 (EUT L 123 af 12.5.2007, s. 3).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning gennemfores i EU-retten forvaltnings-, bevarelses- og kontrolforanstaltninger fastsat af
Tunkommissionen for Det Indiske Ocean (IOTC), som er bindende for Unionen.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

Denne forordning finder anvendelse pé:
a) EU-fiskerfartgjer, der fisker i omradet
b) EU-fiskerfartajer i forbindelse med omladninger og landinger af IOTC-arter uden for omradet, og

¢) tredjelandsfiskerfartgjer, der anlober medlemsstaternes havne, og som har IOTC-arter eller fiskevarer, der stammer fra
sddanne arter, om bord.

Artikel 3

Definitioner

[ denne forordning forstés ved:

—_

) »aftalen« aftalen om oprettelse af Tunkommissionen for Det Indiske Ocean
2) romrddet« de dele af det Indiske Ocean som defineret i aftalens artikel IT og bilag A

3) »EU-fiskerfartgj« ethvert fartoj af enhver storrelse, der forer en medlemsstats flag, og som er udstyret til kommerciel
udnyttelse af havets biologiske ressourcer, herunder hjzlpefartgjer, skibe til forarbejdning af fisk, fartgjer, der deltager
i omladning, samt transportfartgjer, der er udstyret til transport af fiskevarer, med undtagelse af containerskibe

4)  »IOTC-arter« bestande af tunfisk og tunlignende arter og hajer som opfert i bilag B til aftalen og andre arter, der fanges
i forbindelse med disse arter

5) kontraherende parter og samarbejdende ikkekontraherende parter« eller »CPCer«: kontraherende parter i aftalen eller
samarbejdende ikkekontraherende parter

6) bevarelses- og forvaltningsforanstaltning«: en galdende bevarelses- og forvaltningsforanstaltning vedtaget af IOTC i
henhold til aftalens artikel V, stk. 2, litra c), og artikel IX, stk. 1

7) »uegnet til konsume: en fisk, som er fanget eller mast i noten eller beskadiget af rovfisk eller er dod og edelagt i nettet,
hvis det pd grund af en defekt ved redskabet hverken er muligt pd normal vis at bjeerge nettet eller fangsten eller slippe
fisken fri i live, uden at det omfatter en fisk, der betragtes som uensket med hensyn til storrelse, salgbarhed eller
artssammensatning, eller en fisk, der er odelagt eller kontamineret som felge af en handling eller undladelse fra
EU-fiskerfartojets besaetning
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8) »anordning til tiltraekning af fisk« eller »FAD«: en permanent, halvpermanent eller midlertidig genstand, konstruktion
eller anordning af et hvilket som helst menneskeskabt eller naturligt materiale, der anbringes og/eller spores for at
tiltreekke méltunarter med henblik pé efterfolgende fangst

9) »drivende FAD« eller »DFAD«: en FAD, der ikke er tgjret til havbunden
10) »forankret FAD« eller »AFAD«: en FAD, der er tgjret til havbunden

11) »databgjer« flydende enheder, der enten driver eller er forankrede, og som anvendes af statslige eller anerkendte
videnskabelige organisationer eller enheder med henblik pa elektronisk indsamling og maling af miljedata og ikke
med henblik pa fiskeri

12) »IOTC-omladningsopgerelse«: det dokument, der findes i bilag 7
13) »IMO-nummer«: et syvcifret nummer, der er tildelt et fartgj under Den Internationale Sefartsorganisation (IMO)

14) »chartring« en aftale eller ordning, hvor et fiskerfartej, der sejler under en CPC’s flag, chartres for en naermere bestemt
tidsperiode af en operater hos en anden CPC uden @ndring af flag; ved »den chartrende CPC« forstds den CPC, der er
indehaver af kvotetildelingen eller fiskerimulighederne, og ved »flag-CPC'enc forstds den CPC, hvor det chartrede
fartej er registreret

15) »transportfartej« et hjelpefartej, der deltager i omladning, og som modtager [OTC-arter fra et andet fartoj

16) »elektronisk applikation for havnestatsforanstaltninger« eller »e-PSM-applikation«: den webbaserede applikation, der er
udformet og udviklet til at lette og bistd en CPC i forbindelse med gennemforelsen af IOTC-resolutionerne om
havnestatsforanstaltninger

17) »ulovligt, urapporteret og ureguleret fiskeri« eller »[UU-fiskeri«: fiskeri som defineret i artikel 2, nr. 1)-4), i forordning
(EF) nr. 1005/2008.

KAPITEL II

FORVALTNING OG BEVARELSE

AFSNIT 1

Tropiske tunfisk

Artikel 4

Forbud mod udsmid

1. EU-notfartgjer skal bevare om bord og lande alle fangster af tropiske tunfisk (storgjet tun (Thunnus obesus), gulfinnet
tun (Thunnus albacares) og bugstribet bonit (Katsuwonus pelamis)), medmindre fartejsforeren bestemmer, at:

a) fiskene er uegnede til konsum, eller

b) der ikke er tilstreekkelig lagerkapacitet til at opbevare tropiske tunfisk og ikkemélarter, som er fanget under den sidste
udsatning af redskaber pd en fangstrejse.

2. Deistk. 1, litra b), omhandlede fisk ma kun smides ud, hvis fartgjsfereren og besatningen forsgger at slippe de
tropiske tunfisk og ikkemaélarterne fri i live sd hurtigt som muligt under hensyntagen til besatningens sikkerhed, og der
ikke foretages yderligere fiskeri efter udsmidet, for den tropiske tun og ikkemdlarterne om bord pé fartejet er landet eller
omladet.

3. Foreren af et EU-fiskerfartoj skal registrere undtagelserne omhandlet i stk. 1, litra a) og b), i den relevante logbog,
herunder estimeret tonnage og artssammensatning af de fisk, der er smidt ud, samt estimeret tonnage og
artssammensetning af de opbevarede fisk fra den pageldende udseatning af redskaber.
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4. Med henblik pd denne artikel omfatter ikkemaélarter ikkemaltunarter samt regnbueleber (Elagatis bipinnulata),
guldmakrel (Coryphaena hippurus), aftreekkerfisk (familien Balistidae), sejlfisk (familierne Xiphiidae og Istiophoridae), wahoo
(Acanthocybium solandri) og barracuda (familien Sphyraenidae).

Artikel 5

Forbud mod fiskeri fra databgjer

1. EU-fiskerfartgjer ma ikke forsaetligt fiske inden for én semil fra en databgje eller interagere med databgjer i omradet,
navnlig ved at:

a) omkredse bgjen med fiskeredskaber
b) tejre eller fastgore fartgjet eller fiskeredskaber eller en del af fartgjet til en databgje eller dens fortgjning eller

c) kappe ankerlinen til en databgje.

2. Som en undtagelse fra stk. 1 kan EU-fiskerfartgjer fiske inden for én semil fra en databgje, forudsat at de fisker under
medlemsstaternes videnskabelige forskningsprogrammer, der er meddelt IOTC, og at de ikke interagerer med disse
databgjer.

3. EU-fiskerfartgjer mé ikke tage en databgje om bord i omrddet, medmindre den ejer, der har ansvaret for den
pagaldende bgje, udtrykkeligt har givet dem tilladelse hertil eller anmodet dem herom.

4. EU-fiskerfartgjer, der fisker i omradet, skal vare opmarksomme pé fortejrede databgjer til havs og treffe alle
rimelige foranstaltninger for at undg, at fiskeredskaber bliver filtret ind i eller pd nogen mdde direkte interagerer med
disse databgjer. Hvis et EU-fiskerfartgjs fiskeredskaber bliver filtret ind i en databeje, skal det fjerne de indfiltrede
fiskeredskaber pa en mdde, sd bajen beskadiges mindst muligt.

5. EU-fiskerfartgjer skal rapportere til deres flagmedlemsstat om beskadigede eller pd anden mdde uanvendelige
databgjer, som de har observeret, sammen med observationsoplysningerne, bgjens placering samt eventuelle
identificerbare identifikationsoplysninger pa bgjen. Medlemsstaterne indsender sddanne rapporter samt oplysninger om
placeringen af de databgjer, de har anbragt i hele omradet, til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 51, stk. 5.

AFSNIT 2

Sejlfisk

Artikel 6
Sejlfisk

1. EU-fiskerfartgjer ma ikke opbevare om bord, omlade eller lande individer af stribet marlin (Tetrapturus audax), sort
marlin (Istiompax indica), bld marlin (Makaira nigricans) eller stillehavssejlfisk (Istiophorus platypterus), der méler mindre end
60 cm fra underkabe til haledelingspunktet. Hvis sddanne fisk fanges, skal de straks smides i havet igen, pa en méde der
maksimerer muligheden for overlevelse efter udszttelse, uden at besatningens sikkerhed bringes i fare.

2. EU-fiskerfartgjer, der fanger stribet marlin, sort marlin, bld marlin eller stillehavssejlfisk, skal indberette de relevante
fangst- og indsatsdata i overensstemmelse med bilag 1.

3. Medlemsstaterne skal indfere et dataindsamlingsprogram for at sikre preacis indberetning af fangster af stribet marlin,
sort marlin, bld marlin og stillehavssejlfisk, jf. artikel 51, stk. 1.

4. Medlemsstaterne skal rapportere, hvilke tiltag der er truffet til overvdgning af fangster og til fiskeriforvaltning med
henblik pd baredygtig udnyttelse og bevarelse af stribet marlin, sort marlin, bld marlin og stillehavssejlfisk, i deres
nationale videnskabelige rapport, jf. artikel 51, stk. 6.
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AFSNIT 3

Blihajer

Artikel 7
Bldhajer

1. Fangster af bldhaj (Prionace glauca) fra EU-fiskerfartajer skal registreres i logbogen, jf. artikel 14 i forordning (EF)
nr. 1224/20009.

2. Medlemsstaterne skal gennemfore dataindsamlingsprogrammer for at sikre bedre registrering af den praecise fangst af
bldhaj, indsats, sterrelse og oplysninger om udsmid. Medlemsstaterne skal indberette data om fangst af blahajer i
overensstemmelse med artikel 51, stk. 1.

3. Medlemsstaterne skal i deres gennemforelsesrapport medtage oplysninger om de tiltag, der er truffet for at overvige
fangsterne af bldhajer, jf. artikel 51, stk. 5.

4. Medlemsstaterne opfordres til at udfere videnskabelig forskning i bldhajer, der kan tilvejebringe oplysninger om
vigtige biologiske, miljomassige og adferdsmaessige karakteristika, livshistorie, migrationer, overlevelse efter udsettelse
samt retningslinjer for sikker udsattelse og fastleggelse af ynglesteder samt forbedring af fangstmetoder. Sddanne
oplysninger skal medtages i de rapporter, der indsendes til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 51, stk. 6.

AFSNIT 4

Fiskeri fra fly, FADer og kunstigt lys

Artikel 8

Forbud mod fiskeri fra fly

1. EU-fiskerfartgjer, herunder hjzlpe- og forsyningsfartgjer, md ikke benytte fly eller ubemandede luftfartgjer som
fiskeredskaber. Enhver forekomst af fiskeri i omradet fra fly eller ubemandede luftfartejer skal straks indberettes til
flagmedlemsstaten, Kommissionen eller et organ udpeget af den. Kommissionen eller et organ, som den har udpeget,
underretter straks IOTC's sekretariat derom.

2. Fly og ubemandede luftfartgjer kan benyttes til videnskabelige formal samt til overvigning, kontrol og tilsyn.

Artikel 9

Anordninger til tiltreekning af fisk

1. EU-fiskerfartgjer registrerer fiskeri i forbindelse med drivende FAD’er og forankrede FAD’er hver for sig ved hjelp af
de specifikke dataelementer i bilag 2. Medlemsstaterne indsender de pdgaldende oplysninger til Kommissionen, jf.
artikel 51.

2. Daglig information om alle aktive FAD'er skal fremsendes til Kommissionen med folgende oplysninger: dato,
instrumenteret bgjeidentifikation og tildelt fartej og daglig position, som udarbejdes manedligt og indsendes mindst 60
dage, men ikke over 90 dage, efter den pagaldende ménedlige udarbejdelse af oplysninger. Kommissionen sender disse
oplysninger til IOTC’s sekretariat.
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3. Medlemsstaterne udarbejder nationale forvaltningsplaner for brugen af drivende FAD’er for deres notfartgjer. Disse
forvaltningsplaner skal:

a) som minimum foelge de retningslinjer, der er fastsat i bilag II til bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 19/02

b) indeholde initiativer eller undersegelser, der klarleegger og i muligt omfang minimerer fangsten af smé storgjede tunfisk,
gulfinnet tun og ikkemalarter i forbindelse med FAD’er, og

¢) indeholde retningslinjer for i muligt omfang at forhindre, at FAD’er mistes eller efterlades til s@s.

4. Senest 75 dage for IOTC’s drsmede forelegger medlemsstaterne Kommissionen i overensstemmelse med artikel 51,
stk. 5, en rapport over fremskridt med forvaltningsplanerne for FAD'er, herunder revision af de oprindeligt indsendte
forvaltningsplaner og gennemgang af anvendelsen af principperne i bilag V til bevarelses- og forvaltningsforanstaltning
19/02. Kommissionen videresender disse oplysninger til IOTC’s sekretariat senest 60 dage for IOTC’s drsmade.

Artikel 10
FAD’er, der modvirker indfiltring, og biologisk nedbrydelige FAD’er

1.  EU-fiskerfartojer skal anvende design og materialer, der modvirker indfiltring, til konstruktion af FAD’er, sdledes at
det sikres, at FAD’ens overfladestruktur ikke dakkes eller kun dakkes af materialer uden masker. Hvis der anvendes en
komponent under havoverfladen, ma den ikke vare fremstillet af net, men af materialer uden masker, sisom reb eller
leerredsdug.

2. EU-fiskerfartgjer skal bestrabe sig pd at overga til at anvende biologisk nedbrydelige FAD’er i alle sammenhznge,
med undtagelse af materialer, der anvendes til instrumenterede bgjer.

3. Operatererne skal bestrabe sig pa at gennemfore forseg ved hjelp af bionedbrydelige materialer for at lette deres
fladers overgang til udelukkende at anvende bionedbrydelige materialer til konstruktion af drivende FAD’er.

Artikel 11

Forbud mod brug af kunstigt lys for at tiltreekke fisk

1. EU-fiskerfartgjer md ikke anvende, installere eller benytte sig af kunstigt lys over eller under havoverfladen med
henblik pa at tiltreekke tunfisk og tunlignende arter uden for territorialfarvandene.

2. Deter forbudt at benytte lys pa drivende FAD’er.

3. Hvis EU-fiskerfartojer stader pd drivende FAD’er udstyret med kunstigt lys i omradet, skal de straks fjerne dem og
bringe dem tilbage til havnen.

4. EU-fiskerfartgjer ma ikke udfere fiskeri omkring eller i naerheden af fartgjer eller drivende FAD’er, der er udstyret med
kunstigt lys med henblik pé at tiltraekke tunfisk og tunlignende arter i omradet.

5. Navigationslys og lys, der er nadvendigt for et sikkert arbejdsmiljo, er ikke omfattet af forbuddet i stk. 1.

AFSNIT 5

Omladninger i havn

Artikel 12
Omladning

Alle omladninger af IOTC-arter skal finde sted i havne, der er udpeget i overensstemmelse med til artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1005/2008, eller i havne, som en CPC har udpeget og offentliggjort til dette formal og meddelt til IOTC’s sekretariat.
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Artikel 13

Omladningsoperationer

1.  Omladningsoperationer i havne ma kun finde sted efter felgende procedure:

a) Forud for omladning giver foreren af et EU-fiskerfartgj mindst 48 timer i forvejen havnestatens myndigheder folgende
oplysninger:

— fiskerfartgjets navn og dets nummer i IOTC'’s register over fiskerfartajer
— transportfartgjets navn og den vare, der skal omlades

— tonnage pr. vare, der skal omlades

— omladningsdato og -position

— de storste fiskepladser for fangster af tunfisk og tunlignende arter og hajer.

b) Fereren af EU-fiskerfartgjet registrerer og sender elektronisk en omladningsopgerelse i overensstemmelse med
artikel 22 i forordning (EF) nr. 1224/20009.

2. Senest 15 dage efter omladningen udfylder foreren af et bergrt EU-fiskerfartej [OTC-omladningsopgerelsen og sender
den til sin flagmedlemsstat pd et af IOTC’s officielle sprog sammen med fartgjets nummer i IOTC’s register over
fiskerfartejer. Foreren af et EU-transportfartej skal ogséd inden for 24 timer efter omladningen udfylde og sende IOTC’s
omladningsopgerelse til de kompetente havnemyndigheder pé et af IOTC’s officielle sprog.

Artikel 14

EU-transportfartgjers landing af omladede fangster

1. Uanset artikel 17, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1224/2009 er fristen for forhdndsmeddelelse mindst 48 timer for det
forventede ankomsttidspunkt i havn.

2. De medlemsstater, hvor omladede fangster landes, treffer de nedvendige foranstaltninger til at verificere, at de
oplysninger, der modtages, er ngjagtige, og samarbejder med transportfartgjets flagmedlemsstat, havnestaten, hvor
omladningen har fundet sted, og flagstaterne for de involverede fiskerfartgjer for at sikre, at landingerne stemmer overens
med den fangstmangde, der er indberettet for hvert fiskerfartej. Denne verifikation gennemfores pa en sddan made, at den
er til mindst mulig gene og ulejlighed for transportfartgjet, og at forringelse af fangsten undgas.

3. Foreren af et EU-fiskerfartgj, der lander i et tredjeland, giver mindst 48 timer for anlgb i havn og i tilleg til den i stk. 1
omhandlede forhdndsmeddelelse i overensstemmelse med den nationale lovgivning i det tredjeland, i hvis havn fartejet
agter at lande omladede fangster. Foreren sender ogsd IOTC’s omladningsopgerelse pa et af IOTC’s officielle sprog til de
kompetente myndigheder i den stat, hvor de omladede fangster skal landes, og ma ikke foretage landing, for der er givet
tilladelse dertil.

4. Hvis landinger finder sted i et tredjeland, samarbejder foreren af transportfartgjet med havnestatens myndigheder.

5. EU-fiskerfartgjernes flagmedlemsstater medtager nermere oplysninger om deres fartgjers omladninger i deres
rapporter, jf. artikel 51, stk. 5.
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KAPITEL III

BESKYTTELSE AF VISSE MARINE ARTER

AFSNIT 1

Elasmobranchii

Artikel 15

Generelle bevarelsesforanstaltninger for hajer

1. EU-fiskerfartgjer tager alle rimelige skridt for at anvende IOTC’s retningslinjer for identifikation og
handteringspraksis.

2. EU-fiskerfartojer genudsetter i muligt omfang straks uskadte uenskede hajarter, der fanges og bringes levende om
bord, med undtagelse af bldhajer. Sddanne fangster registreres i logbogen i overensstemmelse med artikel 14 i forordning
(EF) nr. 12242009, herunder med angivelse af tilstand (ded eller levende) ved genudsaetningen.

3. Medlemsstaterne rapporterer data om alle fangster af hajer, herunder alle tilgengelige historiske data, sken over og
tilstand for udsmid og genudsatte hajer (ded eller levende) samt storrelseshyppigheden af hajer, der fanges af deres
fiskerfartgjer, til Kommissionen, jf. artikel 51, stk. 1.

Artikel 16
Hvidtippede hajer

1. EU-fiskerfartgjer ma ikke opbevare om bord, omlade, lande, lagre, szlge eller udbyde til salg dele af eller hele kroppe
af hvidtippede hajer (Carcharhinus longimanus).

2. Uanset stk. 1 har videnskabelige observaterer lov til at indsamle biologiske stikprover fra hvidtippede hajer, der er
fanget i omrddet, og som er dede ved indhaling, forudsat at stikpreverne sker som led i et forskningsprojekt, der er
godkendt af IOTC’s Videnskabelige Komité eller IOTC’s Arbejdsgruppe for @kosystemer og Bifangst.

3. Medlemsstaterne og Kommissionen bestraber sig, hvor det er muligt, pd at forske i hvidtippede hajer, der er fanget i
omradet, med henblik pa at identificere potentielle yngleomréder.

Artikel 17

Raevehajer

1. EU-fiskerfartgjer ma ikke opbevare om bord, omlade, lande, lagre, swlge eller udbyde til salg dele af eller hele kroppe
af revehajer af alle arter af familien Alopiidae.

2. Uanset stk. 1 har videnskabelige observatgrer lov til at indsamle biologiske stikprever fra ravehajer, der er fanget i
omradet, og som er dede ved indhaling, forudsat at stikpreverne sker som led i et forskningsprojekt, der er godkendt af
IOTC’s Videnskabelige Komité eller IOTC’s Arbejdsgruppe for @kosystemer og Bifangst.

3. Lystfiskere og sportsfiskere genudsatter alle reevehajer levende. De mé under ingen omstandigheder opbevare dem
om bord eller omlade, lande, lagre, sxlge eller udbyde dem til salg. Medlemsstaterne sikrer, at lystfiskere og sportsfiskere,
som fisker pd steder, hvor der er risiko for at fange raeevehajer, er udstyret med redskaber, der er egnede til at genudsatte
dyrene levende.

4. Medlemsstaterne og Kommissionen bestraber sig pa at forske i revehajer, der er fanget i omrédet, med henblik pa at
identificere potentielle yngleomrader.
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Artikel 18

Djaevlerokker

1. Det er forbudt for EU-fiskerfartojer forsatligt at sette nogen form for redskaber omkring en djavlerokke (arter af
slegten Mobula), hvis dyret observeres, inden udsaetningen af redskaber pabegyndes.

2. EU-fiskerfartgjer ma ikke opbevare om bord, omlade, lande, lagre, szlge eller udbyde til salg dele af eller hele kroppe
af djevlerokker.

3. EU-fiskerfartgjer genudsatter, i det omfang det er praktisk muligt, straks, levende og uskadte de djavlerokker, der
utilsigtet fanges, s snart de ses i nettet, pa krogen eller pd dakket, pd en made, der medferer mindst mulig skade pd de
enkelte rokker, der fanges. De tager alle rimelige skridt for at anvende handteringsprocedurerne for djeevlerokker, samtidig
med at der tages hensyn til besatningens sikkerhed.

4. Hvis et EU-notfartej utilsigtet fanger og fryser en djevlerokke under sit fiskeri, overgiver det uanset stk. 3 hele
djaevlerokken til de ansvarlige offentlige myndigheder eller en anden kompetent myndighed eller smider den ud pa
landingsstedet. Djavlerokker, der overgives pd denne mdde, ma ikke sxlges eller udveksles, men kan doneres til
indenlandsk konsum.

5. EU-fiskerfartgjer anvender forsvarlige afbednings-, identifikations-, hdndterings- og genudsatningsteknikker og har
om bord alt nedvendigt udstyr til genudsztning af djevlerokker.

Artikel 19
Hvalhajer

1.  Det er forbudt for EU-fiskerfartojer forsetligt at satte et net fra et notfartej omkring en hvalhaj (Rhincodon typus) i
omradet, hvis den observeres, inden udsatningen af redskaber pabegyndes.

2. Hvis en hvalhaj utilsigtet omkredses eller filtres ind i fiskeredskaberne, skal EU-fiskerfartajer:

a) tage alle rimelige skridt til at sikre sikker genudsetning i overensstemmelse med IOTC’s Videnskabelige Komités
foreliggende retningslinjer for bedste praksis vedrgrende sikker genudsatning og héndtering af hvalhajer, samtidig med
at der tages hensyn til bes@tningens sikkerhed

b) indberette haendelsen til fartejets flagmedlemsstat med angivelse af folgende oplysninger:
— antallet af individer

— en kort beskrivelse af interaktionen, herunder om muligt narmere oplysninger om, hvordan og hvorfor
interaktionen fandt sted

— hvor omkredsningen skete
— de skridt, der er taget for at sikre sikker genudsatning, og

— en vurdering af hvalhajens tilstand ved genudsaetningen, herunder om den blev genudsat levende, men efterfelgende

er ded.

AFSNIT 2

Andre arter

Artikel 20
Hvaler

1. Det er forbudt for EU-fiskerfartgjer forsatligt at satte net fra et notfartej omkring en hval i omrédet, hvis den
observeres, inden udsatningen af redskaber pabegyndes.
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2. Huvis en hval utilsigtet omkredses af et net fra et notfartej eller fanges i andre redskabstyper, der anvendes til at fiske
efter tunfisk og tunlignende arter i tilknytning til hvaler, skal EU-fiskerfartgjer:

a) tage alle rimelige skridt til at sikre sikker genudsetning i overensstemmelse med IOTC’s Videnskabelige Komités
foreliggende retningslinjer for bedste praksis med henblik pa sikker genudseatning og handtering af hvaler, samtidig
med at der tages hensyn til besaetningens sikkerhed

b) indberette haendelsen til fartgjets flagmedlemsstat med angivelse af folgende oplysninger:
— arten (hvis kendt)
— antallet af individer

— en kort beskrivelse af interaktionen, herunder om muligt nermere oplysninger om, hvordan og hvorfor
interaktionen fandt sted

— hvor omkredsningen skete
— de skridt, der er taget for at sikre sikker genudsatning, og
— en vurdering af dyrets tilstand ved genudsatningen, herunder om hvalen blev genudsat levende, men efterfolgende

er ded.

3. Medlemsstaterne indberetter oplysningerne omhandlet i denne artikels stk. 2, litra b), via logbegerne i
overensstemmelse med artikel 14 i forordning (EF) nr. 12242009, herunder med angivelse af tilstand (ded eller levende)
ved genudsatningen, eller, nr der er en observater om bord, via observaterprogrammer og sender dem til Kommissionen,
jf. artikel 51, stk. 1 og 5.

Artikel 21

Havskildpadder

1. EU-fiskerfartgjer skal anvende folgende afbedende foranstaltninger:

a) Langlinefartgjer skal om bord medfere lineklippere og afkrogningsveerktej for at lette korrekt hdndtering og hurtig
genudsaetning af havskildpadder (arter af familierne Cheloniidae og Dermochelyidae), der er blevet fanget eller indfiltret,
ved at tage alle rimelige skridt til at sikre sikker genudsatning og handtering efter [OTC’s retningslinjer for hdndtering.

b) Notfartgjer skal, i det omfang det er praktisk muligt:

— undgd omkredsning af havskildpadder, og, hvis en havskildpadde omkredses eller indfiltres, treeffe praktiske
foranstaltninger til sikker genudseatning af havskildpadden i overensstemmelse med IOTC's retningslinjer for
handtering

— genudsette alle havskildpadder, der findes indfiltret i FAD’er eller fiskeredskaber

— hvis en havskildpadde filtres ind i nettet, indstille netoprulningen, s snart havskildpadden kommer op fra havet; for
netoprulningen genoptages, friger operateren skildpadden uden at skade den og hjalper den til at komme sig, for
den sattes ud i havet igen, og

— hvor det er hensigtsmeassigt, medbringe og benytte ketsjere til hindtering af havskildpadder.

2. EU-fiskerfartgjer skal, hvis det er praktisk muligt, sd hurtigt som muligt fa en bevidstles eller inaktiv havskildpadde,
der er blevet fanget, om bord og hjelpe den til at komme sig, herunder hjzlpe med genoplivning, for den settes sikkert ud
i havet igen.

3. Medlemsstaterne sikrer, at EU-fiskerfartojer benytter de nedvendige teknikker til afbedning, identifikation,
handtering og afkrogning og har alt nedvendigt udstyr til genudsetning af havskildpadder om bord, idet de tager alle
rimelige skridt i overensstemmelse med retningslinjerne for hdndtering i IOTC’s Marine Turtle Identification Cards, jf.
IOTC’s retningslinjer for hindtering som omhandlet i stk. 1, litra a).

4. Medlemsstaterne skal rapportere om gennemforelsen af De Forenede Nationers Fadevare- og Landbrugsorganisations
(FAO’s) retningslinjer til reduktion af havskildpaddededelighed i fiskeriet.
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5. Medlemsstaterne sender alle data om deres fartgjers interaktioner med havskildpadder til Kommissionen i
overensstemmelse med artikel 51, stk. 1. Disse oplysninger skal omfatte data om logbogs- eller observaterdakning samt
ansldet samlet dedelighed for havskildpadder, der utilsigtet fanges i forbindelse med deres fiskeri.

6.  EU-fiskerfartojer registrerer alle haendelser, der involverer havskildpadder under fiskeri, herunder angivelse af tilstand
(ded eller levende) i logbegerne, jf. artikel 14 i forordning (EF) nr. 1224/2009. De indberetter sidanne heaendelser til deres
flagmedlemsstater med narmere oplysninger, hvis det er muligt, om art, fangststed, omstendigheder, tiltag truffet om
bord samt genudsetningssted. Medlemsstaterne indsender disse oplysninger til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 51, stk. 1.

Artikel 22

Havfugle

1. EU-fiskerfartgjer skal anvende afbedende foranstaltninger for at begranse bifangst af havfugle i alle fiskeomrader, pa
alle drstider og ved alt fiskeri. Alle langlinefartgjer i omradet syd for 25°S skal anvende mindst to af de tre afbedende
foranstaltninger, der er angivet i bilag 4, og overholde minimumsstandarderne for disse foranstaltninger. Udformningen og
anvendelsen af skreemmeliner skal overholde de yderligere specifikationer, der er angivet i bilag 5.

2. EU-fiskerfartgjer skal registrere data om utilsigtet bifangst af havfugle efter art, navnlig via den regionale
observatgrordning, der er omhandlet i artikel 30, og indberette dem til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 51,
stk. 1. Observaterer skal, i det omfang det er muligt, tage billeder af havfugle, der er fanget af EU-fiskerfartgjer, og sende
dem til nationale havfugleeksperter eller IOTC’s sekretariat til bekreaftelse af identifikationen.

3. Medlemsstaterne underretter Kommissionen eller et organ, som den har udpeget, om, hvordan den regionale
observatgrordning, der er omhandlet i artikel 30, er gennemfort, jf. artikel 51, stk. 5.

KAPITEL IV

KONTROLFORANSTALTNINGER

AFSNIT 1

Generelle betingelser

Artikel 23

Dokumenter, som skal forefindes om bord pa EU-fiskerfartajer

1. EU-fiskerfartgjer skal fore fiskerilogbeger i overensstemmelse med denne forordning. Den originale registrering, der
er indeholdt i fiskerilogb@gerne, skal opbevares om bord pa fiskerfartgjet i mindst 12 maneder.

2. EU-fiskerfartojer skal have gyldige dokumenter om bord, som er udstedt af flagmedlemsstatens kompetente
myndighed, herunder:

a) licens, kort eller tilladelse til at fiske samt de vilkdr og betingelser, der galder for licensen, kortet eller tilladelsen

b) fartejets navn

c¢) havn, hvor fartejet er registreret, og registreringsnummer eller -numre

d) internationalt kaldesignal
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€) navne og adresser pa ejeren eller ejerne og, hvis det er relevant, befragteren
f) samlet leengde, og

g) motoreffekt i kW/hestekrefter, hvis dette er relevant.

3. Medlemsstaterne kontrollerer regelmaessigt og mindst én gang om aret gyldigheden af de dokumenter, der forefindes
om bord pé fiskerfartojer.

4. Medlemsstaterne sikrer, at alle de dokumenter, der forefindes om bord, og alle yderligere eendringer af disse er udstedt
og certificeret af den kompetente myndighed, og at fiskerfartgjer er merket pa en sddan made, at de let kan identificeres i
forhold til almindeligt accepterede internationale standarder, sisom FAO’s standardspecifikation for markning og
identifikation af fiskerfartgjer.

AFSNIT 2

Fartojsregister

Artikel 24

Register over fartgjer med tilladelse til fiskeri

1. Folgende EU-fiskerfartgjer skal vaere opfert i IOTC's register over fiskerfartojer:
a) fartgjer med en samlet leengde pa 24 meter eller derover

b) fartgjer med en samlet lenge pa under 24 meter, hvis de fisker uden for en medlemsstats eksklusive gkonomiske zone.

2. EU-fiskerfartgjer, som ikke er opfert i IOTC’s register, jf. stk. 1, har ikke tilladelse til at fiske efter, opbevare om bord,
omlade eller lande IOTC-arter eller statte fiskeriaktiviteter eller satte DFAD’er i omradet.

Dette stykke finder ikke anvendelse pa fartgjer med en samlet leengde pd under 24 meter, som fisker i en medlemsstats
eksklusive skonomiske zone.

3. Medlemsstaterne indsender listen over fartgjer, der opfylder kravene i stk. 1, og som har tilladelse til at fiske i
omradet, til Kommissionen. Denne liste skal for hvert fartej indeholde folgende oplysninger:

a) fartgjets/fartgjernes navn og registernummer/-numre

b) IMO-nummer

c) tidligere navn(e) (hvis det er relevant) eller angivelse af, at oplysningerne ikke foreligger
d) tidligere flag (hvis det er relevant) eller angivelse, at oplysningerne ikke foreligger

e) oplysninger om tidligere sletning fra andre registre (hvis det er relevant) eller angivelse af, at oplysningerne ikke
foreligger

f) internationalt/-e radiokaldesignal(er) (hvis det er relevant) eller angivelse af, at oplysningerne ikke foreligger
g) registreringshavn

h) type fartgj(er), samlet lengde (meter) og bruttotonnage (GT)

i) samlet fiskelastrumskapacitet (i kubikmeter)

j)  navn og adresse pd ejer(e) og operator(e)

k) navn og adresse pa reel(le) ejer(e), hvis kendt og forskellig fra fartajets ejer/operater, eller angivelse af, at oplysningerne
ikke foreligger
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) navn, adresse og registreringsnummer pé det selskab, som opererer fartgjet (hvis det er relevant)
m) anvendte redskaber
n) tidsperiode(r) med tilladelse til fiskeri og/eller omladning
o) farvefotos af fartgjet, der viser:
— styrbord og bagbord, som hver is@r viser hele konstruktionen
— boven

p) mindst ét farvefoto, der tydeligt viser mindst én af de udvendige maerkninger, som er anfert i litra a).

4. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om enhver tilfgjelse til, fjernelse fra eller @ndring af IOTC’s
register. Kommissionen sender straks disse oplysninger til IOTC's sekretariat.

5. I lobet af hvert &r forelegger Kommissionen om nedvendigt IOTC's sekretariat ajourferte oplysninger om
EU-fiskerfartgjer opfort i IOTC's register som omhandlet i stk. 1.

Artikel 25

Fremsendelse af oplysninger

De oplysninger, der skal indberettes af medlemsstaterne til Kommissionen i overensstemmelse med denne forordnings
artikel 24, indsendes i elektronisk format i overensstemmelse med artikel 39 i Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 2017/2403 ().

Artikel 26

Godkendelse af fiskerfartgjer

1.  Medlemsstaterne udsteder en tilladelse til at fiske efter IOTC-arter til fiskerfartojer, der forer deres flag, i
overensstemmelse med artikel 21 i forordning (EU) 2017/2403.

2. Medlemsstaterne indsender et ajourfort skema med den officielle tilladelse til at fiske uden for nationale jurisdiktioner
til Kommissionen og ajourferer oplysningerne i skemaet, nir det er nedvendigt. Kommissionen sender straks disse
oplysninger til IOTC-sekretariatet. Skemaet skal indeholde folgende oplysninger:

a) navn péd den kompetente myndighed

b) navn og kontaktoplysninger pa kontaktperson hos den kompetente myndighed

¢) underskrift fra den kompetente myndigheds personale, og

d) den kompetente myndigheds officielle stempel.

3. Skemaet omhandlet i stk. 2 ma udelukkende anvendes til overvdgning, kontrol og tilsyn. Afvigelse mellem skemaet og
den tilladelse, som forefindes om bord p4 fartgjet, udger ikke en overtradelse, men skal foranledige den kontrollerende stat
til at afklare spergsmalet med flagstatens udpegede kompetente myndighed for det pdgaldende fartgj.

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/2403 af 12. december 2017 om en baredygtig forvaltning af de eksterne
fiskerflader og om ophavelse af Ridets forordning (EF) nr. 1006/2008 (EUT L 347 af 28.12.2017, s. 81).
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Artikel 27

Forpligtelser for medlemsstater, der udsteder fiskeritilladelser

1.  Medlemsstaterne:

a) ma kun give deres fartgjer tilladelse til at fiske i omréddet, hvis de er i stand til at opfylde kravene og forpligtelserne i
henhold til IOTC-aftalen, denne forordning og bevarelses- og forvaltningsforanstaltningerne

b) skal treffe de fornedne foranstaltninger til at sikre, at deres fiskerfartgjer overholder denne forordning og bevarelses- og
forvaltningsforanstaltningerne

c) skal treeffe de fornedne foranstaltninger til at sikre, at deres fiskerihjelpefartejer om bord har gyldige certifikater over
fartejsregistrering og gyldige tilladelser til at fiske eller omlade

d) skal sikre, at deres fartgjer med tilladelse til fiskeri ikke tidligere har udevet IUU-fiskeri, eller, hvis et fartej tidligere har
udgvet sddant fiskeri, at den nye ejer har fremlagt tilstraekkelig dokumentation for, at:

— de tidligere ejere og operaterer ikke har nogen retlig, faktisk eller finansiel interesse i eller kontrol over det
pageldende fartej

— de parter, der er involveret i [lUU-handelsen, officielt har lest sagen, og at sanktionerne er gennemfort, og

— deres fiskerihjelpefartgjer hverken deltager i eller har tilknytning til IUU-fiskeri, efter at alle relevante faktiske
omstendigheder er taget i betragtning

e) skal, i det omfang det er muligt i henhold til national lovgivning, sikre, at ejerne og operatgrerne af deres fiskerihjalpe-
fartgjer hverken deltager i eller har tilknytning til tunfiskeri fra fartgjer, der ikke er opfert i IOTC’s register omhandlet i
artikel 24, stk. 1, og

f) skal treffe de fornedne foranstaltninger for, i det omfang det er muligt i henhold til national lovgivning, at sikre, at
ejerne af fiskerihjelpefartgjer opfert i IOTC's register omhandlet i artikel 24, stk. 1, er statsborgere eller juridiske
enheder i flagmedlemsstaten, siledes at der om nedvendigt kan gennemfares kontrol eller sanktioner mod dem.

2. Medlemsstaterne rapporterer om resultaterne af gennemgangen af de tiltag og foranstaltninger, der er truffet i
henhold til denne artikels stk. 1, til Kommissionen eller et organ, som den har udpeget, jf. artikel 51, stk. 5.

3. Medlemsstater, som udsteder licenser til deres fartgjer med tilladelse til fiskeri, aflegger arligt rapport til
Kommissionen eller et organ, som den har udpeget, om alle foranstaltninger, der er truffet i henhold til bilag I til
bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 05/07, i det format, der fremgér af bilag II til bevarelses- og forvaltningsforan-
staltning 05/07, og i overensstemmelse med denne forordnings artikel 51.

Artikel 28

Foranstaltninger mod fartojer, der ikke er opfert i IOTC’s register over fartojer

1. EU-fiskerfartgjer, som ikke er opfert i IOTC’s register som omhandlet artikel 24, stk. 1, ma ikke fiske efter, opbevare
om bord, omlade eller lande IOTC-arter i omradet.

2. For at sikre effektiv anvendelse af denne forordning for sd vidt angdr arter, der er omfattet af statistikdokument-
programmer:

a) ma medlemsstaterne kun validere statistikdokumenter for EU-fartgjer, der er opfort i IOTC's register

b) skal medlemsstaterne krave, at de arter, der er omfattet af statistikdokumentprogrammer, der fanges af EU-fiskerfartgjer
i omradet, ved import til en CPC’s territorium skal af statistikdokumenter, og

c¢) skal medlemsstaterne ved import af fangst af arter omfattet af statistikdokumentprogrammer samarbejde med
flagmedlemsstaterne for fartejer, der fanger disse arter, for at sikre, at de statistiske dokumenter ikke er forfalsket eller
indeholder urigtige oplysninger.
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3. Medlemsstaterne underretter Kommissionen eller et organ, som den har udpeget, om alle faktuelle oplysninger, der
giver rimelig anledning til at mistenke, at fartgjer, som ikke er opfert i IOTC’s register, er involveret i fiskeri efter eller
omladning af IOTC-arter i omradet. Kommissionen eller et organ, som den har udpeget, underretter straks IOTC’s
sekretariat om oplysningerne.

Artikel 29

Register over aktive fartgjer, der fisker efter tunfisk og sveerdfisk

1. Medlemsstater med fartgjer, der fisker efter tunfisk og sveerdfisk i omradet, sender ved hjalp af IOTC’s relevante
indberetningsskema senest den 1. februar hvert ar Kommissionen en liste over de fiskerfartgjer, der forer deres flag og har
vaeret aktive i omradet i lobet af det foregdende &r, og som:

a) har en samlet leengde pé 24 meter eller derover, eller

b) ved fartgjer med en samlet leengde pd under 24 meter har fisket i farvande uden for deres medlemsstats eksklusive
gkonomiske zone.

2. Medlemsstater med fartgjer, der fisker efter gulfinnet tun i omrddet, sender ved hjelp af IOTC’s relevante
indberetningsskema senest den 1. februar hvert &r Kommissionen en liste over alle de fiskerfartgjer, der forer deres flag, og
som har fisket efter gulfinnet tun i omrddet i lobet af det foregdende ar.

3. Kommissionen videresender de i stk. 1 og 2 omhandlede oplysninger til IOTC’s sekretariat senest den 15. februar
hvert r.

4. Listen over fartgjer omhandlet i stk. 1 skal for hvert fartgj indeholde folgende oplysninger:
a) I0TC-nummer

b) navn og registreringsnummer

¢) IMO-nummer, hvis det foreligger

d) tidligere flag (hvis det er relevant)

e) internationalt radiokaldesignal (hvis det er relevant)

f) fartejstype, leengde og bruttotonnage (GT)

g) navn og adresse pa ejer, befragter eller operater (hvis det er relevant)

h) primere maélarter, og

i) godkendelsesperiode.

AFSNIT 3

Regional observatorordning

Artikel 30

Regional observatorordning

1. For at forbedre indsamlingen af videnskabelige data sikrer EU-fiskerfartgjer med en samlet leengde pd 24 meter og
derover og dem pa under 24 meter, som fisker uden for en medlemsstats eksklusive skonomiske zone, at mindst 5 % af
antallet af operationer eller udsatninger af redskaber for hvert redskab under fiskeri i omradet dakkes af observaterer,
som er godkendt i henhold til den regionale observatgrordning.

2. Nar en observater som omhandlet i stk. 1 befinder sig om bord pa notfartgjer, skal den pagaldende observater ogsd
overvage fangster ved landing med henblik pé at identificere sammensatningen af fangster af storgjede tun.
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3. Stk. 2 finder ikke anvendelse pd medlemsstater, som allerede har en stikpreveordning, hvis dakning opfylder kravene
istk. 1.

Artikel 31

Observatorernes forpligtelser

1. Observaterer om bord pé EU-fiskerfartgjer skal:
a) registrere og rapportere deres fiskeri og verificere fartgjets positioner

b) observere og sd vidt muligt ansld fangster med henblik pé at identificere fangstsammensatning og fore tilsyn med
udsmid, bifangster og sterrelseshyppighed

c) registrere de fiskeredskaber, maskesterrelser og anordninger, som fereren anvender

d) indsamle oplysninger for at kunne foretage krydsrevision af angivelser i logbegerne (artssammensatning og -mangde,
levende og forarbejdet vaegt og placering, hvis de foreligger), og

e) udfere videnskabeligt arbejde efter anmodning fra IOTC’s Videnskabelige Komité.

2. Observatoren fremlagger senest 30 dage efter hver turs afslutning en rapport for flagmedlemsstaten. Rapporten
fremlaegges pr. omrdde svarende til 1 breddegrad x 1 laengdegrad. Medlemsstaterne sender senest 140 dage efter
modtagelsen hver enkelt rapport til Kommissionen eller til et organ, som den har udpeget, og serger for, at rapporterne fra
observaterer om bord pa langlinefartgjer sendes regelmessigt i labet af dret. Kommissionen eller det organ, som den har
udpeget, videresender inden for ti dage efter modtagelsen rapporterne til IOTC's sekretariat.

Artikel 32

Provetagere

1.  Provetagere overvager antallet af landinger fra EU-fartgjer til ikkeindustrielt fiskeri pa landingsstedet. Med hensyn til
fartgjer til ikkeindustrielt fiskeri bor prevetagerne dackke mindst 5 % af det samlede antal fisketure med sddanne fartojer
eller af det samlede antal aktive fiskerfartgjer.

2. Provetagerne indsamler oplysninger i land under losningen fra fiskerfartgjerne. Der kan benyttes preveudtagnings-
programmer til at angive fangstmangde og opbevaret bifangst og indsamle marker fra genfangede fisk.

3. Provetagerne overvager fangster pa landingsstedet med henblik pa at skenne fangst fordelt pd storrelse efter typen af
bad, fiskeredskab og art, eller de udferer sddant videnskabeligt arbejde, som IOTC’s Videnskabelige Komité anmoder om.

Artikel 33

Medlemsstaternes forpligtelser
1. Medlemsstaterne rekrutterer kvalificerede observatgrer, som placeres om bord pé fartgjer, der sejler under deres flag.

2. Medlemsstaterne skal:

a) treffe de fornedne foranstaltninger til at sikre, at observatererne er i stand til at udfere deres opgaver pa en kompetent
og sikker médde

b) sikre, at observatgrerne udferer deres opgaver pa skiftende fartojer

c) sikre, at det fartgj, som observateren placeres pd, giver passende forplejning og logi under observaterens deployering,
om muligt pd samme niveau som officererne om bord
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d) sikre, at foreren af fartojet samarbejder med observatererne, sledes at de kan udfere deres opgaver pa sikker vis,
herunder om forngdent giver dem adgang til den fangst, der opbevares om bord, og den fangst, der er bestemt til
udsmid, og

e) aftholde udgifterne til observatgrordningen.

3. Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen en rapport om antallet af overvigede fartgjer og den opnéede daekning
efter redskabstype, jf. artikel 51, stk. 6.

AFSNIT 4

Overvigning og tilsyn

Artikel 34

Fartgjsovervigningssystem (FOS)

1. Medlemsstaterne skal senest to arbejdsdage efter afsloring af eller meddelelse om, at der foreligger teknisk svigt, eller
at overvagningsenheden om bord pd et EU-fiskerfartoj ikke fungerer, sende fartgjets geografiske position til IOTC’s
sekretariat eller sikre, at disse positioner sendes til IOTC's sekretariat af foreren eller ejeren af fartgjet eller deres
reprasentant.

2. Hvis en medlemsstat har mistanke om, at en eller flere fartgjsovervigningsenheder om bord pd en anden
flagmedlemsstats eller en anden CPC's fartgj ikke opfylder de fornedne driftsforskrifter, eller at der er manipuleret med
disse, underretter den straks Kommissionen eller det organ, som den har udpeget. Kommissionen eller det organ, som den
har udpeget, videresender underretningen til IOTC’s sekretariat og fartgjets flagstat.

Artikel 35
Chartring

1. Chartring er underlagt folgende betingelser:
a) Flag-CPC'en har skriftligt samtykket til chartringsaftalen.
b) Varigheden af fiskeriet i henhold til chartringsaftalen overstiger ikke 12 maneder i et givent kalenderdr.

¢) Fiskerfartgjer, der skal chartres, registreres hos den ansvarlige CPC, som udtrykkeligt indvilliger i at overholde
bevarelses- og forvaltningsforanstaltningerne og hdndhave dem pa sine fartgjer. Alle flag-CPCer opfylder effektivt
deres forpligtelse til at kontrollere deres fiskerfartgjer for at sikre overholdelse af bevarelses- og forvaltningsforan-
staltninger.

d) Fiskerfartgjer, der skal chartres, er opfort i IOTC’s register omhandlet i artikel 24, og har tilladelse til at fiske i omradet.

e) Huvis det chartrede fartgj er godkendt af den chartrende CPC til at fiske pd dbent hav, er flag-CPCen ansvarlig for at
kontrollere fiskeriet, der udeves pa dbent hav, i henhold til chartringsordningen.

f) Chartrede fartgjer indberetter FOS-data og fangstdata til bdde den chartrende CPC og flag-CPC’en samt til IOTC’s
sekretariat, jf. den ordning for underretning om chartring, der er fastsat i bilag 6.

g) Alle fangster, herunder bifangster og udsmid, der er taget i henhold til chartringsaftalen, modregnes i den chartrende
CPC’s kvote eller fiskerimuligheder; observaterdakningen om bord pa sidanne chartrede fartgjer modregnes i den
chartrende CPC’s deckningsgrad under hele varigheden af dennes fiskeri i henhold til chartringsaftalen.

h) Den chartrende CPC indberetter alle fangster, herunder bifangster og udsmid, til IOTC samt indberetter andre
oplysninger, som kraeves af IOTC.

i) Chartrede fartgjer skal vere behorigt udstyret med FOS, og fiskeredskaber skal vare meerket med henblik pa effektiv
fiskeriforvaltning.
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j)  Der skal vaere observaterdackning pé mindst 5 % af fiskeriindsatsen.

k) Chartrede fartgjer skal have en fiskerilicens udstedt af den chartrende CPC og ma ikke vare opfert pd IOTC'’s, andre
regionale fiskeriforvaltningsorganisationers (RFFO’s) eller Unionens liste over [UU-fartgjer.

) Chartrede fartgjer mé ikke gives tilladelse til at udnytte flag-CPC’ens kvoter, og chartrede fartgjer ma under ingen
omstaendigheder gives tilladelse til at udeve fiskeri i henhold til mere end én chartringsaftale samtidig.

m) Landing foregdr i CPCeens havne eller under CPCens direkte tilsyn for at sikre, at de chartrede fartgjers fiskeri ikke
underminerer bevarelses- og forvaltningsforanstaltninger.

Artikel 36

Ordning for underretning om chartring

1. Den chartrende medlemsstat underretter straks Kommissionen om alle fartejer, der skal identificeres som chartret i
overensstemmelse med denne artikel, inden for 15 dage og senest 72 timer inden pdbegyndelse af fiskeri i henhold til en
chartringsaftale ved at indsende folgende oplysninger elektronisk for hvert chartret farte;j:

a) navn (bdde pd originalsproget for registreringen og med latinske bogstaver), registreringsnummer pa det chartrede fartoj
samt IMO-nummer

b) navn og kontaktadresse pa fartgjets reelle ejer

c) beskrivelse af fartgjet, herunder samlet leengde, fartgjstype samt type fangstmetode(r), der skal benyttes i henhold til
chartringsaftalen

d) en kopi af chartringsaftalen samt alle fiskeritilladelser eller -licenser, den har udstedt til fartgjet, herunder tildelingen af
kvoter eller fiskerimuligheder til fartgjet, samt varigheden af chartringsordningen

e) dens samtykke til chartringsaftalen, og

f) de foranstaltninger, der er vedtaget for at gennemfore de bestemmelser, der indgar i chartringsaftalen.

2. Flagmedlemsstaten underretter straks Kommissionen om alle fartgjer, der skal identificeres som chartret i
overensstemmelse med denne artikel, inden for 17 dage og senest 96 timer inden pabegyndelse af fiskeri i henhold til en
chartringsaftale ved elektronisk at indsende oplysningerne for hvert chartret fartgj omhandlet i stk. 1.

3. Efter modtagelse af oplysningerne fra medlemsstaterne, jf. stk. 1 eller 2, videresender Kommissionen felgende
oplysninger til IOTC’s sekretariat:

a) dens samtykke til chartringsaftalen
b) de foranstaltninger, der er vedtaget for at gennemfere de bestemmelser, der indgér i chartringsaftalen, og

¢) atden er indforstdet med at overholde bevarelses- og forvaltningsforanstaltningerne.

4. De i stk. 1 og 2 omhandlede medlemsstater underretter straks Kommissionen om pédbegyndelse, suspension,
genoptagelse og opher af fiskeriet i henhold til chartringsaftalen.

5. Medlemsstater, der chartrer fiskerfartgjer, indberetter senest den 10. februar hvert dr de narmere oplysninger om
chartringsaftaler, der er indgdet det foregdende kalenderér, til Kommissionen, herunder fangstoplysninger og fiskeriindsats
for de chartrede fartgjer samt graden af opndet observaterdaekning pd de chartrede fartgjer, jf. artikel 35, stk. 1, litra j).
Kommissionen videresender disse oplysninger til IOTC’s sekretariat senest den 28. februar hvert ar.
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Artikel 37

Fartejer uden nationalitet

Hvis en medlemsstats fartgj eller luftfartej observerer fiskerfartgjer, der misteenkes for eller bekreftes at vere uden
nationalitet, og som udever fiskeri pd dbent hav i omrddet, indberetter den pigaldende medlemsstat observationen til
Kommissionen eller et organ, som den har udpeget. Kommissionen eller det organ, som den har udpeget, videresender
straks oplysningerne til IOTC's sekretariat.

Artikel 38

Fiskerfartojer under bekvemmelighedsflag

Medlemsstaterne skal med hensyn til store langlinefiskerfartgjer til tunfiskeri under bekvemmelighedsflag:

a) nagte landing og omladning for fiskerfartgjer under bekvemmelighedsflag, som deltager i fiskeri, der mindsker
effektiviteten af foranstaltningerne i denne forordning eller foranstaltninger vedtaget af IOTC

b) treffe ethvert muligt tiltag til at tilskynde deres importerer, transportgrer og andre bergrte operaterer til at atholde sig
fra at handle med og omlade tunfisk og tunlignende arter fanget af fartgjer, der udgver fisker under bekvemmelig-
hedsflag

) underrette deres offentlighed om fiskeri, der udferes af store langlinefiskerfartgjer til tunfiskeri under bekvemmelig-
hedsflag, og som mindsker effektiviteten af IOTC's bevarelses- og forvaltningsforanstaltninger, og indtrengende
opfordre deres offentlighed til ikke at kebe fisk, der er fanget af sddanne fartgjer

d) indtreengende opfordre deres producenter og andre bergrte forretningsfolk til at forhindre, at deres fartgjer og udstyr
eller anordninger benyttes til langlinefiskeri under bekvemmelighedsflag, og

e) overvage og udveksle oplysninger om fiskeri fra fiskerfartgjer under bekvemmelighedsflag, herunder stikprevetagning i
havn foretaget af IOTC’s sekretariat.

KAPITEL V

FANGSTDATA

Artikel 39

Registrering af fangst- og indsatsdata

1.  EU-fiskerfartojer forer en elektronisk logbog til registrering af data, der som minimum skal indeholde de oplysninger
og data, der er fastsat i bilag 1.

2. Logbogen udfyldes af foreren af fiskerfartgjet og indsendes til flagmedlemsstaten samt til den kyststat, i hvis
eksklusive pkonomiske zone EU-fiskerfartgjet har fisket. Det er kun den del af logbogen, som svarer til det udferte fiskeri i
kyststatens eksklusive ekonomiske zone, der forelaegges for kyststaten.

3. Medlemsstaterne indberetter alle data for et givet ar til Kommissionen pa et samlet grundlag i deres arlige rapporter, jf.
artikel 51, stk. 1.
Artikel 40

Fangstcertifikat for storgjet tun

1. Alle storgjede tun, der importeres til en medlemsstats omrade, ledsages af et [OTC-statistikdokument om storgjet tun,
jf. bilag 8, eller af et IOTC-reeksportcertifikat for storgjet tun, som opfylder kravene i bilag 9.
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2. Uanset stk. 1 geelder dette statistiske krav ikke for storgjet tun, der fanges af notfartejer eller stangfiskerfartgjer, og
som hovedsagelig er bestemt til konservesfabrikker i omradet.

3. De dokumenter, der er omhandlet i stk. 1, valideres i overensstemmelse med det format, som fremgar af bilag IV til
bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 03/03, og felgende regler:

a) IOTC's statistikdokument om storgjet tun valideres af flagmedlemsstaten for det fartgj, som har fanget tunen, eller, hvis
fartgjet opererer i henhold til en chartringsordning, af den stat, som har eksporteret tunen

b) IOTC’s reeksportcertifikat for storgjet tun valideres af den stat, som har reeksporteret tunen
c) statistikdokumenter om storgjet tun, som fanges af EU-fartgjer, kan valideres af den medlemsstat, hvor varerne er

landet, forudsat at de tilsvarende mangder storgjet tun eksporteres uden for Unionen fra landingsmedlemsstaternes
omrdde.

4. De medlemsstater, der importerer storgjet tun, skal senest den 15. marts hvert dr, for perioden 1. juli til 31. december
det foregdende dr, og senest den 15. september hvert dr, for perioden 1. januar til 30. juni i det indevaerende dr, indberette de
data, der er indsamlet i forbindelse med statistikdokumentprogrammet vedrgrende storgjet tun, til Kommissionen i det
format, der er fastsat i bilag I til bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 03/03. Kommissionen gennemgar
oplysningerne og videresender dem til IOTC’s sekretariat senest den 1. april henholdsvis den 1. oktober.

5. De medlemsstater, der eksporterer storgjet tun, gennemgér eksportdata ved modtagelsen af de importdata, der er
omhandlet i denne artikels stk. 4, og indberetter arligt resultaterne til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 51,
stk. 5.

KAPITEL VI

HAVNESTATSFORANSTALTNINGER, INSPEKTION, HANDH £VELSE OG IUU

AFSNIT 1

Havnestatsforanstaltninger

Artikel 41

Kontaktpunkter og udpegede havne

1. Medlemsstater, der gnsker at give adgang til sine havne for tredjelandsfiskerfartgjer, der har IOTC-arter fanget i
omradet eller fiskevarer fremstillet af [OTC-arter om bord, som ikke tidligere er landet eller omladet, skal:

a) udpege den havn, som tredjelandsfiskerfartgjer kan anmode om tilladelse til at anlebe, jf. artikel 5 i forordning (EF)
nr. 1005/2008

b) udpege et kontaktpunkt til modtagelse af forhdndsmeddelelse i henhold til artikel 6 i forordning (EF) nr. 1005/2008

¢) udpege et kontaktpunkt med henblik pd modtagelse af inspektionsrapporter, jf. artikel 11, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1005/2008.

2. Medlemsstaterne giver Kommissionen eller et organ, som den har udpeget, meddelelse om eventuelle @ndringer af
listen over udpegede kontaktpunkter og udpegede havne, senest 30 dage for @ndringerne fir virkning. Kommissionen eller
det organ, som den har udpeget, videresender de pagaldende oplysninger til IOTC’s sekretariat, senest 15 dage for
andringerne fir virkning.



2.12.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 311/23

Artikel 42

Forhdndsmeddelelse

1.  Uanset artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1005/2008 er fristen for forhdndsmeddelelse mindst 24 timer for det
forventede ankomsttidspunkt i havn eller umiddelbart efter fiskeriets afslutning, hvis tidsafstanden til havnen er under 24
timer.

2. Uanset artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1005/2008 er de oplysninger, der skal gives af forere af tredjelandsfisker-
fartejer eller deres reprasentanter, de oplysninger, der kraeves i henhold til bilag 10 til narverende forordning, og de skal
ledsages af et fangstcertifikat, der er valideret i overensstemmelse med kapitel III i forordning (EF) nr. 1005/2008, sdfremt
disse tredjelandsfiskerfartgjer har IOTC-fiskevarer om bord.

3. Forhindsmeddelelsen omhandlet i artikel 6 i forordning (EF) nr. 1005/2008 og de oplysninger, som kraves i henhold
til neerveerende artikels stk. 2, kan sendes elektronisk gennem e-PSM-applikationen.

4. Havnemedlemsstaterne kan bede om enhver yderligere oplysning med henblik pé at afgere, om fiskerfartojerne
omhandlet i stk. 1 har udgvet [UU-fiskeri eller relaterede aktiviteter.

Artikel 43

Tilladelse til at anlobe, lande og omlade i havne

1. Efter modtagelse af de relevante oplysninger, jf. artikel 42, beslutter havnemedlemsstaten, om den vil tillade eller
nagte tredjelandsfiskerfartgjet at anlgbe og anvende dens havne. Hvis et tredjelandsfiskerfartoj er blevet nagtet adgang,
skal havnemedlemsstaten underrette fartgjets flagstat og Kommissionen eller det organ, som den har udpeget, herom.
Kommissionen eller det organ, som den har udpeget, videresender straks oplysningerne til IOTC’s sekretariat.
Havnemedlemsstater nagter fiskerfartgjer, der er opfert pd IOTC's, andre regionale RFFO’ers eller Unionens liste over [UU-
fartgjer, adgang til deres havne.

2. Hvis en forhdndsmeddelelse er modtaget gennem e-PSM-applikationen, meddeler havnemedlemsstaten sin afgerelse
om at tillade eller nagte anleb af havn gennem den samme applikation.

3. I henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1005/2008 kraeves i forbindelse med transportfartejer en
omladningserklering fra IOTC, og den skal indsendes senest 48 timer for det planlagte landingstidspunkt. For at sikre, at
landingerne stemmer overens med den indberettede fangstmeangde for hvert fiskerfartgj, traeffer de medlemsstater, hvor
omladede fangster skal landes, de nedvendige foranstaltninger til at verificere, at de oplysninger, der modtages, er
nejagtige, og samarbejder med transportfartgjets flagstat, de eventuelle havnestater, der er involveret i de omladninger, der
skal landes, og flagstaterne for de involverede fiskerfartgjer. Denne verifikation skal udferes pd en sddan made, at den er til
mindst mulig gene og ulejlighed for transportfartgjet, og at forringelse af fangsten undgas.

4. Modtages en landings- eller omladningserklering fra et fiskerfartoj af havnemedlemsstaten, jf. artikel 8, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1005/2008, traffer havnemedlemsstaten passende foranstaltninger til at verificere, at de oplysninger,
der modtages, er ngjagtige, og samarbejder med flag-CPC’en for at sikre, at landingerne og/eller omladningerne stemmer
overens med de fangstmangder, der er indberettet for hvert fiskerfartoj.

5. Hver havnemedlemsstat tilsender senest den 15. juni hvert &r Kommissionen listen over fiskerfartgjer, der ikke er
indflaget i den pagaldende havnemedlemsstat, og som i dens havne har landet tunfisk og tunlignende arter, som er fanget i
omradet i det foregdende kalenderdr. Disse oplysninger skal medtages i det relevante indberetningsskema fra IOTC og
indeholde nermere oplysninger om fangstsammensetning efter veegt og landede arter. Kommissionen gennemgér sddanne
indberetninger og videresender dem til IOTC’s sekretariat senest den 30. juni hvert &r.
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AFSNIT 2

Inspektion

Artikel 44
Havneinspektion

1. Hvert ar foretager hver havnemedlemsstat i sine udpegede havne inspektion af mindst 5 % af alle landinger eller
omladninger i forbindelse med IOTC-arter, som er foretaget af fiskerfartgjer, der ikke er indflaget i den pagaldende
havnemedlemsstat.

2. Inspektionerne skal omfatte overvdgning af hele landingen eller omladningen og krydskontrol mellem de mangder
pr. art, der er registreret i forhdndsmeddelelsen, og de mangder pr. art, der faktisk er landet eller omladet. Nar landingen
eller omladningen er afsluttet, verificerer og noterer kontrolleren de mangder fisk pr. art, der forbliver om bord.

Artikel 45
Inspektionsprocedure

1. Denne artikel finder anvendelse i tilleg til de regler for inspektionsproceduren, der er fastsat i artikel 10 i forordning
(EF) nr. 1005/2008.

2. Kontrollgrerne fra havnemedlemsstaterne skal veere behorigt kvalificerede kontrollarer, der er godkendt til at foretage
sddanne inspektioner, og vere i besiddelse af et gyldigt identitetsdokument, som de fremviser for fereren af det fartgj, der
skal inspiceres.

3. Havnemedlemsstaterne sikrer som minimum, at deres kontrollorer udferer de opgaver, der fremgér af bilag II til
bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 16/11. Havnemedlemsstaterne kraver ved inspektioner foretaget i deres havne, at
foreren af fartojet giver kontrollorerne al nedvendig bistand og alle nedvendige oplysninger og om nedvendigt fremlagger
relevant materiale og dokumentation eller bekraftede kopier deraf.

4. I den skriftlige rapport om resultaterne af hver inspektion tager hver havnemedlemsstat som minimum de
oplysninger med, der er fastsat i bilag III til bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 16/11. Senest tre arbejdsdage efter
datoen for afslutning af inspektionen sender havnemedlemsstaten en kopi af inspektionsrapporten og pa anmodning en
original eller bekraftet kopi deraf til foreren af det inspicerede fartgj, til flagstaten og til Kommissionen eller et organ, som
den har udpeget. Kommissionen eller det organ, som den har udpeget, videresender rapporten til IOTC's sekretariat.

5. Senest den 15. juni hvert r tilsender hver havnemedlemsstat Kommissionen listen over fiskerfartgjer, der ikke er
indflaget i den pdgaldende havnemedlemsstat, og som i dens havne har landet tunfisk og tunlignende arter, som er fanget i
IOTC’s omrdde i det foregdende kalenderdr. Disse oplysninger skal indeholde en naermere beskrivelse af fangstsammen-
setningen efter veegt og landede arter. Kommissionen videresender disse oplysninger til IOTC’s sekretariat senest den 1.
juli hvert ar.

AFSNIT 3

Héndhevelse

Artikel 46

Procedure i tilfeelde af, at der under inspektion i havn dokumenteres overtraedelse af IOTC’s foranstaltninger

1. Hvis de oplysninger, der indsamles under inspektionen, udger dokumentation for, at et fiskerfartgj har overtradt
IOTC'’s foranstaltninger, finder denne artikel anvendelse i tilleeg til artikel 11 i forordning (EF) nr. 1005/2008.
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2. Havnemedlemsstatens kompetente myndigheder videresender hurtigst muligt og under alle omstendigheder inden
for en frist pa tre arbejdsdage en kopi af inspektionsrapporten til Kommissionen eller et organ, som den har udpeget.
Kommissionen eller det organ, som den har udpeget, videresender straks rapporten til IOTC’s sekretariat og til flag-
CPCens kontaktpunkt.

3. Havnemedlemsstaterne giver straks flag-CPC’en og Kommissionen eller et organ, som den har udpeget, meddelelse
om, hvilke tiltag der er truffet i tilfeelde af overtraedelser. Kommissionen eller det organ, som den har udpeget, videresender
disse oplysninger til IOTC's sekretariat.

Artikel 47

Pistiede overtradelser indberettet af medlemsstaterne

1. Medlemsstaterne tilsender senest 80 dage for IOTCs drsmode ved hjelp af indberetningsskemaet i bilag I til
bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 18/03 Kommissionen enhver dokumenteret oplysning, der indikerer, at et
fiskerfartoj i de foregdende to ar muligvis ikke har overholdt IOTC’s bevarelses- og forvaltningsforanstaltninger i omradet.
Kommissionen gennemgar oplysningerne og videresender dem, hvis det er relevant, til IOTC’s sekretariat senest 70 dage
for Overholdelseskomitéens mede.

2. De dokumenterede oplysninger omhandlet i stk. 1 ledsages af oplysningerne vedrerende IUU-fiskeri for hvert af de
opferte fartgjer, herunder:

a) indberetninger om det pastdede [UU-fiskeri i forbindelse med de gzldende bevarelses- og forvaltningsforanstaltninger

b) handelsoplysninger indhentet pd grundlag af relevant handelsstatistik sdsom fra statistikdokumenter og andre
verificerbare nationale eller internationale statistikker

c) eventuelle oplysninger indhentet fra andre kilder eller indsamlet fra fiskepladser sdsom:
— oplysninger indhentet fra inspektioner foretaget i havn eller til havs

— oplysninger fra kyststater, herunder data fra FOS-transpondere eller automatiske identifikationssystemer,
overvagningsdata fra satellitter eller fra hjalpemidler i luften eller pa havet

— IOTC-programmer, undtagen hvis det i et sddant program er fastsat, at de indsamlede oplysninger skal forblive
fortrolige, eller

— oplysninger og efterretninger, der er indsamlet af tredjeparter.

Artikel 48

Pistaede overtradelser indberettet af en CPC eller IOTC’s sekretariat

1. Hvis Kommissionen fra en CPC eller IOTC's sekretariat modtager oplysninger, der indikerer pastdet [UU-fiskeri fra et
EU-fiskerfartgj, sender den straks disse oplysninger til den pdgzldende medlemsstat.

2. Den pageldende medlemsstat foreleegger senest 45 dage for IOTC's drsmede Kommissionen resultaterne af enhver
undersegelse, der foretages i forbindelse med pastandene om manglende overholdelse fra fiskerfartajer, der sejler under
dens flag, og ethvert tiltag, der traffes for at imedegd problemer med overholdelsen. Kommissionen videresender
oplysningerne til IOTC senest 15 dage for drsmedet.

Artikel 49

Udkast til IOTC’s liste over IUU-fartgjer

1. Hvis Kommissionen modtager officiel meddelelse om, at et EU-fiskerfartgj er opfert i udkastet til IOTC's liste over
[UU-fartgjer, fra IOTC's sekretariat videresender den meddelelsen med tilhgrende dokumentation og eventuelle andre
dokumenterede oplysninger, som IOTC’s sekretariat har fremsendt, til den pagazldende flagmedlemsstat.
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2. Den pagaldende medlemsstat fremsatter sine bemearkninger senest 30 dage for drsmedet i IOTC's Overholdel-
seskomité. Kommissionen undersgger og videresender oplysningerne til IOTC’s sekretariat senest 15 dage for drsmadet i
Overholdelseskomitéen.

3. Nir myndighederne i den pagaldende flagmedlemsstat har modtaget en meddelelse fra Kommissionen, skal de:

a) underrette fiskerfartajets ejer og operatarer om, at fiskerfartgjet er opfort i udkastet til IOTC's liste over IUU-fartgjer, og
om de mulige konsekvenser af, at denne opferelse bekraftes pa den liste over [UU-fartgjer, som vedtages af IOTC, og

b) neje overvage de fartgjer, der er opfort i udkastet til IOTC’s liste over IUU-fartgjer, med henblik pé at fastsld, hvilke
aktiviteter de udgver, og afslere, om de pdgaldende fartgjer eventuelt skifter navn, flag eller registreret ejer.

Artikel 50

I0TC’s forelabige liste over IUU-fartojer

1.  Forat forhindre at et EU-fiskerfartgj, der er opfert i udkastet til IOTC’s liste over [UU-fartgjer, jf. artikel 49, opferes pa
IOTC’s forelobige liste over IUU-fartgjer, forelegger flagmedlemsstaten Kommissionen felgende oplysninger som
dokumentation for:

a) at fartgjet pa alle relevante tidspunkter har overholdt betingelserne for dets tilladelse og:
— har udgvet fiskeri pa en made, der er i overensstemmelse med bevarelses- og forvaltningsforanstaltningerne

— har udevet fiskeri i farvande under en kyststats jurisdiktion pd en made, der er i overensstemmelse med den
pagaldende kyststats love og forskrifter, eller

— udelukkende har fisket efter arter, der ikke er omfattet af aftalen, eller

b) at der er truffet effektive straffeforanstaltninger som reaktion pa det pagaldende IUU-fiskeri, herunder retsforfolgelse og
paleg af sanktioner, der er tilstraekkeligt strenge til effektivt at sikre overholdelse og afskrakke fra yderligere
overtradelser.

2. Kommissionen gennemgdr de i stk. 1 omhandlede oplysninger og videresender dem straks til IOTC’s sekretariat.

KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 51

Indberetning af data

1. Senest den 15. juni hvert &r sender medlemsstaterne ved hjalp af tabellen i bilag II til bevarelses- og forvaltningsfor-
anstaltning 18/07 Kommissionen oplysninger for det foregdende kalenderdr om folgende elementer:

a) sken over den samlede fangst efter art og fiskeredskaber, om muligt kvartalsvis, og, nr det er muligt, opdelt efter fangst,
der opbevares om bord, i levende vagt og efter udsmid i levende vaegt eller antal, for alle arter i henhold til IOTC’s
mandat samt de hyppigst fangede elasmobranchii-arter ifslge registreringer af fangster og haendelser

b) samlede fangstdata for hvaler, havskildpadder og havfugle som omhandlet i henholdsvis artikel 20, 21 og 22

c) for not- og stangfiskeri stratificeres fangst- og indsatsdata efter fiskemdde og ekstrapoleres til de samlede nationale
mdnedlige fangster for hvert fiskeredskab; dokumenter med beskrivelse af ekstrapoleringsprocedurerne indsendes ogsé
rutinemaessigt
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d) for langlinefiskeri angives fangstdata pr. art i antal eller vaegt og indsatsdata som antallet af udsatte fiskekroge
stratificeret i 5°-kvadrater og pr. méned; dokumenter med beskrivelse af ekstrapoleringsprocedurerne indsendes ogsa
rutinemaessigt

€) en oversigt over de seneste fangster af gulfinnet tun, jf. artikel 39

f) nulfangster, der indberettes ved hjalp af tabellen i bilag II til bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 18/07.

2. 1 tilleg til oplysningerne omhandlet i stk. 1 medtager medlemsstaterne folgende data om notfartejsfladens
fiskeriindsats ved hjelp af hjelpefartajer og FAD'er:

a) antallet af og kendetegnene ved nothjxlpefartojer, der opererer under deres flag, eller som hjalper notfartgjer, der
opererer under deres flag, eller som har licens til at operere i deres eksklusive gkonomiske zone, og som har opereret i
omradet

b) notfartgjers og nothjelpefartgjers antal og antal dage pé havet pr. 1°-kvadrat og pr. méned, der skal indberettes af
hjelpefartojets flagmedlemsstat

c) positioner, datoer og tidspunkter for udsatning, FAD-identifikator og -type samt udformningskarakteristika for hver
enkelt FAD.

3. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, vedrerende fartejstype og med hensyn til forelobige og endelige data,
indsendes til Kommissionen pé folgende datoer:

a) Forelpbige data for det foregdende &r vedrorende langlinefldder, der opererer pd det dbne hav, indsendes senest den 15.
juni hvert ar; de endelige data indsendes senest den 15. december hvert r.

b) De endelige data for alle andre fldder, herunder hjzlpefartojer, indsendes senest den 15. juni hvert ar.

4. Kommissionen analyserer oplysningerne og sender dem til IOTC’s sekretariat inden for de specifikke frister, der er
fastsat i denne forordning.

5. Medlemsstaterne tilsender senest 75 dage for IOTC’s drsmede Kommissionen oplysninger for det foregdende
kalenderar, som omfatter oplysninger om de tiltag, der er truffet for at gennemfore deres indberetningsforpligtelser for alt
IOTC-fiskeri, herunder hajarter fanget i forbindelse med IOTC-fiskeri, navnlig hvilke skridt der er taget for at forbedre
deres dataindsamling vedrerende direkte og utilsigtede fangster. Kommissionen samler oplysningerne i en EU-gennemforel-
sesrapport og sender denne til IOTC's sekretariat.

6.  Flagmedlemsstaterne skal drligt og senest 45 dage for medet i IOTC’s Videnskabelige Komité pa en dato, der meddeles
af Kommissionen, tilsende Kommissionen en national videnskabelig rapport, som indeholder folgende oplysninger:

a) generel fiskeristatistik
b) rapport om gennemforelsen af komitéens henstillinger

¢) de fremskridt, der er gjort i forbindelse med forskning, jf. artikel 15, stk. 3, artikel 16, stk. 3, artikel 17, stk. 4, og
artikel 18, stk. 5, og

d) andre relevante oplysninger vedrgrende fiskeri efter IOTC-arter samt hajer, andre biprodukter og bifangstarter.
7. Den i stk. 6 omhandlede rapport udarbejdes i overensstemmelse med det skema, der er foreskrevet af IOTC’s

Videnskabelige Komité. Kommissionen fremsender det pédkravede skema til flagmedlemsstaterne. Kommissionen
analyserer oplysningerne i rapporten, samler dem i en EU-rapport og sender denne til IOTC’s sekretariat.
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Artikel 52

Fortrolighed og databeskyttelse

1. Data, der indsamles og udveksles inden for rammerne af denne forordning, behandles i overensstemmelse med de
relevante regler om fortrolighed i henhold til artikel 112 og 113 i forordning (EF) nr. 1224/2009.

2. Indsamling, overforsel, opbevaring eller anden behandling af eventuelle oplysninger i henhold til denne forordning
skal veere i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725.

3. Personoplysninger, der behandles i henhold til denne forordning, mé ikke opbevares i mere end ti dr, medmindre
personoplysningerne er ngdvendige for at gere det muligt at folge op pa en overtradelse, en inspektion eller retslige eller
administrative procedurer. I sd fald kan personoplysningerne opbevares i 20 dr. Hvis personoplysninger opbevares i
leengere tid, skal oplysningerne anonymiseres.

Artikel 53
Retningslinjer
Kommissionen foreleegger eventuelle retningslinjer udarbejdet af IOTC for de medlemsstater, der har fiskerimuligheder i de
fiskerier, der forvaltes af IOTC, navnlig med hensyn til:
a) identifikationsvejledninger og handteringspraksis for hajer
b) héndteringsprocedurer for djeevlerokker

¢) retningslinjer for bedste praksis fra IOTC’s Videnskabelige Komité med henblik pé sikker genudsaetning og hindtering af
hvalhajer

d) retningslinjer for bedste praksis fra IOTC’s Videnskabelige Komité med henblik pa sikker genudsetning og hdndtering af
hvaler og

e) retningslinjer for hindtering af havskildpadder.

De péagaldende medlemsstater sikrer, at navnte retningslinjer gives til de forere af deres fartgjer, der deltager i det
pagaldende fiskeri. Disse forere skal tage alle rimelige skridt for at anvende sidanne retningslinjer.

Artikel 54

ZAndringsprocedure

1. Hyvis det er nedvendigt med henblik pd gennemforelse i EU-retten af &ndringer af eller tilfgjelser til de eksisterende
IOTC-resolutioner, som bliver bindende for Unionen, og i det omfang andringer af EU-retten ikke gar videre end IOTC-
resolutionerne, tillegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 55
med henblik pa at @ndre:

a) beskrivelsen af FAD'er i artikel 10

b) de CPC-havne, der skal anvendes til omladning, i artikel 12

¢) oplysningerne pr. fartgj til listen over aktive fartgjer til fiskeri af tun og sveerdfisk i artikel 24, stk. 3
d) procentsatsen for observaterdakning i artikel 30, stk. 1

e) provetagerdaekningen for ikkeindustrielt fiskeri i artikel 32, stk. 1

f) betingelserne for chartring i artikel 35, stk. 1

g) procentandelen af inspektioner af landinger i havn i artikel 44, stk. 1
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h) rapporteringsfristerne i artikel 29, stk. 1 og 3, artikel 45, stk. 5, og artikel 51
i) bilag 1-10

j) henvisningerne til internationale retsakter i artikel 9, stk. 3, litra a), artikel 9, stk. 4, artikel 21, stk. 4, artikel 23, stk. 4,
artikel 27, stk. 3, artikel 40, stk. 3 og 4, artikel 42, stk. 3, artikel 45, stk. 3 og 4, artikel 47, stk. 1, og artikel 51, stk. 1.

2. Alle @ndringer, som vedtages i overensstemmelse med stk. 1, skal vare strengt begrenset til gennemforelse i
EU-retten af @ndringer af og tilfgjelser til de pagaldende IOTC-resolutioner, der er bindende for Unionen.

Artikel 55

Udevelse af de delegerede befojelser
1.  Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pé de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 54, tillegges Kommissionen for en periode pd fem ar fra den
22. december 2022. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden
udlebet af femdarsperioden. Delegationen af befgjelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Ridet modstter sig en sddan forlengelse senest tre méneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 54 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befjelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til
opher. Den fir virkning dagen efter offentliggorelsen af afgorelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pé et senere
tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlemsstat, i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 54 trader kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rddet
har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Ridet inden udlgbet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pd Europa-Parlamentets eller Ridets initiativ.

Artikel 56

Zndringer af forordning (EF) nr. 1936/2001, (EF) nr. 1984/2003 og (EF) nr. 520/2007
1. Artikel 2, litra b), og artikel 20-21a i forordning (EF) nr. 1936/2001 udgar.
2. Artikel 1, litra b), artikel 8, litra b), og bilag VII, XII, XIV og XVIII til forordning (EF) nr. 1984/2003 udgir.

3. Artikel 4, stk. 2, og artikel 18-20 i forordning (EF) nr. 520/2007 udgar.
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Artikel 57
Ikrafttraeeden

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

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

Udferdiget i Strasbourg, den 23. november 2022.

Pi Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne
R. METSOLA M. BEK
Formand Formand
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BILAG 1
Registreres én gang pr. udsztning/kast/aktivitet
NB: For alle redskaber i dette bilag anvendes folgende dato- og tidsformat:
Med hensyn til dato: ved registrering af dato for udsatning/kast/aktivitet: registrer AAAA/MM/DD.

Med hensyn til tidspunkt: brug 24-timersformatet registreret enten som lokal tid, GMT eller national tid og angiv tydeligt,
hvilket tidsformat der er anvendt.

AKTIVITET
For langline:
Dato for udsatning af redskaber

Position i bredde- og leengdegrader: enten position ved middagstid eller begyndelsesposition for anvendelse af redskaber
eller omradekode for aktivitet (f.eks. Seychellernes eksklusive gkonomiske zone, dbent hav etc.) kan valgfrit anvendes

Tidspunkt for start af udsatning af redskaber og, ndr det er muligt, bjeergning af redskaber

Antal kroge mellem fld: hvis antallet af kroge mellem flad er forskelligt i forbindelse med en enkelt udsatning af redskaber,
angives det mest reprasentative (gennemsnitlige) antal

Samlet antal kroge, der er anvendt under udsatningen af redskaber

Antallet af lysstaenger, der er anvendt under udsatningen af redskaber

Type madding, der er anvendt under udsaetningen af redskaber: f.eks. fisk, blaksprutte etc.

Eventuelt havoverfladetemperatur ved middagstid med én decimal (XX,X °C)

For notfartgjer:

Dato for udsatning af redskaber

Aktivitetstype: udsatning af redskaber eller anvendelse af en ny anordning til tiltreekning af fisk (FAD)

Position i bredde- og leengdegrader og tidspunkt for aktivitet eller, hvis ingen aktivitet i lobet af dagen, ved middagstid

Hvis der foretages udsatning af redskaber: angiv, om udsatningen af redskaber lykkedes, dens varighed, anvendt lastrum,

svemmetype (fritsvemmende stimer eller FAD-forbundet). Hvis FAD-forbundet, angiv da type (f.eks. et stykke temmer

eller et andet naturligt objekt, drivende FAD eller forankret FAD etc.). Se bevarelses- og forvaltningsforanstaltning 18/08
Procedurer vedrerende en forvaltningsplan for FAD’er, herunder en begrensning i antallet af FAD’er, naermere
angivelse af fangstindberetning fra FAD-udsetninger og udarbejdelse af forbedrede FAD-konstruktioner for at
reducere forekomsten af indfiltring af ikkemalarter (eller enhver efterfolgende erstattende resolution)

Eventuelt havoverfladetemperatur ved middagstid med én decimal (XX,X °C)

For garn:

Dato for udsetning af redskaber: angiv datoen for hver udsatning af redskaber eller hver dag pd havet (for dage uden
udsetning af redskaber)

Garnets samlede leengde (i meter): leengde pa flydetalle anvendt til hver udsaetning af redskaber i meter

Tidspunkt for pabegyndelse af fiskeriet: angiv tidspunktet for pdbegyndelse af hver udsetning af redskaber og, ndr det er
muligt, tidspunktet for bjergning af redskaber

Start- og slutposition i bredde- og leengdegrader: angiv start- og slutposition i bredde- og lengdegrader, der reprasenterer
det omrade, hvor redskaberne udsattes, eller, hvis der ikke er udsat redskaber, angiv bredde- og leengdegrader ved
middagstid for dage uden udsatning af redskaber
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Dybde, som garn sattes ved (i meter): omtrentlig dybde, som garn settes ved
For stangfiskeri:

Oplysninger om fiskeriindsats registreres i logbeger pr. dag. Fangstoplysninger registreres i logbager pr. rejse,
eller, ndr det er muligt, pr. fiskedag.

Dato for aktivitet: angiv dag eller dato
Position i bredde- og leengdegrader ved middagstid
Antal anvendte fiskestaenger i lobet af dagen

Tidspunkt for pdbegyndelse af fiskeriet (angiv tidspunktet umiddelbart efter, at fiskeri med levende agn er afsluttet, og
fartgjet sejler ud péd havet for at fiske. For fiskeri over flere dage ber tidspunktet, hvor sagning begynder, angives) tillige
med tidspunktet for fiskeriets afslutning (angiv tidspunktet umiddelbart efter, at fiskeriet er afsluttet fra den sidste stime;
for fiskeri over flere dage er dette tidspunktet, hvor fiskeriet afsluttedes fra den sidste stime). For fiskeri over flere dage ber
antallet af fiskedage angives.

Svemmetype: FAD-forbundet og/eller fritsvemmende stimer

FANGST

Fangstvaegt (kg) eller antal efter art pr. udsetning/kast/fiskeri for hver af arterne og forarbejdningsform i afsnittet »Arter«
nedenfor:

For langlinefiskeri efter antal og veegt
For notfiskeri efter vaegt
For garn efter vaegt

For stangfiskeri efter vaegt eller antal

ARTER

For langline:

Primeere arter FAO-kode Andre arter FAO-kode

Sydlig tun (Thunnus maccoyii) SBF Kortnabbet spydfisk (Tetrapturus SSp
angustirostris)

Hvid tun (Thunnus alalunga) ALB Bléhaj (Prionace glauca) BSH
Storgjet tun (Thunnus obesus) BET Makohajer (Isurus spp.) MAK
Gulfinnet tun (Thunnus albacares) YFT Sildehaj (Lamna nasus) POR
Bugstribet bonit (Katsuwonus pelamis) SKJ Hammerhaj (Sphyrna spp.) SPN
Sveerdfisk (Xiphias gladius) SWO Silkehaj (Carcharhinus falciformis) FAL
Stribet marlin (Tetrapturus audax) MLS Andre benfisk MZZ
Bld marlin (Makaira nigricans) BUM Andre hajer SKH
Sort marlin (Istiompax indica) BLM Havfugle (i antal) ()
Stillehavssejlfisk (Istiophorus platypterus) SFA Havpattedyr (i antal) MAM
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Havskildpadder (i antal) TTX
Reavehajer (Alopias spp.) THR
Hvidtippet haj (Carcharhinus longimanus) 0Cs
Valgfrie arter, der skal registreres
Tigerhaj (Galeocerdo cuvier) TIG
Krokodillehaj (Pseudocarcharias kamoharai) PSK
Stor hvidhaj (Carcharodon carcharias) WSH
Djavlerokker (Mobulidae) MAN
Pelagisk pilrokke (Pteroplatytrygon violacea) | PLS
Andre rokker

() Nér en CPC gennemforer observatorprogrammet fuldt ud, er levering af data om havfugle valgfri.

For notfartgjer:
Primaere arter FAO-kode Andre arter FAO-kode

Hvid tun (Thunnus alalunga) ALB Havskildpadder (i antal) TTX

Storgjet tun (Thunnus obesus) BET Havpattedyr (i antal) MAM

Gulfinnet tun (Thunnus albacares) YFT Hvalhajer (Rhincodon typus) (i antal) RHN

Bugstribet bonit (Katsuwonus pelamis) SKJ Ravehajer (Alopias spp.) THR

Andre IOTC-arter Hvidtippet haj (Carcharhinus longimanus) 0CS
Silkehajer (Carcharhinus falciformis) FAL
Valgfrie arter, der skal registreres FAO-kode
Djavlerokker (Mobulidae) MAN
Andre hajer SKH
Andre rokker
Andre benfisk MZZ

For garn:
Primeere arter FAO-kode Andre arter FAO-kode

Hvid tun (Thunnus alalunga) ALB Kortnabbet spydfisk (Tetrapturus Ssp
angustirostris)

Storgjet tun (Thunnus obesus) BET Bléhaj (Prionace glauca) BSH

Gulfinnet tun (Thunnus albacares) YFT Makohajer (Isurus spp.) MAK

Bugstribet bonit (Katsuwonus pelamis) SKJ Sildehaj (Lamna nasus) POR
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Tonggol-tun (Thunnus tonggol) LOT Hammerhaj (Sphyrna spp.) SPN
Auxide (Auxis thazard) FRI Andre hajer SKH
Fregatmakrel (Auxis rochei) BLT Andre benfisk MZZ
Lille thunnin (Euthynnus affinis) KAW Havskildpadder (i antal) TTX
Smalstribet spansk makrel (Scomberomorus COM Havpattedyr (i antal) MAM
commerson)

Stillehavskongemakrel (Scomberomorus GUT Hvalhajer (Rhincodon typus) (i antal) RHN

guttatus)

Sveerdfisk (Xiphias gladius) SWO Havfugle (i antal) (!

Stillehavssejlfisk (Istiophorus platypterus) SFA Raevehajer (Alopias spp.) THR

Marlin (Tetrapturus spp., Makaira spp.) BIL Hvidtippet haj (Carcharhinus longimanus) 0CS

Sydlig tun (Thunnus maccoyii) SBF Valgfrie arter, der skal registreres
Tigerhaj (Galeocerdo cuvier) TIG
Krokodillehaj (Pseudocarcharias kamoharai) PSK
Djevlerokker (Mobulidae) MAN
Pelagisk pilrokke (Pteroplatytrygon violacea) | PLS
Andre rokker

() Nir en CPC gennemforer observatorprogrammet fuldt ud, er levering af data om havfugle valgfri.

For stangfiskeri:
Primeere arter FAO-kode Andre arter FAO-kode

Hvid tun (Thunnus alalunga) ALB Andre benfisk MZZ

Storgjet tun (Thunnus obesus) BET Hajer SKH

Gulfinnet tun (Thunnus albacares) YFT Rokker

Bugstribet bonit (Katsuwonus pelamis) SKJ Havskildpadder (i antal) TTX

Auxide og fregatmakrel (Auxis spp.) FRZ

Lille thunnin (Euthynnus affinis) KAW

Tonggol-tun (Thunnus tonggol) LOT

Smalstribet spansk makrel (Scomberomorus COM

commerson)

Andre IOTC-arter

BEM£ARKNINGER

Udsmid af tun, tunlignende fisk og hajer skal registreres efter art i vaegt (kg), eller antallet af samtlige redskaber ber angives i

bemerkningerne.

Enhver interaktion med hvalhajer (Rhincodon typus), havpattedyr og havfugle ber registreres under bemeerkningerne.
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Andre oplysninger ber ogsé skrives under bemearkningerne.

NB: De arter, der er angivet i logbagerne, betragtes som minimumskrav. Andre hyppigt fangede haj- og/eller fiskearter
ber valgfrit tilfejes efter behov pa tvaers af forskellige omrader og fiskerier.
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BILAG 2

Retningslinjer for udarbejdelse af forvaltningsplaner for drivende anordning til tiltreekning af fisk
(DFAD)

Til stette for opfyldelse af DFAD-forvaltningsplanen, som skal indsendes til Kommissionen af medlemsstater med fldder,
som udever fiskeri i IOTC’s kompetenceomrade, der er associeret med DFAD’er, ber DFAD-forvaltningsplanen indeholde:

1. Etmal

2. Omfang
Beskrivelse af dens anvendelsesomrdde med hensyn til:
fartojstyper samt hjzlpefartojer
DFAD-numre og DFAD-sgmerkenumre, der skal anvendes
indberetningsprocedurer for DFAD-anvendelse
politik for reduktion og anvendelse af utilsigtede bifangster
overvejelser vedrgrende interaktion med andre redskabstyper
planer for overvdgning og bjeergning af mistede DFAD’er

erkleering om eller politik for \DFAD-ejerskab«

3. Institutionelle arrangementer for forvaltning af DFAD-forvaltningsplanerne:
institutionelt ansvar
anvendelsesprocesser for DFAD og/eller godkendelse af anvendelse af DFAD-sgmerker
fartojsejeres og fartejsforeres forpligtelser med hensyn til DFAD og/eller anvendelse og brug af DFAD-sgmaerker
politik for udskiftning af DFAD og/eller DFAD-sgmarker

indberetningsforpligtelser

4. Specifikationer for og krav til konstruktionen af DFAD’er:
udformningskarakteristika for DFAD’er (en beskrivelse)
mearkning og identifikation af DFAD’er, herunder DFAD-sgmarker
krav til belysning
radarreflektorer
synlighedsafstand
spmerker (krav om serienummer)

satellittransceivere (krav om serienummer)

5. Relevante omréder:
narmere oplysninger om eventuelle omrdde- eller periodelukninger, f.eks. territorialfarvande, sejlruter, omrader i
nerheden af ikkeindustrielt fiskeri etc.

6. DFAD-forvaltningsplanens anvendelsesperiode.

7. Midler til overvagning og gennemgang af DFAD-forvaltningsplanens gennemforelse.

8. Skema til DFAD-logbog (de data, der skal indsamles, er angivet i bilag 3).
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RETNINGSLINJER FOR UDARBEJDELSE AF FORVALTNINGSPLANER FOR FORANKRET
ANORDNING TIL TILTR AKNING AF FISK (AFAD)

Til stotte for opfyldelse af AFAD-forvaltningsplanen, som skal indsendes til IOTC's sekretariat af CPC'er med flader, som
udever fiskeri i [OTC’s kompetenceomrade, der er associeret med AFAD’er, bar AFAD-forvaltningsplanen indeholde:

1. Etmal

2. Omfang:

Beskrivelse af dens anvendelsesomrdde med hensyn til:

fartejstyper

AFAD-numre og/eller AFAD-somarkenumre, der skal anvendes (pr. AFAD-type)

indberetningsprocedurer for AFAD-anvendelse

afstande mellem AFAD’er

politik for reduktion og anvendelse af utilsigtede bifangster

overvejelser vedrerende interaktion med andre redskabstyper

udarbejdelse af fortegnelser over de anvendte AFAD’er med angivelse af AFAD-identifikatorer, karakteristika og
udstyr i hver AFAD som fastsat i dette bilags punkt 4, koordinater for AFAD’ens fortejningssteder, dato for udsat,
mistet og genudsat

planer for overvigning og bjergning af mistede AFAD’er

erkleering om eller politik for »AFAD-ejerskab

3. Institutionelle ordninger for forvaltning af AFAD-forvaltningsplanen:

a)
b)
0
d)

e)

institutionelt ansvar

forskrifter, der gaelder for udsatning og anvendelse af AFAD’er

reparation af, vedligeholdelsesregler for og politik for udskiftning af AFAD’er
dataindsamlingssystem

indberetningsforpligtelser

4. Specifikationer for og krav til konstruktionen af AFAD’er:

AFAD’ens udformningskarakteristika (en beskrivelse af bdde den flydende struktur og strukturen under
vandoverfladen med serlig vagt pa eventuelle anvendte netmaterialer)

forankring anvendt til fortgjning

merkning og identifikation af AFAD’er, herunder eventuelle AFAD-sgmearker
eventuelle krav til belysning

radarreflektorer

synlighedsafstand

eventuelle radiobgjer (krav om serienummer)

satellittransceivere (krav om serienummer)

ekkolod
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5. Relevante omréder:
a) koordinater for fortgjningssteder, hvis det er relevant

b) narmere oplysninger om eventuelle omrddelukninger, f.eks. sejlruter, beskyttede havomrader, reservater etc.
6. Midler til overvagning og gennemgang af AFAD-forvaltningsplanens gennemforelse.

7. Skema til AFAD-logbog (de data, der skal indsamles, er angivet i bilag IV).
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BILAG 3

Dataindsamling for drivende anordninger til tiltreekning af fisk (DFAD’er) og forankrede
anordninger til tiltreekning af fisk (AFAD’er)

DATAINDSAMLING FOR DFAD’ER

a) For hver aktivitet pd en DFAD, uanset om den efterfolges af en udsetning af redskaber, skal hvert fisker-, hjelpe- og
forsyningsfartej indberette folgende oplysninger:

i.  Fartgj (navn og registreringsnummer pa fisker-, hjelpe- eller forsyningsfartgjet)
ii. Position (angivet som aktivitetens geografiske placering (bredde- og leengdegrad) i grader og minutter)
iii. Dato (angivet som dd/mm/4334, dag/méned|/ar)
iv. DFAD-identifikator (DFAD- eller semarke-ID)
v. DFAD-type (drivende naturlig FAD eller drivende konstrueret FAD)
vi. DFAD’ens udformningskarakteristika
Dimensioner og materiale af flydedelen og den struktur, der heenger under vandoverfladen
vii. Aktivitetens art (inspektion, udsatning, indhaling, bjergning, tab, serviceeftersyn pé elektronisk udstyr).

b) Hvis der foretages udsatning af redskaber efter tilsynet, angives resultaterne af uds@tningen af redskaber, hvad angar
fangst og bifangst, hvad enten fangsten opbevares om bord eller smides ud ded eller levende. CPC’erne skal indberette
disse data aggregeret pr. fartgj med 1*1 grad (hvis det er relevant) og ménedligt til sekretariatet

DATAINDSAMLING FOR AFAD’er
a) Enhver aktivitet omkring en AFAD.

b) For hver aktivitet pd en AFAD (reparation, indgreb, konsolidering etc.), uanset om den efterfolges af udsetning af
redskaber eller anden form for fiskeri:

i. Position (angivet som aktivitetens geografiske placering (bredde- og leengdegrad) i grader og minutter)
ii. Dato (angivet som dd/mm/3444, dag/mdaned|ar)

iii. AFAD-identifikator (dvs. AFAD-merknings- eller semarke-ID eller andre oplysninger, der gor det muligt at
identificere ejeren).

¢) Hvis der foretages udseetning af redskaber eller anden form for fiskeri efter tilsynet, angives resultaterne af udseatningen
af redskaber i form af fangst og bifangst, hvad enten fangsten opbevares om bord eller smides ud ded eller levende.



BILAG 4

Afbedende foranstaltninger for havfugle ved langlinefiskeri

Afbgdning

Beskrivelse

Specifikation

Natudsetning med et minimum af
daklys

Ingen udsatning af redskaber mellem nautisk
morgentusmerke og nautisk aftentuskmarke.

Daklys holdes pa et minimum.

Nautisk aftentusmerke og nautisk morgentusmerke defineres som i den nautiske almanak for den
relevante breddegrad, lokal tid og dato.

Dzklyset bor overholde minimumsstandarderne for sikkerhed og navigation.

Skremmeliner (toriliner)

Skremmeliner skal anvendes til at skremme
fugle vaek under hele s@tningen af langliner,
sdledes at de ikke kommer for tat pa tavserne.

For fartejer med en lengde pd 35 m eller derover:

— Anvend mindst 1 skremmeline. Der opfordres til, at fartgjer, hvis det er praktisk muligt,
anvender endnu en toristang og skremmeline pé tidspunkter med hej forekomst eller aktivitet
af fugle; begge toriliner ber anvendes samtidig, idet der anbringes én pé hver side af den line,
der szttes.

— Den del af skremmelinerne, der befinder sig i luften, skal have en leengde pd 100 m eller der-
over.

— Der skal anvendes skremmebénd, der er sd lange, at de nér havets overflade under stille vejr-
forhold.

— De lange skremmeband skal anbringes med hegjst 5 meters afstand.

For fartgjer med en lengde pd under 35 m:

— Anvend mindst 1 skremmeline.

— Den del af skremmelinen, der befinder sig i luften, skal have en leengde pa 75 m eller derover.

— Der skal anvendes lange og/eller korte skremmebénd (dog med en leengde pd over 1 m), som
anbringes med folgende afstande:

— Korte skremmebdnd: anbringes med en afstand pa hejst 2 m.
— Lange skremmebénd: anbringes med en afstand pé hejst 5 m pé de forste 55 m af skreem-
melinen.

Yderligere retningslinjer for udformning og anvendelse af skreemmeliner findes i bilag 5 til denne
forordning.

Rigning af liner med synk

Synk saettes pa forfangene, inden linen szttes.

Et eller flere synk péd over 45 g i alt inden for en afstand pd 1 m fra krogen, eller
Et eller flere synk pd over 60 g i alt inden for en afstand pa 3,5 m fra krogen, eller

Et eller flere synk pa over 98 g i alt inden for en afstand pd 4 m fra krogen.

o¥/11¢ 1
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BILAG 5

Supplerende retningslinjer for udformning og anvendelse af toriliner

Praambel

De tekniske minimumsstandarder for anvendelse af toriliner findes i bilag 4 til denne forordning og gentages ikke her.
Nearvarende supplerende retningslinjer er tenkt som hjalp til udarbejdelse og gennemforelse af forskrifter vedrerende
langlinefiskerfartgjers anvendelse af toriliner. Selv om narvarende retningslinjer er relativt udferlige, opfordres der til at
forbedre torilinernes effektivitet ved at forsege sig frem under overholdelse af kravene i bilag 4 til denne forordning.
Retningslinjerne tager hensyn til forskellige miljo- og driftsforhold sdsom vejrforhold, udsatningshastighed og
fartejsstorrelse, som alle har indflydelse pa torilinens effektivitet og udformning i forhold til at beskytte agn mod fugle.
Torilinernes udformning og brug kan a@ndres for at tage hensyn til disse variabler, forudsat at linens effektivitet ikke
forringes. Det forventes, at udformningen af toriliner hele tiden videreudvikles, og narvarende retningslinjer ber derfor
tages op til fornyet vurdering i fremtiden.

Udformning af toriliner (se figur 1)

1. Hvis der pa den del af torilinen, der befinder sig i vandet, anbringes en hensigtsmessig anordning, som kan trackkes efter
linen, vil den del, der befinder sig oven vande, rettes bedre ud.

2. Linestykket oven vande ber veere tilstraekkelig let til, at dets bevaegelser er uforudsigelige, for at undga at fugle saetter sig
pa linen, og tilstraekkelig tung til, at linen ikke forskubbes af vinden.

3. Linen ber fortrinsvis fastgeres til fartgjet med en solid tromle og svirvel for at begraense sammenfiltring af linen.

4. Skremmebandene ber fremstilles af materiale, som er igjnefaldende og giver livlige uforudsigelige bevaegelser (f.eks. en
sterk tynd trdd i et ror af polyurethan), og som hanger ned fra torilinen fastgjort med en trevejs-svirvel (igen for at
begraense sammenfiltring).

5. Hvert skremmeband ber bestd af to eller flere enkeltband.

6. Hvert bindpar ber vare fastgjort med en holder, der kan tages af linen, sé linen bliver nemmere at stuve.

Anvendelse af toriliner

1. Linen ber hange ned fra en stang, der er fastgjort til fartgjet. Toristangen ber vere sd hgj som mulig, s linen beskytter
agnene et godt stykke ud fra fartojets agterende og ikke bliver filtret ind i fiskeredskabet. Jo hejere stangen er, jo bedre
beskyttelse. F.eks. kan en hgjde pd ca. 7 m over vandlinjen give ca. 100 meters beskyttelse af maddingen.

2. Hvis fartgjet kun anvender én toriline, ber den szttes til luvart af den synkende madding. Hvis der sattes kroge med
madding uden for kelvandet, bar torilinen fastgeres til et punkt, der er flere meter udenbords i forhold til den side af
fartejet, hvor maddingen settes ud. Hvis fartgjet anvender to toriliner, ber krogene med maddingen sattes ud i
omradet mellem de to toriliner.

3. Der opfordres til at bruge flere toriliner for at opné en endnu bedre beskyttelse af agnene mod fuglene.

4. Da linerne kan knaekke eller blive filtret ssmmen, ber der forefindes ekstra toriliner om bord til at erstatte edelagte liner,
sdledes at fiskeriet kan fortsattes uden afbrydelse. Der kan inkorporeres udlgsningssystemer i torilinen for at minimere
sikkerheds- og driftsproblemer i tilfeelde af, at en langline ikke flyder korrekt eller filtres sammen med den del af
torilinen, der er i vandet.
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5. Nér fiskere anvender en maskine til udsmidning af madding, skal de sikre, at maskinens og torilinens anvendelse
koordineres, ved at: i) sikre, at maskinen smider maddingen ud direkte i et omrdde, der er beskyttet af torilinen, og ii)
anvende to toriliner, ndr der benyttes en eller flere maskiner til udsmidning af madding, som ger det muligt at smide ud
til bade bagbord og styrbord.

6. Hvis tavserne sattes ud ved handkraft, ber fiskerne sorge for, at krogene med maddingen og de sammenrullede tavser
sattes ud i det omrade, som er beskyttet af torilinen, idet det undgds at sette dem ud i skruevandet, hvilket kan
reducere synkehastigheden.

7. Fiskere opfordres til at installere manuelle, elektriske eller hydrauliske spil for nemmere at kunne rulle torilinerne ud og

bjerge dem igen.
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Langline (redskabskonfiguration): Gennemsnitlig leengde pa tavser (meter): lige leengde i meter mellem karabin og hage.

Oversaettelse:

Float: flad

Sea level: vandstand

Sea-surface temperature: havoverfladetemperatur

Float line length: leengde pa flydetelle

Main line material: hovedlinens materiale

Average length between branches: gennemsnitlig leengde mellem tavser
Branch line length: leengde pé tavser

Light sticks: lysstaenger
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Leader/trace type: leder-/sporingstype

Hook type: type krog

Bait type: type madding

Hooks between floats (hooks per basket): kroge mellem fldd (kroge pr. kurv)
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BILAG 6
Almindelige bestemmelser om chartringsaftale
Chartringsaftalen skal indeholde felgende betingelser:
Flag-CPC'en har skriftligt samtykket til chartringsaftalen
Varigheden af fiskeriet i henhold til chartringsaftalen overstiger ikke 12 méneder i et givet kalenderdr.

Fiskerfartgjer, der skal chartres, skal vare registreret hos ansvarlige kontraherende parter og samarbejdende
ikkekontraherende parter, som udtrykkeligt er indforstdet med at gennemfore IOTC’s bevarelses- og forvaltningsforan-
staltninger og héndh@ve dem pd deres fartgjer. Alle berorte kontraherende flagparter eller samarbejdende
ikkekontraherende flagparter skal effektivt opfylde deres forpligtelse til at kontrollere deres fiskerfartgjer for at sikre
overholdelse af IOTC’s bevarelses- og forvaltningsforanstaltninger.

Fiskerfartgjer, der skal chartres, skal vaere opfert i IOTC’s register over fartejer, der har tilladelse til at udgve fiskeri i IOTC’s
kompetenceomrade.

Uden at det bergrer den chartrende CPC'’s forpligtelser, skal flag-CPC’en sikre, at det chartrede fartgj overholder bdde den
chartrende CPC’s og flag-CPC’ens lovgivning, og at chartrede fartgjer overholder relevante bevarelses- og forvaltningsforan-
staltninger, som er fastsat af IOTC, i overensstemmelse med deres rettigheder, forpligtelser og jurisdiktion i henhold til
international ret. Hvis det chartrede fartgj er godkendt af den chartrende CPC til at sejle ud og fiske pa dbent hav, er flag-
CPCen ansvarlig for at kontrollere, at det fiskeri, der udeves pé abent hav, i henhold til chartringsordningen. Det chartrede
fartej indberetter data om FOS og fangstdata til bdde CPC'erne (chartring og flag) og til IOTC's sekretariat.

Alle fangster (historiske og aktuelle/fremtidige), herunder bifangst og udsmid, der er taget i henhold til chartringsaftalen,
skal modregnes i den chartrende CPC’s kvoter eller fiskerimuligheder. Observaterdakningen (historisk, aktuel/fremtidig)
om bord pé sddanne fartgjer skal ogsd modregnes i den chartrende CPC’s daekningsgrad i den periode, hvor fartgjet udgver
fiskeri i henhold til chartringsaftalen.

Den chartrende CPC indberetter alle fangster, herunder bifangster og udsmid, til IOTC samt indberetter andre oplysninger,
som kraves af IOTC, jf. den ordning for underretning om chartring, der er nermere beskrevet i del IV i bevarelses- og
forvaltningsforanstaltning 19/07.

FOS og, alt efter hvad der er relevant, redskaber til differentiering af fiskeomrader, sdsom fiskemearker eller maerkninger,
skal anvendes i overensstemmelse med IOTC’s relevante bevarelses- og forvaltningsforanstaltninger med henblik pa
effektiv fiskeriforvaltning.

Der skal vaere observaterdakning pa mindst 5 % af fiskeriindsatsen.

De chartrede fartgjer skal have en fiskerilicens udstedt af den chartrende CPC og ma ikke veare opfert pd hverken IOTC’s
og/eller andre regionale fiskeriforvaltningsorganisationers liste over [UU-fartgjer.

Ved aktiviteter i henhold til chartringaftaler mé de chartrede fartgjer sd vidt muligt ikke benytte de kontraherende
flagparters eller samarbejdende ikkekontraherende flagparters kvoter (om nogen) eller rettigheder. Fartgjet ma under ingen
omstandigheder udgve fiskeri i henhold til mere end én chartringsaftale samtidig.

Medmindre andet udtrykkeligt fremgédr af chartringsaftalen og er i overensstemmelse med relevant national ret og
regulering, mé de chartrede fartgjers fangster udelukkende losses i den chartrende kontraherende parts havne eller under
dennes direkte tilsyn for at sikre, at de chartrede fartgjers aktiviteter ikke underminerer IOTC'’s bevarelses- og forvaltnings-
foranstaltninger.

Det chartrede fartej skal til enhver tid medbringe en kopi af chartringsdokumentationen.



BILAG 7

IOTC’s omladningsopgerelse

Transportfartgj

Fiskerfartoj

Fartgjets navn og radiokaldesignal: Flag:
Flagstatens licensnummer:

Nationalt registernummer, hvis det foreligger: IOTC-registernummer, hvis det foreligger:

Fartgjets navn og radiokaldesignal: Flag:

Flagstatens licensnummer:

Nationalt registernummer, hvis det foreligger: IOTC-registernummer, hvis det foreligger:

Méned Klokkeslaet Ar Skibsagentens navn:  Navn pa ferer af stort Navn pa forer af
tunfiskerfartej: transportfartej:
Afrejse fra
Returrejse til Underskrift: Underskrift: Underskrift:
Omladning
Angiv vagt i kg eller anvendt enhed (f.eks. kasse, kurv) og denne enheds landede vagt i kg: kg
OMLADNINGSSTED
Arter Havn Hav Varetype
Hel Renset Hovedskdret | Fileteret

Ved omladning til havs: [OTC-observaters navn og underskrift:

ceocele
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BILAG 8

IOTC’s statistikdokument om storgjet tun

DOKUMENTNUMMER I0TCS STATISTIKDOKUMENT OM STORQJET TUN
AFSNIT OM EKSPORT

1. LANDS/ENHEDS/FISKERIENHEDS FLAG

2. BESKRIVELSE AF FART@J] OG REGISTRERINGSNUMMER (hvis det er relevant)
Fart@jets MavIl .....oooiiii i
RegistreringSnUITIIMET ... o i e
LOA (IN) © et e

Nummer i IOTC's register (hvis det er relevant): ..........oo.oiiiiii i e

3. TONNARA (hvis det er relevant)

4. EKSPORTSTED (by, stat/provins, land/enhed/fiskerienhed)

5. FANGSTOMRADE (afkryds én af folgende)

a) Det Indiske b) Stillehavet o) Atlanterhavet
Ocean

*  Hvis b) eller ) afkrydses, er det ikke nedvendigt at udfylde punkt 6 og 7 nedenfor.

6. BESKRIVELSE AF FISK

Varetype (*1) Fangsttidspunkt Redskabskode (*2) Nettovaegt
(mm/33)
F[FR D/GG/DR[FL/OT (kg)

*1 = F=Fersk, FR = Frossen, RD = Rund, GG = Uden gzller og renset, DR = Klargjort, FL = Filet.
OT = Andet, beskriv varetype.
*2 = Nar redskabskoden er OT, beskrives redskabstypen.

7. EKSPORT@RENS CERTIFICERING Jeg bekrefter, at ovenstdende oplysninger efter min bedste overbevisning er
fuldsteendige, sande og korrekte.

Navn:........ Virksomhedens navn: ........ Adresse: ........ Underskrift: ........ Dato: ........ Licensnummer (hvis
oIS 1< (e 22V 1) TS

8.  OFFICIEL VALIDERING Jeg bekrafter, at ovenstdende oplysninger efter min bedste overbevisning er fuldstendige,
sande og korrekte.

Ladningens samlede vaegt: kg

Navn og titel ................. Underskrift: ................. Dato: ......cooeinennn. Officielt stempel ..................




2.12.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 311/47

AFSNIT OM IMPORT:

9. IMPORT@RENS CERTIFICERING Jeg bekrafter, at ovenstdende oplysninger efter min bedste overbevisning er
fuldsteendige, sande og korrekte.

Importerens certificering (transitland/enhed|fiskerienhed)
Navn ......... Adresse: ......... Underskrift: .......... Dato: ......... Licensnummer (hvis det er relevant): .........

Importerens certificering (transitland/enhed|fiskerienhed)

Navn: ......... Adresse: ......... Underskrift: ......... Dato: .......... Licensnummer (hvis det er relevant): ..........
Endeligt importsted
By: (i Stat/Provins: .......cooviiiiiiiiinn. Land/enhed|fiskerienhed: ........................

NB: Hvis denne formular udfyldes pd et andet sprog end engelsk eller fransk, bedes en engelsk oversattelse af dette
dokument vedlaegges.

VEJLEDNING:

DOKUMENTNUMMER: Felt, hvor det udstedende land angiver et dokumentnummer med landekode.

1) LANDS/ENHEDERS/FISKERIENHEDERS FLAG: Udfyldes med navnet pa det land, hvor det fartej, der har fanget den
storgjede tun i ladningen, er registreret, og som har udstedt dette dokument. I henhold til henstillingen er det kun
flagstaten for det fartgj, der har fanget den storgjede tun i ladningen, eller, sifremt fartgjet opererer i henhold til en
chartringsordning, eksportstaten, der kan udstede dette dokument.

2) BESKRIVELSE AF FARTQJ (hvis det er relevant): Udfyldes med navn og registreringsnummer, lengde overalt (LOA) og
nummer i IOTC’s register pa det fartej, der har fanget den storgjede tun i ladningen.

3) TONNARAER (hvis det er relevant): Udfyldes med navnet pé den tonnara, der fangede den storgjede tun i ladningen.
4)  EKSPORTSTED: Angiv den by, stat eller provins og det land, hvorfra den storgjede tun er blevet eksporteret.

5) FANGSTOMRADE: Afkryds fangstomradet. (Hvis b) eller c) afkrydses, er det ikke nedvendigt at udfylde punkt 6 og 7
nedenfor.)

6) BESKRIVELSE AF FISK: Eksporteren skal med storst mulig nojagtighed angive folgende oplysninger:

NB: En rakke ber beskrive én varetype

1) Varetype: Den varetype, der lades, angives som enten FERSK eller FROSSEN og som RUND, UDEN GALLER OG
RENSET, KLARGJORT, FILET eller ANDET. Ved ANDET beskrives varetypen i ladningen.

2)  Fangsttidspunkt: Udfyldes med tidspunktet for fangsten (méned og ar) af den storgjede tun i ladningen.

3)  Redskabskode: Den redskabstype, der er anvendt til fangst af den storgjede tun, angives ved hjalp af nedenstdende
liste. Ved ANDEN TYPE beskrives redskabstypen, herunder opdret.
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4)  Varens nettovaegt: i kg.

5) EKSPORT@RENS CERTIFICERING: Den person eller virksomhed, der eksporterer ladningen af storgjet tun, skal
angive navn, virksomhedens navn, adresse, underskrift, dato for eksporten af ladningen og forhandlerens
licensnummer (hvis det er relevant).

6) OFFICIEL VALIDERING: Udfyldes med navn og fuld tite]l pd den embedsmand, der underskriver dokumentet.
Embedsmanden skal vere ansat af en kompetent myndighed i den flagstat, hvor det i dokumentet anferte fartej, der
har fanget den storgjede tun, er registreret, eller af en anden person eller institution, der er bemyndiget af flagstaten.
Dette krav fraviges, hvor det er relevant, hvis dokumentet valideres af en statslig embedsmand, eller, hvis fartgjet
opererer i henhold til en chartringsordning, af en statslig embedsmand eller en anden bemyndiget person eller
institution i eksportstaten. Ladningens samlede vaegt angives ogsd i dette felt.

7)  IMPORT@RENS CERTIFICERING: Den person eller virksomhed, der importerer storgjet tun, skal angive navn, adresse,
underskrift, dato for importen af den storgjede tun, licensnummer (hvis det er relevant) og endeligt importsted. Dette
omfatter import til transitlande/-enheder/-fiskerienheder. For ferske og kelede varer kan importerens underskrift
erstattes af underskriften fra en person i en toldbehandlingsvirksomhed, ndr dennes bemyndigelse til at underskrive er
beherigt godkendt af importeren.

REDSKABSKODE:

REDSKABSKODE REDSKABSTYPE

BB STANGFARTQ)]

GILL GARN

HAND HANDLINE

HARP HARPUN

LL LANGLINE

MWT FLYDETRAWL

PS NOT

RR STANG FISKEHJUL

SPHL HANDLINJE TIL SPORTSFISKERI
SPOR SPORTSFISKERI IKKE KLASSIFICERET
SURF OVERFLADEFISKERI IKKE KLASSIFICERET
TL OVERVAGET LINE (TENDED LINE)
TRAP TONNARA

TROL SLABELINE

UNCL IKKE NAERMERE ANGIVNE METODER
oT ANDEN TYPE

EN KOPI AF DET UDFYLDTE DOKUMENT RETURNERES TIL: (navn pa flagstatens kompetente myndighed).
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BILAG 9

IOTC’s reeksportcertifikat for storgjet tun

DOKUMENTNUMMER IOTC'S REEKSPORTCERTIFIKAT FOR STOR@JET TUN

AFSNIT OM REEKSPORT:

1. REEKSPORTERENDE LAND/ENHED/FISKERIENHED
2. REEKSPORTSTED

3. BESKRIVELSE AF IMPORTERET FISK

Varetype (¥) Nettovaegt Lands/enheds| Importdato
(kg) fiskerienheds flag
FJFR RD/GG/DR/FL/OT

4. BESKRIVELSE AF FISK TIL REEKSPORT

Varetype (¥) Nettovaegt
k
FJFR RD/GG/DR/FL/OT (ke

*F = Fersk, FR = Frossen, RD = Rund, GG = Uden geller og renset, DR = Klargjort, FL = Filet

OT = Andet (beskriv varetype)

5. REEKSPORT@RENS CERTIFICERING: Jeg bekrafter, at ovenstdende oplysninger efter min bedste overbevisning er
fuldsteendige, sande og korrekte.

Navn/Virksomhedens navn ......... Adresse ......... Underskrift ......... Dato ......... Licensnummer (hvis det er
TV ATIE) Lo i

6. OFFICIEL VALIDERING: Jeg bekrafter, at ovenstdende oplysninger efter min bedste overbevisning er fuldstaendige,
sande og korrekte.

Navn og titel ................. Underskrift .................. Dato .......coeuennn. Officielt stempel .................
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AFSNIT OM IMPORT:

7. IMPORT@RENS CERTIFICERING: Jeg bekrefter, at ovenstdende oplysninger efter min bedste overbevisning er
fuldsteendige, sande og korrekte.

Importerens certificering (transitland/enhed|fiskerienhed)

Navn:.......... Adresse: ......... Underskrift: ......... Dato: ......... Licensnummer (hvis det er relevant) .........
Importerens certificering (transitland/enhed|fiskerienhed)

Navn:.......... Adresse: ......... Underskrift: ......... Dato: ......... Licensnummer (hvis det er relevant) .........
Importerens certificering (transitland/enhed|fiskerienhed)

Navn:.......... Adresse: ......... Underskrift: ......... Dato: ......... Licensnummer (hvis det er relevant) .........
Endeligt importsted

BY: i Stat/Provins: ........oovveieiniiennnnn. Land/enhed|fiskerienhed: ..................... ...

NB: Hvis denne formular udfyldes pé et andet sprog end engelsk eller fransk, bedes den engelske oversaettelse af dette
dokument vedlaegges.

VEJLEDNING

DOKUMENTNUMMER: Felt, hvor det udstedende land/den udstedende enhed/den udstedende fiskerienhed skal angive et
dokumentnummer med landekode/enhedskode/fiskerienhedskode.

1) REEKSPORTERENDE LAND/ENHED/FISKERIENHED

Udfyldes med navnet péd det land/den enhed/den fiskerienhed, som reeksporterer storgjet tun i ladningen, og som har
udstedt dette certifikat. I henhold til henstillingen er det kun det reeksporterende land/den reeksporterende enhed/den
reeksporterende fiskerienhed, som kan udstede dette certifikat.

2) REEKSPORTSTED

Angiv den by, stat eller provins og det land/den enhed/den fiskerienhed, hvorfra den storgjede tun er blevet
reeksporteret.

3)  BESKRIVELSE AF IMPORTERET FISK

Eksportoren skal med sterst mulig nejagtighed angive folgende oplysninger: NB: En rakke ber beskrive én varetype.
1) Varetype: Den varetype, der lades, angives som enten FERSK eller FROSSEN og som RUND, UDEN GALLER OG
RENSET, KLARGJORT, FILET eller ANDET. Ved ANDET beskrives varetypen i ladningen. 2) Nettovagt: Varens
nettoveegt i kg. 3) Lands/enheds/fiskerienheds flag: Navn pd landet/enheden/fiskerienheden for det fartgj, der har
fanget den storgjede tun i ladningen. 4) Importdato: Dato, hvor importen finder sted.

4)  BESKRIVELSE AF FISK TIL REEKSPORT

Eksportoren skal med sterst mulig nejagtighed angive folgende oplysninger: NB: En raekke ber beskrive én varetype.
1) Varetype: Den varetype, der lades, angives som enten FERSK eller FROSSEN og som RUND, UDEN GALLER OG
RENSET, KLARGJORT, FILET eller ANDET. Ved ANDET beskrives varetypen i ladningen. 2) Nettovagt: Varens
nettovagt i kg.

5) REEKSPORT@RENS CERTIFICERING

Den person eller virksomhed, der reeksporterer ladningen af storgjet tun, skal angive sin/sit navn, adresse, underskrift,
dato for reeksporten af ladningen og reeksporterens licensnummer (hvis det er relevant).
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6) OFFICIEL VALIDERING

Udfyldes med navn og fuld titel pd den embedsmand, der underskriver certifikatet. Embedsmanden skal veare ansat af
en kompetent statslig myndighed i det reeksporterende land/den reeksporterende enhed/den reeksporterende
fiskerienhed, som er anfort pa certifikatet, eller en anden person eller institution, som af den kompetente statslige
myndighed er bemyndiget til at validere sddanne certifikater.

7)  IMPORTQRENS CERTIFICERING

Den person eller virksomhed, der importerer storgjet tun, skal angive sin/sit navn, adresse, underskrift, dato for
importen af den storgjede tun, licensnummer (hvis det er relevant) og reeksportens endelige importsted. Dette
omfatter import til transitlande/enheder/fiskerienheder. For ferske og kelede varer kan importerens underskrift
erstattes af underskriften fra en person i en toldbehandlingsvirksomhed, nir dennes bemyndigelse til at underskrive
er behorigt godkendt af importeren.

EN KOPI AF DET UDFYLDTE CERTIFIKAT RETURNERES TIL: (navn pd den kompetente myndigheds kontor i det
reeksporterende land/den reeksporterende enhed/den reeksporterende fiskerienhed).
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BILAG 10

Oplysninger, der skal gives pa forhind af fartejer, der anmoder om anleb af havn

1. Forventet anlgbshavn

Havnestat

Forventet ankomstdato og -tidspunkt

Eall Il

Formaél

2l

Senest anlgbne havn og anlebsdato

Fartojets navn

Flagstat

Fartgjstype

O > |

Internationalt radiokaldesignal

10. Fartejets kontaktoplysninger

11. Fartojets ejer(e)

12. Registreringscertifikatets ID-nummer

13. IMO-skibs-ID-nummer, hvis det foreligger

14. Eksternt ID-nummer, hvis det foreligger

15. IOTC-ID-nummer

16. FOS Nej Ja: Nationalt Ja: RFFO(ver) Type:
17. Fartgjets dimensi- | Laengde Bom Dybgang
oner

18. Fartgjsforerens navn og nationalitet

19. Relevant(e) fiskeritilladelse(r)

Identifika- | Udstedt | Gyldighed Fiskeriomrade(r) Arter Redskaber
tor af

20. Relevant(e) omladningstilladelse(r)

Identifika- Udstedt af Gyl-

tor dighed

Identifika- Udstedt af Gyl-

tor dighed

21. Omladningsoplysninger om donorfartgjer

Dato Sted Navn Flagstat | ID-num- | Arter Vareform Fang- Mengde
mer stom-

rade
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22. Samlet fangst ombord

23. Fangst til losning

Arter

Vareform

Fang-
stom-
rade

Meangde

Meangde
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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFA@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2344
af 29. november 2022

om godtgerelse i henhold til artikel 17, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU)
2021/2116 af de bevillinger, der er fremfort fra regnskabsaret 2022

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/2116 af 2. december 2021 om finansiering,
forvaltning og overvéigning af den felles landbrugspolitik og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1306/2013 ('), serlig
artikel 17, stk. 3, andet afsnit, og

efter horing af Komitéen for Landbrugsfondene, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 12, stk. 2, forste afsnit, litra d), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom)
2018/1046 (3 kan bevillinger, der ikke er indgdet forpligtelser for, og som vedrerer de foranstaltninger, der
finansieres under Den Europziske Garantifond for Landbruget (EFGL), jf. artikel 4, stk. 1, i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 1306/2013 (), fremfores til det folgende regnskabsar. En sddan fremforsel begraenses til
2 % af de oprindelige bevillinger, der er vedtaget af Europa-Parlamentet og Rddet, og ma ikke overstige det beleb for
tilpasningen af de direkte betalinger, jf. artikel 8 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1307/2013 (%),
der blev anvendt det foregdende regnskabsar.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 17, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) 2021/2116 er der for regnskabsaret 2022
stadig bevillinger, der er fremfort i overensstemmelse med artikel 12, stk. 2, forste afsnit, litra d), i forordning (EU,
Euratom) 2018/1046, til rddighed, og de samlede bevillinger, som der ikke er indgdet forpligtelser for, udger mere
end 0,2 % af det arlige loft for EGFL-udgifter.

() EUTL435af6.12.2021,s. 187.

() Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrerende Unionens
almindelige budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013,
(EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 13162013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1306/2013 af 17. december 2013 om finansiering, forvaltning og overvigning af
den felles landbrugspolitik og om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 352(78, (EF) nr. 165/94, (EF) nr. 2799/98, (EF)
nr. 814/2000, (EF) nr. 1290/2005 og (EF) nr. 485/2008 (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 549).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1307/2013 af 17. december 2013 om fastsattelse af regler for direkte betalinger til
landbrugere under stotteordninger inden for rammerne af den falles landbrugspolitik og om ophavelse af Radets forordning (EF)
nr. 637/2008 og Radets forordning (EF) nr. 73/2009 (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 608).
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(3) I overensstemmelse med artikel 17, stk. 4 i forordning (EU) 2021/2116 finder godtgerelsen kun anvendelse pd
slutmodtagere i de medlemsstater, hvor der i det foregdende regnskabsar blev anvendt finansiel disciplin (°).

(4)  Thenhold til artikel 1, stk. 1, i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/951 (°) finder finansiel disciplin
anvendelse pé direkte betalinger for kalenderdret 2021 med henblik pa at etablere en krisereserve. Krisereserven er
blevet delvist trukket pd i regnskabsiret 2022 med et beleb pad 350 mio. EUR ved Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2022/467 (), hvilket betyder, at der er 147,3 mio. EUR til rddighed. P4 baggrund af
gennemferelsen af EGFL-bevillingerne for 2022 under delt forvaltning for perioden 16. oktober 2021 til
15. oktober 2022 samt en ansldet gennemferelse under direkte forvaltning fra den 1. januar 2022 til den
31. december 2022 forbliver de yderligere bevillinger, som der ikke er indgéet forpligtelser for, desuden i EGFL-
budgettet for 2022.

(5) P4 baggrund af medlemsstaternes udgiftsanmeldelser for perioden 16. oktober 2021 til 15. oktober 2022 belgber
den nedszttelse som folge af finansiel disciplin, som medlemsstaterne faktisk har gennemfort i regnskabsdret 2022,
sig til 495,6 mio. EUR.

(6)  Nedsattelsen som felge af anvendelse af finansiel disciplin gennemfort i regnskabsaret 2022, udger omfatter
uudnyttede bevillinger pd 485,2 mio. EUR,; dette belgb ligger inden for graensen pa 2 % af de oprindelige bevillinger,
som vedrerer de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1306/2013, og kan efter
Kommissionens afgerelse overferes til regnskabsdret 2023, jf. artikel 12, stk. 3, i forordning (EU, Euratom)
2018/1046.

(7)  For at sikre, at godtgarelsen til slutmodtagerne af uudnyttede bevillinger som foelge af anvendelsen af finansiel
disciplin stdr i et rimeligt forhold til tilpasningen som folge af finansiel disciplin, ber Kommissionen fastsatte de
belob, der er til rddighed for medlemsstaterne til godtgerelsen.

(8)  De beleb, der fastsettes ved denne forordning, er derfor endelige og gelder, uden at det bergrer anvendelsen af
nedseattelser, jf. artikel 41 i forordning (EU) nr. 1306/2013, eventuelle andre korrektioner, som der tages hgjde for i
afgerelsen om manedlige betalinger vedrerende de udgifter, som afholdes af medlemsstaternes betalingsorganer for
oktober 2022, jf. artikel 18, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1306/2013, samt eventuelle nedsattelser og supplerende
betalinger, der foretages i henhold til samme forordnings artikel 18, stk. 4, eller eventuelle afgerelser, der treffes
inden for rammerne af regnskabsafslutningsproceduren.

(9)  Thenhold til artikel 12, stk. 2, indledningen, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 kan de bevillinger, der ikke er
indgaet forpligtelser for, kun fremferes til det folgende regnskabsar. Kommissionen ber derfor fastsatte fristerne for,
hvorndr medlemsstaternes udgifter til godtgerelsen, jf. artikel 17, stk. 3, i forordning (EU) 2021/2116, er
stotteberettigede, idet der tages hensyn til regnskabsdret for landbruget, som er fastlagt i artikel 35 i samme
forordning.

(10) Forordning (EU) 2021/2116 anvendes fra den 1. januar 2023, jf. nevnte forordnings artikel 106. Naervarende
forordning ber derfor anvendes fra samme dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De bevillinger, der fremfores fra regnskabsdret 2022 i henhold til artikel 12, stk. 2, forste afsnit, litra d), samt artikel 12,
stk. 2, tredje afsnit, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046, og som i henhold til artikel 17, stk. 3, i forordning (EU)
2021/2116 stilles til rddighed for medlemsstaterne med henblik pé godtgerelse til slutmodtagerne er fastsat i bilaget til
nervarende forordning.

() I overensstemmelse med artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) nr. 1307/2013 anvendes der ikke finansiel disciplin i Kroatien i
regnskabséret 2022.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/951 af 11. juni 2021 om fastlaeggelse af en tilpasningssats for direkte betalinger
som fastsat i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1306/2013 for s vidt angdr kalenderdret 2021 (EUT L 209 af
14.6.2021, 5. 93).

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/467 af 23. marts 2022 om ekstraordiner tilpasningsstette til producenter i
landbrugssektorerne (EUT L 96 af 24.3.2022, s. 4).
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Kommissionen treeffer afgorelse om de belab, der fremfores, jf. artikel 12, stk. 3, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Artikel 2

Medlemsstaterne er kun berettigede til EU-stotte i forbindelse med deres udgifter til godtgarelse af fremforte bevillinger,
hvis de pdgaldende belgb er blevet udbetalt til modtagerne inden den 16. oktober 2023.

Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft pa syvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2023.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 29. november 2022.

Pd Kommissionens veghe
For formanden
Wolfgang BURTSCHER
Generaldirektor

Generaldirektoratet for Landbrug og Udvikling
af Landdistrikter
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Belob, der er til ridighed til godtgerelse af fremforte bevillinger
(belob i EUR)
Belgien 7097 289
Bulgarien 11255 446
Tjekkiet 12925229
Danmark 11 696 658
Tyskland 65935967
Estland 2749659
Irland 15643791
Grakenland 18069199
Spanien 66 186 860
Frankrig 99 836 686
Italien 42101124
Cypern 412283
Letland 4020097
Litauen 6763226
Luxembourg 481 848
Ungarn 17623016
Malta 42930
Nederlandene 9351194
Dstrig 8115108
Polen 30712998
Portugal 9178262
Rumanien 21215691
Slovenien 1049 202
Slovakiet 6377030
Finland 6987 416
Sverige 9419153
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2345
af 1. december 2022

om berigtigelse af den svenske udgave af gennemforelsesforordning (EU) 2017/373 om fastszttelse af

felles krav til udevere af lufttrafikstyrings- og luftfartstjenester og andre

lufttrafikstyringsnetfunktioner og tilsynet med disse udovere, om ophavelse af forordning (EF)

nr. 482/2008, gennemforelsesforordning (EU) nr. 1034/2011 og (EU) nr. 1035/2011 samt forordning
(EU) 2016/1377 og om @ndring af forordning (EU) nr. 677/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om falles regler for civil
luftfart og oprettelse af Den Europziske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om andring af forordning (EF)
nr. 2111/2005, (EF) nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU og 2014/53/EU og
om ophavelse af (EF) nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og Radets forordning (E@F) nr. 3922/91 (!), serlig artikel 43,
stk. 1, litra a) og f), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Den svenske udgave af Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/373 () indeholder en fejl i bilag IV,
subpart B, afsnit 4, punkt ATS.TR.400, litra b), for sd vidt angdr alarmeringstjeneste. Denne fejl endrer

bestemmelsens betydning.

Den svenske udgave af gennemfarelsesforordning (EU) 2017/373 ber derfor berigtiges. De @vrige sprogudgaver er

ikke berort.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse afgivet den 6. januar 2020 af det udvalg,

der er nedsat ved artikel 127 i forordning (EU) 2018/1139 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

(vedrarer ikke den danske udgave)

Artikel 2

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

() EUTL 212 af 22.8.2018,s. 1.
() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/373 af 1. marts 2017 om fastsattelse af felles krav til udevere af lufttrafik-

styrings- og luftfartstjenester og andre lufttrafikstyringsnetfunktioner og tilsynet med disse udevere, om ophavelse af forordning (EF)
nr. 482/2008, gennemforelsesforordning (EU) nr. 1034/2011 og (EU) nr. 1035/2011 samt forordning (EU) 2016/1377 og om
@ndring af forordning (EU) nr. 677/2011 (EUT L 62 af 8.3.2017, s. 1).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2346
af 1. december 2022

om fastlaeggelse af felles specifikationer for de grupper af produkter uden et medicinsk formadl, der
er opfort i bilag XVI til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzvelse af
Rédets direktiv 90/385/EQDF og 93[42[EDF ('), serlig artikel 1, stk. 2, sammenholdt med artikel 9, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) 2017745 er der fastlagt regler for at bringe medicinsk udstyr til human brug og tilbeher til
sddant udstyr i omsaetning, gore det tilgeengeligt pd markedet eller ibrugtage det i Unionen. I henhold til forordning
(EU) 2017745 skal Kommissionen endvidere for de grupper af produkter uden et tilsigtet medicinsk formdl, der er
opfoert i forordningens bilag XVI, vedtage falles specifikationer, der som minimum vedrerer anvendelsen af
risikostyring i henhold til de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I til nevnte forordning, og
om ngdvendigt klinisk evaluering vedrerende sikkerheden.

(2)  Fraanvendelsesdatoen for de faelles specifikationer finder forordning (EU) 2017745 ogséd anvendelse pd de grupper
af produkter, der ikke har et medicinsk formal.

(3)  For at fabrikanterne kan pévise overensstemmelse for produkter uden et medicinsk formél med hensyn til
anvendelsen af risikostyring, ber de falles specifikationer omfatte den anvendelse af risikostyring, der er fastsat i
punkt 1, andet punktum, og i punkt 2-5, 8 og 9 i bilag I til forordning (EU) 2017/745. 1 henhold til artikel 9, stk. 2,
i forordning (EU) 2017745 formodes produkter, der ikke har et medicinsk formal, og som er i overensstemmelse
med de feelles specifikationer, derfor at vere i overensstemmelse med kravene i disse bestemmelser.

(4)  De felles specifikationer ber i princippet fastsettes for alle de grupper af produkter uden et medicinsk formal, der er
opfert i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745. Men eftersom forordning (EU) 2017/745 regulerer markedsforing,
tilgaengeliggorelse pd markedet eller ibrugtagning i Unionen, er der ikke behov for falles specifikationer for
produkter, for hvilke der ikke foreligger oplysninger om, at de markedsfores i Unionen. Eksempelvis findes der
ingen oplysninger om felgende produkter, der markedsferes i Unionen: kontaktlinser, der indeholder teknik, sésom
en antenne eller mikrochip, og kontaktlinser, som er aktive anordninger; aktive implantable produkter, der er
bestemt til at blive indfert helt eller delvist i det menneskelige legeme ved hjalp af kirurgisk invasive midler med
henblik pa @ndring af anatomien eller fastgorelse af legemsdele; aktive anordninger, der er bestemt til at blive brugt
til ansigts- eller anden hud- eller slimhindefyldning ved hjelp af subkutan, submukes eller intradermal injektion eller
anden indfering; samt aktivt implantabelt udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller edelaegge fedtvev. For
visse produkter er de foreliggende oplysninger desuden ikke tilstraeckkelige til, at Kommissionen kan udarbejde fxlles
specifikationer. Dette er bla. tilfaeldet for visse andre artikler, der er bestemt til at blive indfert i eller anbragt pa gjet.

(5)  Solarier og udstyr, der anvender infrared optisk strling til opvarmning af legemet eller legemsdele, og som er
bestemt til at behandle vav eller legemsdele under huden, ber ikke betragtes som hudbehandlingsprodukter, jf. bilag
XVI til forordning (EU) 2017/745. De ber derfor ikke veere omfattet af naervarende forordning.

() EUTL117 af 5.5.2017,s. 1.
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(6)  Den produktgruppe, der er opfert i punkt 6 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745, er bestemt til hjernesti-
mulering, hvor kun elektriske stramme eller magnetiske eller elektromagnetiske felter treenger ind i kraniet. Invasivt
udstyr, der er bestemt til hjernestimulering, sdsom elektroder eller sensorer, der helt eller delvis indferes i det
menneskelige legeme, ber ikke vare omfattet af denne forordning.

(7)  Forordning (EU) 2017/745 indeholder krav om, at et produkt uden et medicinsk formal, der er opfert pd listen i
forordningens bilag XVI, nér det anvendes under de fastsatte forhold og med formalet for gje, slet ikke ma udgere
nogen risiko eller kun ma udgere en risiko, der ikke er hgjere end den maksimalt acceptable risiko i forbindelse med
produktets anvendelse, som er forenelig med et hejt sikkerheds- og sundhedsbeskyttelsesniveau for mennesker.

(8)  De grupper af produkter uden et medicinsk formal, der er opfert i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745, omfatter
en bred vifte af udstyr med forskellige anvendelser og anvendelsesformal. Der ber udarbejdes en felles metode til
risikostyring for at sikre en harmoniseret tilgang hos fabrikanter af forskellige grupper af udstyr og for at lette en
sammenhangende gennemforelse af de falles specifikationer.

(9)  For at sikre passende risikostyring er det ngdvendigt at identificere specifikke risikofaktorer, som skal analyseres og
minimeres, og at identificere specifikke risikostyringsforanstaltninger, som skal gennemferes for hver gruppe af
produkter, der er opfert i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745.

(10) For at lette gennemforelsen af risikostyring hos fabrikanter af bdde medicinsk udstyr og produkter, der ikke har et
medicinsk formdl, ber risikostyringen for begge grupper af produkter baseres pd de samme harmoniserede
principper, og kravene ber vare forenelige. Reglerne om anvendelse af risikostyring ber derfor vaere i
overensstemmelse med veletablerede internationale retningslinjer pd omrédet, herunder den internationale standard
ISO 14971:2019 om anvendelse af risikostyring pd medicinsk udstyr.

(11) Thenhold til forordning (EU) 2017/745 skal den kliniske evaluering af produkter uden et medicinsk formal baseres
pa relevante kliniske data vedrgrende ydeevne og sikkerhed. Sddanne data skal omfatte oplysninger fra overvagning,
efter at udstyret er bragt i omsetning, klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og, hvor det er
relevant, specifik klinisk afprevning. Da det generelt ikke er muligt at pavise akvivalens mellem medicinsk udstyr
og et produkt uden et medicinsk formdl, ber der, hvis alle tilgaengelige resultater af kliniske afprevninger kun
vedrerer medicinsk udstyr, udferes kliniske afprevninger for produkter uden et medicinsk formal.

(12) Huvis der skal udferes kliniske afprgvninger for at bekrafte overensstemmelsen med de relevante generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, er det ikke muligt at afslutte de kliniske afprevninger og overensstemmelsesvurderingen
inden for seks maneder. I sddanne tilfeelde ber der fastsattes overgangsordninger.

(13) Hyvis et bemyndiget organ skal inddrages i proceduren for overensstemmelsesvurdering, er det ikke muligt for
fabrikanten at afslutte overensstemmelsesvurderingen inden for seks méneder. I siddanne tilfeelde ber der fastsattes
overgangsordninger.

(14) Der ber ogsa fastsattes overgangsbestemmelser for produkter, der er omfattet af bilag XVI til forordning (EU)
2017/745, for hvilke bemyndigede organer har udstedt attester i overensstemmelse med Radets direktiv
93/42/EQF (3). Heller ikke for disse produkter er det muligt for fabrikanten at afslutte de kliniske afprevninger og
overensstemmelsesvurderingen inden for seks méneder.

(15) For at sikre produktsikkerheden i overgangsperioden ber det fortsat vare tilladt at bringe produkterne i omsatning
og gore dem tilgengelige pd markedet eller ibrugtage dem, forudsat at de pagealdende produkter allerede blev lovligt
markedsfert i Unionen inden datoen for denne forordnings anvendelse, at de fortsat opfylder de krav i EU-retten og
national ret, der var galdende for datoen for anvendelsen af denne forordning, og at deres design og formal ikke
andres vaesentligt. Da formalet med at indfere overgangsordningerne er at give fabrikanterne tilstrackkelig tid til at
foretage de kravede kliniske afprevninger og procedurer for overensstemmelsesvurdering, ber overgangsord-
ningerne ophere, hvis fabrikanterne ikke inden for en rimelig tidsramme har indledt de kliniske afprgvninger eller
proceduren for overensstemmelsesvurdering, alt efter hvad der er relevant.

() Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993,s. 1).
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(16) Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr er blevet hort.
(17)  Anvendelsesdatoen for denne forordning ber udskydes som fastsat i forordning (EU) 2017/745.

(18) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for Medicinsk Udstyr —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Feelles specifikationer

1. Ved denne forordning fastsettes der felles specifikationer for alle de grupper af produkter uden et medicinsk formdl,
der er opfert i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745.

Bilag I indeholder falles specifikationer for alle de grupper af produkter, der ikke har et medicinsk formal.
Bilag II indeholder falles specifikationer for kontaktlinser, som anfert i punkt 1 i naevnte bilag.

Bilag Ill indeholder felles specifikationer for produkter, der er bestemt til at blive indfert helt eller delvist i det menneskelige
legeme ved hjalp af kirurgisk invasive midler med henblik pa @ndring af anatomien eller fastgorelse af legemsdele, med
undtagelse af tatoveringsprodukter og piercinger, som anfert i punkt 1 i naevnte bilag.

Bilag IV indeholder falles specifikationer for stoffer, en kombination af stoffer eller dele, der er bestemt til at blive brugt til
ansigts- eller anden hud- eller slimhindefyldning ved hjalp af subkutan, submukes eller intradermal injektion eller anden
indfering, bortset fra dem, som er bestemt til tatovering, som anfert i punkt 1 i navnte bilag.

Bilag V indeholder falles specifikationer for udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller edelegge fedtvev, sisom
udstyr til fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplastik, som anfert i punkt 1 i naevnte bilag.

Bilag VI indeholder felles specifikationer for udstyr, der udsender elektromagnetisk striling med hej intensitet (f.eks.
infraredt, synligt lys og ultraviolet) bestemt til brug pd det menneskelige legeme, herunder sammenhangende og
ikkesammenhzngende kilder, monokromatiske og bredspektrede kilder, sisom lasere og intenst pulserende lysudstyr til
»skin resurfacinge, fjernelse af tatoveringer eller hdr eller anden hudbehandling, som anfert i punkt 1 i naevnte bilag.

Bilag VII indeholder felles specifikationer for udstyr bestemt til hjernestimulering med anvendelse af elektrisk strom eller
magnetiske og elektromagnetiske felter, der treenger ind i kraniet for at @ndre neuronal aktivitet i hjernen, som anfert i
punkt 1 i nevnte bilag.

2. De felles specifikationer, der fastsattes i denne forordning, omfatter kravene i punkt 1, andet punktum, og i punkt
2-5, 8 0og 9 i bilag Itil forordning (EU) 2017/745.

Artikel 2

Overgangsbestemmelser

1. Et produkt, for hvilket fabrikanten agter at gennemfore eller gennemforer en klinisk afprevning for at generere
kliniske data til den klinisk evaluering med henblik pé at bekrafte overensstemmelse med de relevante generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i bilag I til forordning (EU) 2017/745 og de felles specifikationer i narvarende forordning og i
overensstemmelsesvurdering, som et bemyndiget organ skal involveres i, jf. navnte forordnings artikel 52, kan bringes i
omseetning eller ibrugtages frem til den 22. juni 2028, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) produktet blev allerede lovligt markedsfert i Unionen for den 22. juni 2023 og opfylder fortsat de krav i EU-retten og
national ret, der var geeldende for den 22. juni 2023
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b) produktets design og formal er ikke blevet vaesentligt endret.

Uanset dette stykkes forste afsnit ma et produkt, der opfylder betingelserne i navnte afsnit, fra den 22. juni 2024 til den
22. december 2024 kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis sponsor fra den bergrte medlemsstat har modtaget en
meddelelse, jf. artikel 70, stk. 1 eller 3, i forordning (EU) 2017/745, der bekreafter, at ansggningen om den kliniske
afprevning af produktet er fuldstendig, og at den kliniske afprovning falder ind under anvendelsesomradet for forordning
(EU) 2017]745.

Uanset forste afsnit mé et produkt, der opfylder betingelserne i naevnte afsnit, fra den 23. december 2024 til den 22. juni
2026 kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis sponsor har indledt den kliniske afprevning.

Uanset forste afsnit mé et produkt, der opfylder betingelserne i naevnte afsnit, fra den 23. juni 2026 til den 22. juni 2028
kun bringes i omseetning eller ibrugtages, hvis det bemyndigede organ og fabrikanten har underskrevet en skriftlig aftale
om udferelse af overensstemmelsesvurderingen.

2. Et produkt, for hvilket fabrikanten ikke agter at gennemfore en klinisk afprevning, men hvor et bemyndiget organ
skal inddrages i overensstemmelsesvurderingen i overensstemmelse med artikel 52 i nevnte forordning, kan bringes i
omsatning eller ibrugtages frem til den 22. juni 2025, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) produktet blev allerede lovligt markedsfert i Unionen fer den 22. juni 2023 og opfylder fortsat de krav i EU-retten og
national ret, der var geeldende for den 22. juni 2023

b) produktets design og formal er ikke blevet vaesentligt sendret.

Uanset forste afsnit md et produkt, der opfylder betingelserne i navnte afsnit, fra den 22. september 2023 til den 22. juni
2025 kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det bemyndigede organ og fabrikanten har underskrevet en skriftlig
aftale om udferelse af overensstemmelsesvurderingen.

3. Et produkt, som denne forordning finder anvendelse pé, og som er omfattet af et certifikat udstedt af et bemyndiget
organ i overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF, kan bringes i omsatning eller ibrugtages indtil de datoer, der er fastsat
i stk. 1, forste afsnit, og stk. 2, forste afsnit, alt efter hvad der er relevant, ogsa efter certifikatets udlebsdato, forudsat at
folgende betingelser er opfyldt:

a) produktet blev allerede lovligt markedsfert i Unionen for den 22. juni 2023, og det opfylder fortsat kravene i direktiv
93/42[EQF, bortset fra kravet om, at det skal vare omfattet af et gyldigt certifikat udstedt af et bemyndiget organ, hvis
certifikatet udleber efter den 26. maj 2021

b) produktets design og formdl er ikke blevet vaesentligt &endret.

c) efter udlgbsdatoen for det certifikat, der er udstedt af et bemyndiget organ i overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF,
sikres passende overvagning af, at betingelserne i litra a) og b) er opfyldt, ved hjalp af en skriftlig aftale underskrevet af
det bemyndigede organ, der har udstedt certifikatet i overensstemmelse med direktiv 93/42[EQF, eller et bemyndiget
organ, der er udpeget i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745, og fabrikanten.
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Artikel 3
Ikrafttraeden og anvendelsesdato
1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
2. Den anvendes fra den 22. juni 2023. Dog anvendes artikel 2, stk. 3, fra den 22. december 2022.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1
Anvendelsesomride
1. Dette bilag finder anvendelse pa alt udstyr, der er omfattet af bilag II-VIL

Risikostyring
2. Generelle krav

2.1. Fabrikanterne skal fastlegge og dokumentere ansvarsomrader, operative metoder og kriterier for gennemforelsen af
folgende trin i risikostyringsprocessen:

a) risikostyringsplan

b) identificering af farer og risikoanalyse

c) risikovurdering

d) risikokontrol og evaluering af tilbagevarende risici
e) gennemgang af risikostyringen

f) aktiviteter under og efter fremstillingsfasen.

2.2. Fabrikanternes overste ledelse skal sikre, at der afsattes tilstraekkelige ressourcer og kompetent personale til
risikostyring. Den overste ledelse skal udforme og dokumentere en politik for fastleeggelse af kriterier for
risikoaccept. En sddan politik skal tage hensyn til det almindeligt anerkendte tekniske niveau, kendte sikkerheds-
problemer, som de interesserede parter har papeget, og skal omfatte princippet om, at risici skal elimineres eller i
videst muligt omfang begranses ved hjelp af kontrolforanstaltninger, som ikke pavirker den samlede
tilbagevaerende risiko negativt. Den gverste ledelse skal sikre, at risikostyringsprocessen gennemfares, og med jaevne
mellemrum gennemgd dens effektivitet og egnethed.

2.3. Det personale, der varetager risikostyringsopgaverne, skal vare tilstraekkeligt kvalificeret. De skal, hvis det er
nedvendigt for at varetage opgaverne, have dokumenteret kundskab om og erfaring med betjening af det
pagaldende udstyr, tilsvarende udstyr uden et medicinsk formal eller tilsvarende udstyr med et medicinsk formal
samt kundskab om de pdgaldende teknologier og risikostyringsteknikker. Personalets kvalifikationer og
kompetencer, f.eks. uddannelse, kurser, feerdigheder og erfaring, skal dokumenteres.

Med tilsvarende udstyr med et medicinsk formédl menes samme udstyr med et medicinsk formadl eller medicinsk
udstyr, for hvilket fabrikanten har pavist akvivalens med samme udstyr med et medicinsk formal i
overensstemmelse med punkt 3 i bilag XIV til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 (').

2.4. Resultaterne af risikostyringsaktiviteterne, herunder angivelse af udstyret, angivelse af de personer, der udferte
aktiviteterne, og datoerne for udferelsen af sidanne aktiviteter, skal registreres. For hver identificeret fare skal
registreringerne gore det muligt at spore resultaterne af risikoanalyser, risikoevaluering, risikokontrol og evaluering
af tilbagevaerende risici.

2.5. Péd grundlag af resultaterne af risikostyringsprocessen skal fabrikanterne definere kategorier af brugere og forbrugere,
der skal udelukkes fra at betjene udstyret, eller for hvilke der skal gaelde sarlige anvendelsesbetingelser. En forbruger
skal forstds som en fysisk person, pa hvem et produkt uden et tilsigtet medicinsk formal er beregnet til at blive
anvendt.

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42[EQF
(EUTL 117 af 5.5.2017,s. 1).
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2.6. Fabrikanten skal for hele udstyrets livscyklus etablere et system, der sikrer en lsbende systematisk opdatering af
risikostyringsprocessen i forbindelse med det pagaldende udstyr.

3. Risikostyringsplan

3.1. Dokumentationen om risikostyringsplanen skal omfatte:
a) angivelse af og beskrivelse af udstyret, herunder dets dele og komponenter

b) en liste over de aktiviteter, der skal udferes pa hvert trin i risikostyringsprocessen, deres omfang samt foranstalt-
ningerne til verifikation af, at risikostyringsforanstaltningerne er blevet gennemfort, og at de har veret effektive

¢) angivelse af livscyklusfaserne for det udstyr, der er omfattet af hver aktivitet, der indgdr i planen

d) angivelse af ansvarsomrader og myndigheder for udferelsen af aktiviteterne, for godkendelse af resultaterne og
for gennemgangen af risikostyringen

e) angivelse af risikoacceptkriterier baseret pa den politik, der er omhandlet i punkt 2.2

f) angivelse af kriterierne for indsamling af relevante oplysninger under og efter fremstillingsfasen og for
anvendelsen af sddanne oplysninger til om ngdvendigt at gennemgé og ajourfere risikostyringsresultaterne.

3.2.  Kriterierne for risikoaccept skal indeholde en beskrivelse af kriteriet for accept af den samlede tilbagevarende risiko.
Metoden til evaluering af den samlede tilbageveerende risiko skal defineres og dokumenteres.

3.3.  Ved fastleggelsen af kriterierne for risikoaccept i overensstemmelse med de principper, der er fastlagt i den i punkt
2.2 omhandlede politik, skal fabrikanterne laegge vaegt pa, at alle risici, herunder risici i forbindelse med kirurgiske
indgreb, skal elimineres eller i videst muligt omfang begranses. Hvis de ugnskede bivirkninger er af forbigdende
karakter og ikke krever medicinsk eller kirurgisk indgreb for at forebygge livstruende sygdom eller permanent
svackkelse af en legemsfunktion eller permanent beskadigelse af en kropsstruktur, kan tilbagevarende risici anses for
acceptable. Hvis en eller flere af betingelserne i dette punkt ikke er opfyldt, skal fabrikanten begrunde, hvorfor
risiciene kan accepteres.

4. Identificering af farer og risikoanalyse

4.1. Dokumentationen om identificering af farer og risikoanalyse skal:
a) indeholde en beskrivelse af udstyret, dets tilsigtede anvendelse og forkert brug, som med rimelighed kan forudses
b) indeholde en liste over de kvalitative og kvantitative egenskaber, der kan pévirke udstyrets sikkerhed
¢) indeholde en liste over kendte og forudsigelige farer, der er forbundet med udstyret, dets tilsigtede anvendelse,
dets karakteristika og forkert brug, som med rimelighed kan forudses, ndr det anvendes under bdde normale

forhold og fejlforhold

d) indeholde en liste over de farlige situationer, der opstdr som felge af hensyntagen til forudsigelige handelser for
hver identificeret fare

e) indeholde de kvalitative eller kvantitative udtryk og beskrivelser eller kategoriseringen til vurdering af
alvorligheden af og sandsynligheden for skade

f) for hver farlig situation indeholde en liste over den ansldede alvorlighed af og sandsynlighed for skade og det
deraf folgende skon over risici.

4.2, Beskrivelsen af udstyrets tilsigtede anvendelse skal omfatte oplysninger om den del af det menneskelige legeme eller
vaevstype, der er interageret med, kategorierne af brugere og forbrugere, anvendelsesmiljoet og behandlings-
proceduren.
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4.3. I risikoanalysen skal fabrikanterne tage hensyn til de serlige forhold, der gor sig galdende for forskellige bruger- og
forbrugergrupper. Dette omfatter hensyntagen til, hvorvidt brugeren er en sundhedsfaglig person eller leegmand.
Hvis der er tale om en leegmand, skal der skelnes mellem en person, der ikke er kvalificeret til at betjene udstyret, og
en person, der betjener udstyr i forbindelse med sine erhvervsmeassige aktiviteter, og som, selv om vedkommende
ikke er sundhedsfaglig person, har dokumenterede kvalifikationer til at betjene udstyret. Fabrikanten skal antage, at
alle disse bruger- og forbrugergrupper har adgang til udstyret, medmindre udstyret kun szlges direkte til
sundhedspersonale.

4.4. Fabrikanterne skal betragte kliniske data som en af informationskilderne i forbindelse med risikoanalysen og med
henblik pd vurdering af alvorligheden af og sandsynligheden for skade.

4.5. Hvis der pd grund af udstyrets art eller af etiske drsager ikke kan genereres data om sandsynligheden for skade, skal
fabrikanterne vurdere risikoen pa grundlag af skadens art og et veerst tenkeligt scenario for sandsynligheden for
skade. Fabrikanterne skal i den tekniske dokumentation fremlaegge dokumentation, der begrunder, hvorfor der ikke
fremlagges data om sandsynligheden for skade.

4.6. Beskrivelsen af risikoanalysens omfang skal registreres.

5. Risikovurdering

5.1.  For enhver farlig situation skal fabrikanten evaluere de ansldede risici og afgere, om risiciene er acceptable ud fra de
kriterier, der er omhandlet i punkt 3.1, litra e).

5.2.  Hvis risikoen ikke er acceptabel, skal der foretages risikokontrol.

5.3.  Hvis risikoen er acceptabel, er risikokontrol ikke nedvendig, og den endelige ansldede risiko betragtes som en
tilbagevearende risiko.

6.  Risikokontrol og evaluering af tilbagevaerende risici

6.1. Dokumentationen om risikokontrol og evaluering af tilbageveerende risici skal omfatte:
a) en liste over gennemforte risikostyringsforanstaltninger og evaluering af deres effektivitet
b) en liste over de tilbagevarende risici efter afsluttet gennemferelse af risikokontrolforanstaltningerne

c) evalueringen af, om de tilbagevarende risici og den samlede tilbagevarende risiko kan accepteres ud fra de
kriterier, der er omhandlet i punkt 3.1, litra e)

d) verifikationen af risikostyringsforanstaltningernes effektivitet.

6.2. De risikostyringsforanstaltninger, som fabrikanten skal gennemfere, udvelges blandt felgende kategorier af
risikostyringsmuligheder:

a) indbygget sikkerhed gennem design

b) indbygget sikkerhed gennem fremstilling

c) beskyttelsesforanstaltninger i udstyret eller i fremstillingsprocessen

d) oplysninger om sikkerhed og, hvor det er relevant, uddannelse af brugerne.

Fabrikanterne skal velge risikostyringsforanstaltninger i prioriteret rakkefolge fra litra a) til d). Foranstaltninger fra
en risikokontrolmulighed ma ikke gennemferes, medmindre foranstaltningerne fra den foregdende mulighed ikke
kan gennemfores eller, hvis de er gennemfort, ikke har medfert, at risikoen er acceptabel.
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6.3. Fabrikanten skal sikre, at sikkerhedsoplysningerne ikke er begranset til brugsanvisningen eller merkningen, men
ogsd er tilgengelige pd anden vis. der skal tages hensyn til oplysninger, der er integreret i selve udstyret, og som
brugeren ikke kan se bort fra, og offentlig information, der er let tilgaengelig for brugeren. Hvor det er relevant, skal
der tages hensyn til uddannelse af brugerne. Oplysningerne skal prasenteres under hensyntagen til brugernes og
forbrugernes forstdelsesgrad som omhandlet i punkt 9.

6.4. Der skal traffes risikobegraensende foranstaltninger, selv om udstyrets ydeevne derved reduceres, s laenge udstyrets
hovedfunktion opretholdes.

6.5. Nar fabrikanterne treffer afgerelse om risikostyringsforanstaltninger, kontrollerer de, om risikostyringsforanstalt-
ningerne medferer nye skader, farer eller farlige situationer, og om de ansldede risici i tidligere identificerede farlige
situationer pdvirkes af disse foranstaltninger. Reduktionen af en risiko ma ikke @ge en eller flere andre risici, siledes
at den samlede tilbagevarende risiko kan oges.

7. Gennemgang af risikostyringen

7.1. Dokumentationen om gennemgang af risikostyring skal omfatte en gennemgang, inden udstyret frigives til
markedsforing. Gennemgangen skal sikre, at:

a) risikostyringsprocessen er gennemfert i overensstemmelse med den risikostyringsdokumentation, der er
omhandlet i punkt 3.1

b) den samlede tilbagevaerende risiko er acceptabel, og risiciene er blevet elimineret eller i videst muligt omfang
begranset

) systemet til indsamling og gennemgang af oplysninger om udstyret under og efter fremstillingsfasen
implementeres.

8. Aktiviteter under og efter fremstillingsfasen

8.1. Dokumentationen om aktiviteter under og efter fremstillingsfasen skal:
a) angive systemet til indsamling og gennemgang af oplysninger om udstyret under og efter fremstillingsfasen

b) indeholde en liste over kilder til offentligt tilgaengelige oplysninger om udstyret, om tilsvarende udstyr uden et
medicinsk formal eller om tilsvarende udstyr med et medicinsk formal

¢) angive kriterierne for evaluering af virkningen af de indsamlede oplysninger pa resultaterne af tidligere risikosty-
ringsaktiviteter og de deraf folgende tilpasninger af udstyret.

Som en del af systemet til indsamling og gennemgang af oplysninger om udstyret fra efter fremstillingsfasen skal
fabrikanterne tage hensyn til kliniske data fra overvdgningen, efter at udstyret er bragt i omsetning, og, hvis det er
relevant, kliniske data fra sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne, jf. artikel 32 i forordning (EU)
2017/745, eller den kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er omhandlet i del B i bilag XIV
til neevnte forordning.

8.2. Iforbindelse med angivelsen af kriterierne for evaluering af virkningen af de indsamlede oplysninger skal fabrikanten
tage hensyn til:

a) farer eller farlige situationer, der ikke tidligere er blevet identificeret
b) farlige situationer, hvor risikoen ikke leengere er acceptabel
¢) hvorvidt den samlede tilbagevaerende risiko ikke laengere er acceptabel.

Enhver indvirkning af de indsamlede oplysninger, der pavirker effektiviteten og egnetheden af risikostyrings-
processen, skal betragtes som et input til den i punkt 2.2 omhandlede gennemgang af den everste ledelse.

8.3.  Med henblik pa angivelsen af de deraf folgende foranstaltninger vedrerende resultaterne af tidligere risikostyringsak-
tiviteter skal fabrikanterne overveje en ajourfering af de tidligere resultater af risikostyringsaktiviteterne med henblik
pa at:

a) medtage nye farer eller farlige situationer og evaluere de dermed forbundne risici
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b) revurdere farlige situationer, tilbagevarende risici og den samlede tilbagevarende risiko som ikke lengere
acceptabel

c) fastsld behovet for foranstaltninger i forbindelse med udstyr, der allerede er gjort tilgaengeligt pd markedet.

8.4. Fabrikanterne skal tage hensyn til eventuelle &ndringer i risikoidentifikation, -analyse og -evaluering, som matte
opstd som folge af nye data eller ndringer i omgivelserne i forbindelse med anvendelsen af udstyret.

Oplysninger om sikkerhed

9. Nar der afgives oplysninger om sikkerhed, jf. punkt 6.2, litra d), og om de risici, der er forbundet med anvendelsen af
udstyret, jf. punkt 11.2, litra ¢), og punkt 12.1, litra ¢), skal fabrikanterne tage hensyn til:

a) brugernes og forbrugernes forskellige forstaelse med serlig vagt pa udstyr, der er beregnet til at blive anvendt af
leegfolk

b) det arbejdsmilje, hvor udstyret er beregnet til anvendelse, navnlig i tilfelde af anvendelse uden for et medicinsk
eller pd anden méde fagligt kontrolleret arbejdsmiljo.

10.  Hvis udstyret af fabrikanten kun er angivet som bestemt til et ikke-medicinsk formal, md oplysninger, der leveres
sammen med udstyret, ikke indeholde nogen péstand om eller erklering om kliniske fordele. Hvis udstyret af
fabrikanten er angivet som bestemt til et medicinsk og et ikke-medicinsk formal, ma de oplysninger, der galder det
ikke-medicinske formal, ikke indeholde nogen pastand om eller erklaering om kliniske fordele.

11.  Maerkning

11.1. Merkningen skal indeholde teksten »ikke-medicinsk formadl:« efterfulgt af en beskrivelse af det pagaldende ikke-
medicinske formal.

11.2. Om muligt, skal fabrikanterne pa maerkningen angive:
a) de oplysninger om de kategorier af brugere og forbrugere, der er omhandlet i punkt 2.5
b) udstyrets forventede ydeevne

¢) de risici, der er forbundet med at anvende udstyret.
12.  Brugsanvisning

12.1. Brugsanvisningen skal indeholde:
a) de oplysninger om de kategorier af brugere og forbrugere, der er omhandlet i punkt 2.5

b) en beskrivelse af udstyrets forventede ydeevne pa en sddan made, at brugeren og forbrugeren forstar, hvilke ikke-
medicinske virkninger der kan forventes ved at anvende udstyret

c) en beskrivelse af de tilbagevaerende risici ved udstyret, herunder dets kontrolforanstaltninger, prasenteret pa en
klar og letforstielig madde, sdledes at forbrugeren kan traffe en informeret beslutning om, hvorvidt
vedkommende ensker at blive behandlet med det, fa det implanteret eller pd anden méde anvende det

d) oplysninger om udstyrets forventede levetid eller forventede resorptionstid og eventuel ngdvendig opfelgning

e) henvisning til eventuelle harmoniserede standarder og falles specifikationer, der er anvendt.
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BILAG II

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pd kontaktlinser, der er anfert i punkt 1 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745.
Kontaktlinser, der indeholder teknik, sésom en antenne eller mikrochip, kontaktlinser, som er aktive anordninger, og
andre artikler, der er bestemt til at blive indfert i eller anbragt pé gjet, er ikke omfattet af dette bilag.

Risikostyring

2. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfert i dette
bilags punkt 3, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfort i
dette bilags punkt 4.

3. Specifikke risici

3.1. Fabrikanterne skal analysere og eliminere eller i videst muligt omfang begraense de risici, der er forbundet med
folgende aspekter:

Design og fremstilling

a) udstyrets form, navnlig med henblik pd at undgd irritation som felge af skarpe kanter eller spidse hjerner,
lesrivelse eller forskydning fra hornhinden, rynkning eller foldning, uensartet tryk pa hornhinden i forbindelse
med placering

b) valg af fremstillingsmaterialer til linsen, til overfladebehandling og, hvis relevant, til opbevaring af linsen med
henblik pa biologisk sikkerhed, biokompatibilitet, kemiske og biologiske forurenende stoffer samt iltgennemtran-
gelighed og kompatibilitet med linseopbevaringsoplesninger

¢) det endelige produkts biologiske sikkerhed og biokompatibilitet med dets emballage og opbevaringsoplesning,
herunder som minimum hensyntagen til aspekter af cytotoksicitet, sensibilisering, irritation, akut systemisk
toksicitet, subakut toksicitet, implantation, steriliseringsrester og nedbrydningsprodukter, ekstraherbare stoffer og
stoffer, der kan udvaskes. Hvis den kumulative kontaktvarighed forventes at overstige 30 dage, skal aspekter af
subkronisk toksicitet, kronisk toksicitet og genotoksicitet ogsé tages i betragtning

d) mikrobiologiske egenskaber, herunder mikrobiologisk kontaminering af det endelige udstyr, resterende bakterielle
endotoksiner, sterilitet, desinfektion af kontaktlinsen og konservering

¢) primaeremballagens egnethed med hensyn til at holde linsen steril, permanent dakket af opbevaringsvaske og
undgd nedbrydning af produktet, f.eks. ved udvaskning af beholdere eller daeekmaterialer, ved indtreengen af
mikrobielle kontaminationer

f) virkningen af langtidsopbevaring og opbevaringsbetingelserne pa linsens stabilitet og egenskaber
Distributionskaden

a) manglende egnethedstest af linser udfert af en gjenleege, optometrist, specialiseret optiker eller kvalificeret
kontaktlinsespecialist for brug

b) manglende ekspertise hos distributerer uden for den almindelige optikerdistributionskede med hensyn til bade
udvelgelse af egnede linser og anvendelse, opbevaring og sikker transport heraf

¢) manglende ekspertise hos distributgrer uden for den almindelige optikerdistributionskeede med hensyn til
sikkerheds- eller handteringsrddgivning til brugerne

Brugerrelaterede farer/risici
a) manglende erfaring med og uddannelse i brug af kontaktlinser til visse anvendelser
b) identificering af kontraindikationer, under hvilke kontaktlinser ikke mé anvendes

¢) eventuel lavere tilgeengelighed for hornhinden til tdrefilm og ilt
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d) manglende hygiejne, f.cks. manglende vask og terring af haender, inden brugeren anbringer, anvender og fjerner
linser, hvilket kan medfere infektion, alvorlig beteendelse eller andre sygdomme i gjet

e) eventuel begraensning af synsfeltet og nedsat lystransmission

f) eventuelle faktorer, der kan fordrsage en forringelse af synet, sdsom farvning, upraecis tilpasning til gjenoverfladen
og manglende korrektion

g) identificering af ikke-medicinske forhold, under hvilke kontaktlinser ikke ma anvendes. De forhold, der skal tages i
betragtning, omfatter bilkersel, pilotvirksomhed, betjening af tunge maskiner og vandbaserede aktiviteter som f.
eks. brusebad, badning og svemning

h) eget risiko for gjenskader, hvis linserne bzres i overdrevent omfang (f.eks. i lange perioder eller flere pd hinanden
felgende anvendelser)

i) oget risiko for gjenskader, hvis linserne stadig beeres, hvis der opstar redmen og irritation i gjet

j)  virkningen af anvendelsens varighed pa en af ovennaevnte risici

k) muligt misbrug af primaeremballagen som indpakning til opbevaring mellem flere anvendelser

1) for flergangslinser: risici i forbindelse med genanvendelse og ureglementeret genanvendelse af den samme bruger

m) forbrugernes manglende kendskab til nedforanstaltninger i tilfelde af uenskede bivirkninger.

Specifikke risikostyringsforanstaltninger

a) Synsfeltet ma ikke blive begraenset af linsen, heller ikke i tilfeelde af forskydning eller uprecis placering, som med
rimelighed kan forudses. Linsen skal tillade transmission af tilstraekkeligt lys til at sikre tilstrackkelig sigtbarhed
under alle anvendelsesforhold.

b) Alle materialer i linsen og indersiden af dets primaremballage, herunder opbevaringsoplesningen, skal vare
biokompatible, ikke-irriterende og ikke-toksiske. Desuden ma stoffer, der anvendes til farvning af eller trykning pa
kontaktlinserne, ikke udvaskes under de patankte anvendelsesbetingelser.

¢) Linser og indersiden af deres primaremballage, herunder opbevaringsoplesningen, skal veare sterile og ikke-
pyrogene. Hvis opbevaringsvasken kommer i kontakt med gjet, ma den ikke beskadige hornhinden, gjet og det
omgivende vav.

d) Linser skal vaere konstrueret saledes, at de ikke bringer hornhindens, gjets og det omgivende vaevs sundhed i fare.
Linsens egenskaber sdsom lav iltgennemtraengelighed, upracis placering, forskydning, skarpe kanter, slid og
uensartet mekanisk trykfordeling skal tages i betragtning.

e) For sd vidt angdr flergangslinser skal fabrikanten enten levere effektive vedligeholdelsesvaesker og -midler til
rengering og desinficering til hele linsens levetid sammen med linsen eller angive de nedvendige vedligeholdel-
sesvaesker og -midler til rengering og desinficering. Fabrikanten skal ogsa enten levere eller angive andet udstyr
eller vaerktej til vedligeholdelse og rengering af flergangslinser.

f) For sd vidt angdr flergangslinser skal fabrikanten angive det maksimale antal genanvendelser og den maksimale
varighed af hver anvendelse (f.cks. antal timer pr. dag og/eller antal dage).

g) Fabrikanterne skal tage hensyn til, om der skal anvendes gjendrdber til at kompensere for terhed. Hvis der er
behov for sddanne gjendraber, skal fabrikanten fastlegge kriterier til pdvisning af deres egnethed

h) Fabrikanten skal indfere en procedure for identificering af eventuelle ugnskede bivirkninger fra brugerens side, og
hvordan de skal handteres, herunder indberetning til fabrikanten af sddanne uenskede bivirkninger

i) Brugsanvisningen og meerkningen skal udformes og skrives pa en sddan made, at de er forstdelige for en leegmand,
og sdledes at en leegmand kan anvende udstyret sikkert.
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Oplysninger om sikkerhed
5. Merkning
5.1. Den ydre emballage, der er bestemt til at leveres til brugerne, skal veere forsynet med folgende angivelser:

6.1.

hvis udstyret er bestemt til engangsbrug, ud over det internationalt anerkendte symbol, med fed teksttype i den
starste anvendte storrelse pd maerkningen teksten: »Ma ikke genanvendes«

angivelse af linsens dimensioner (linsens udvendige diameter og basiskurveradius)

anbefaling om at leese brugsanvisningen.

Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal indeholde:

med fed teksttype i den storste anvendte storrelse 1 brugsanvisningen felgende tekst: »Md ikke genanvendese, ud
over det internationalt anerkendte symbol, hvis udstyret er bestemt til engangsbrug

en advarsel »Brugte linser ma ikke anvendes af andre personer«

angivelse af linsens dimensioner (linsens udvendige diameter og basiskurveradius)
angivelse af linsens materialer, herunder overfladen og farvepigmenter

angivelse af vandindhold og iltgennemtrangelighed

angivelse af den mulige virkning af ukorrekte opbevaringsforhold pd produktets kvalitet og maksimale
oplagringstid

anvisning i, hvad der skal gores i tilfelde af forskydning

hygiejneforanstaltninger forud for brug (f.eks. vask og terring af heender), under brug og efter brug

en advarsel »Linsen ma ikke kontamineres med makeup eller aerosoler«

en advarsel »Linsen ma ikke rengeres med postevande

for flergangslinser: en detaljeret beskrivelse af rengerings- og desinfektionsproceduren, herunder en beskrivelse af
det nedvendige udstyr, verktej og lesninger, som skal angives nejagtigt, en beskrivelse af de pakrevede

opbevaringsforhold

for flergangslinser: det maksimale antal genanvendelser og den maksimale varighed af hver anvendelse (f.eks.
antal timer pr. dag og/eller antal dage)

hvis det anbefales at anvende gjendraber, en beskrivelse af passende gjendriber og en beskrivelse af, hvordan de
skal anvendes

en liste over kontraindikationer, under hvilke kontaktlinser ikke ma anvendes. Denne liste skal omfatte: torhed i
gjnene (utilstraekkelig tireveeske), brug af gjenmedicin, allergier, beteendelse eller radmen i eller omkring gjet,
helbredsforringelse, der pavirker gjet, sdsom forkelelse og influenza, tidligere medicinsk indgreb, der kan have
en negativ indvirkning pa anvendelsen af udstyret, enhver anden systemisk sygdom, der pavirker gjet

en advarsel: »M4 ikke anvendes i trafikale situationer (f.eks. korsel og cykling), ved betjening af maskiner eller ved
vandrelaterede aktiviteter sisom brusebad, badning og svemning«

en advarsel: »Undgé om muligt aktiviteter, hvor begrenset synsfelt og nedsat lystransmission udger en risiko«

en erklering om oget risiko for gjenskader, hvis linserne stadig beeres, hvis der opstdr redmen og irritation i gjet
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r) en advarsel: »"Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoenc

s) tydelig angivelse af den maksimale varighed af anvendelsen

t)  en advarsel: »Baer ikke linser leengere end den maksimale varighed af anvendelsen«

u) en advarsel: »Beer ikke linser under sgvn«

v) en erklering om oget risiko for gjenskader, hvis linserne beres i overdrevent omfang (f.eks. flere pd hinanden
folgende anvendelser)

w) en advarsel: »Md ikke anvendes i meget torre eller stovende miljoer«

x) en advarsel: »Primaremballagen mé ikke anvendes som beholder til opbevaring mellem anvendelserne.«, hvis
primaremballagen ikke af fabrikanten er angivet som bestemt til en sddan anvendelse

y) en advarsel: »Opbevaringsoplesningen md ikke genanvendes«

z) en liste over risici i forbindelse med gjensundhed i forbindelse med brug af linser som identificeret ved
risikoanalyse, herunder, hvis det er relevant, begreenset adgang til vand og ilt (iltoverferbarhed) for hornhinden

aa) en liste over mulige ugnskede bivirkninger, deres sandsynlighed for forekomst og deres indikatorer

bb anvisning i hdndtering af komplikationer, herunder ngdforanstaltninger

cc) en anvisning: »Linsen skal straks udtages i tilfeelde af:

— irritation eller gjensmerter, f.eks. stikkende, braendende eller klgende fornemmelse eller fornemmelse af; at et
fremmedlegeme er til stede i gjet

— ringere komfort sammenlignet med tidligere brug af en identisk linse
— usadvanlige sekreter eller overdreven tarevaeskeproduktion

— redmen i gjet

— kraftig eller vedvarende torhed

— nedsat eller uklart syn i forbindelse med anvendelse af linsen.

Hvis nogen af disse symptomer fortsatter efter udtagelse af linsen, kontakt en kvalificeret sundhedsfaglig person,
f.eks. en oftalmolog eller en optometrist, som i henhold til national lovgivning er bemyndiget til at behandle
sddanne symptomer. Hvis disse symptomer vedbliver, kan dette veare tegn pd en mere alvorlig lidelse.«

dd) oplysninger om, hvornédr og hvordan ugnskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten.
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BILAG III

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pa aktive implantable produkter, der er bestemt til at blive indfert helt eller delvist i det
menneskelige legeme ved hjalp af kirurgisk invasive midler med henblik pd @ndring af anatomien eller fastgorelse af
legemsdele, der er anfert i punkt 2 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745. Tatoveringsprodukter, piercinger og
produkter, der er bestemt til at blive indfert helt eller delvist i det menneskelige legeme ved hjelp af kirurgisk invasive
midler med henblik pa fiksering af legemsdele, er ikke omfattet af dette bilag. Dette bilag finder ikke anvendelse pd
aktivt implantabelt udstyr.

Risikostyring

2. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfort i dette
bilags punkt 3, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfert i
dette bilags punkt 4.

Risikoanalysen skal indeholde et afsnit om risici i forbindelse med det specifikke ikke-medicinske formél med at
indfere udstyret i det menneskelige legeme ved kirurgisk invasive midler, idet der tages hensyn til udstyrets
potentielle brugeres og forbrugeres serlige karakteristika.

3. Specifikke risici

3.1. Fabrikanterne skal tage hensyn til folgende aspekter og dermed forbundne risici:
a) implantatets fysiske og kemiske egenskaber og fuldsteendige sammensaetning

b) valg af fremstillingsmaterialer med henblik pa biologisk sikkerhed, biokompatibilitet og kemiske og biologiske
tilsaetningsstofter eller forurenende stoffer

¢) for resorberbart udstyr, resorptionstid og levetid i kroppen med angivelse af halveringstid og komplet resorption

d) det endelige produkts biologiske sikkerhed og biokompatibilitet, herunder som minimum overvejelser vedrerende
cytotoksicitet, sensibilisering, irritation, materialemedieret pyrogenicitet, akut systemisk toksicitet, subakut
toksicitet, subkronisk toksicitet, kronisk toksicitet, genotoksicitet, carcinogenicitet, implantation, sterilise-
ringsrester og nedbrydningsprodukter, ekstraherbare stoffer og stoffer, der kan udvaskes

e) mikrobiologiske egenskaber, herunder, mikrobiologisk kontaminering af det endelige udstyr, resterende bakterielle
endotoksiner og sterilitet

f) det nojagtige anatomiske sted, for hvilken kliniske og andre data bestyrker anvendelsen af udstyret
g) forbrugerspecifikke faktorer (f.cks. tidligere ulykker, sarlige forhold, aldersbegransninger)
h) potentielle interaktioner med magnetfelt (f.eks. opvarmning i forbindelse med magnetisk resonansbilleddannelse)

i) anvendelse af tilbehor (f.eks. fremforingsinstrumenter, der er konstrueret specifikt til at blive anvendt sammen
med implantatudstyret) og dets kompatibilitet med implantatet

j) tidsintervallet mellem implantationerne, hvis det er relevant.

3.2. Hvor det er relevant, skal fabrikanten navnlig analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begranse risici i
forbindelse med folgende farer eller skader:

a) mikrobiologisk kontaminering
b) tilstedeveerelse af affald fra fremstillingen

¢) aspekter vedrerende implantationsproceduren (herunder anvendelsesfejl)
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d) implantatsvigt (f.eks. bristning, utilsigtet nedbrydning)
e) losrivelse og migration af implantatet
f) asymmetri
g) implantatets synlighed gennem huden
h) sammenpresning og rynkning af implantatet
i) udstremning og udsivning af gel
j)  udsivning og migration af silikone
k) lokal betendelse og havelse
1) regional havelse eller lymfadenopati
m) dannelse og kontraktur af kapsler
n) ubehag eller smerte
o) blodansamling
p) infektion og betendelse
q) overfladisk sar
r) sdrdehiscens
s) ekstrudering af implantat og afbrudt sarheling
t) ardannelse og overpigmentering og hypertrofi i arvevet
u) nerveskade
v) serom
w) problemer med kompartmenttryk og kompartmentsyndrom
x) begrensning af diagnosticering af kreft
y) overdimensionerede implantater
z) vaskuler skade
aa) brystimplantatrelateret anaplastiskt storcellet lymfom (BIA-ALCL)
bb granulom, herunder silikonegranulom, hvor det er relevant
cc) nekrose.
4.  Specifikke risikostyringsforanstaltninger

5.1.

Udstyret skal veere sterilt og ikke-pyrogent. Hvis der leveres ikke-sterile implantater med henblik pé sterilisering

inden brug, skal der gives passende anvisning i sterilisering.

Sikker anvendelse af udstyret skal bestyrkes af kliniske og andre data, der tager hensyn til det anatomiske sted.

Der skal indsamles langsigtede data for at vurdere forekomsten af ikke-nedbrydelige stoffer, der stammer fra

udstyret.

Tilstedevarelsen af de stoffer, der er omhandlet i punkt 10.4.1, litra a) og b), i bilag I til forordning (EU) 2017/745,

vurderes uathangigt af deres koncentration.

Fabrikanterne skal serge for uddannelse i implantering og sikker anvendelse af udstyret. Denne uddannelse skal

vere tilgaengelig for brugerne.

Oplysninger om sikkerhed

Merkning

Mearkningen skal indeholde:

a) med fed teksttype i den sterste anvendte storrelse pd markningen folgende tekst: »Md kun implanteres i et
passende medicinsk milje af beherigt uddannede lager, som er kvalificerede eller akkrediterede i henhold til

national lovgivning«
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6.1.

6.2.

b) tydelig angivelse af, at udstyret ikke mé anvendes péd personer under 18 ar

¢) produktets overordnede kvalitative sammensatning
Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal indeholde:

a) everst med fed teksttype i den sterste anvendte sterrelse i brugsanvisningen felgende tekst: »M& kun implanteres i
et passende medicinsk milje af behorigt uddannede lager, som er kvalificerede eller akkrediterede i henhold til
national lovgivning«

b) tydelig angivelse af, at udstyret ikke md anvendes pa personer under 18 r

¢) anbefaling til brugeren om at tage hensyn til eventuelle tidligere indgreb, ulykker, lidelser, leegemidler eller andre
samtidige behandlinger af forbrugeren, som kan pévirke indgrebet (f.eks. hudsygdomme, kvastelser og
autoimmune sygdomme)

d) anvisning til brugeren om at tage hensyn til eventuelle specifikke risici, som kan vere relevante for forbrugerens
aktiviteter (f.eks. erhverv, sport eller andre aktiviteter, som forbrugeren regelmassigt udever)

e) en omfattende liste over kontraindikationer. Denne liste skal omfatte arkeloider
f) produktets overordnede kvalitative og kvantitative ssmmensatning

g) anbefaling til brugeren om overvagningstid efter implantation med henblik pé at identificere eventuelle ugnskede
bivirkninger

h) angivelse af det passende tidsinterval mellem behandlingerne, hvis det er relevant

i) etkravom, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er omhandlet i punkt 6.2, inden forbrugeren
behandles med udstyret.

Brugsanvisningen skal indeholde et bilag, der er affattet pa et sprog, som almindeligvis forstds af leegfolk, og i et
format, der er let at give til alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:

a) de oplysninger, der er anfort i punkt 12.1, litra a)-e), i bilag I

b) en liste over alle tilbagevarende risici og potentielle bivirkninger, herunder dem, der almindeligvis er forbundet
med kirurgi sdsom bladning, potentielle leegemiddelinteraktioner og de risici, der er forbundet med anzstesi, pa
en tydelig made

¢) oplysninger om, hvorndr og hvordan uenskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten, oplysninger om
fjernelse af udstyr, oplysninger om, hvornar sundhedspersonale ber kontaktes

d) narmere oplysninger om udstyrets omfang og sterrelse

e) erkleringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i sikker brug af udstyret, hvis det er relevant.
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BILAG IV

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pd stoffer, en kombination af stoffer eller dele, der er bestemt til at blive brugt til ansigts-
eller anden hud- eller slimhindefyldning ved hjalp af subkutan, submukes eller intradermal injektion eller anden
indfering, bortset fra dem, som er bestemt til tatovering, der er anfert i punkt 3 i bilag XVI til forordning (EU)
2017/745. Dette bilag finder kun anvendelse pa midler til indfering i kroppen, f.eks. sprojter og dermarollere, hvor
de er fyldt med de stoffer, kombinationer af stoffer eller andre stoffer, der er anfert i punkt 3 i bilag XV1I til forordning
(EU) 2017/745. Dette bilag finder ikke anvendelse pd aktivt udstyr.

Risikostyring

2. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfort i dette
bilags punkt 3, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfort i
dette bilags punkt 4.

3. Specifikke risici

3.1. Fabrikanterne skal tage hensyn til folgende aspekter og dermed forbundne risici:
a) udstyrets fysiske og kemiske egenskaber

b) valg af fremstillingsmaterialer med henblik pa biologisk sikkerhed, biokompatibilitet og kemiske og biologiske
tilsaetningsstofter eller forurenende stoffer

¢) det endelige produkts biologiske sikkerhed og biokompatibilitet, herunder som minimum overvejelser vedrerende
cytotoksicitet, sensibilisering, irritation, materialemedieret pyrogenicitet, akut systemisk toksicitet, subakut
toksicitet, subkronisk toksicitet, kronisk toksicitet, genotoksicitet, carcinogenicitet, implantation, sterilise-
ringsrester og nedbrydningsprodukter, ekstraherbare stoffer og stoffer, der kan udvaskes

d) resorptionstid og levetid i kroppen med angivelse af halveringstid og komplet resorption, herunder muligheden for
metabolisering (f.eks. enzymatisk nedbrydning af fyldmaterialet sisom hyaluronidase til hyaluronsyrefyldstofter)

¢) mikrobiologiske egenskaber, mikrobiologisk kontaminering af det endelige udstyr, resterende bakterielle
endotoksiner og sterilitet

f) det nojagtige anatomiske sted for injektion eller indfering

g) forbrugerspecifikke faktorer (f.eks. tidligere og igangvarende behandlinger (medicinsk og kirurgisk),
aldersbegransninger, graviditet og amning)

h) hvis det er relevant, risici i forbindelse med anvendelse af lokalbedgvende middel, enten som en del af produktet
eller selvsteendigt

i) for ikke-resorberbart udstyr, den risiko, der er forbundet med fjernelse af udstyret
j) aspekter i forbindelse med anvendelsen af udstyret, herunder:

— injektionsteknik

— injektionsmadde (f.eks. rollere, katetre eller sprojter)

— maksimal injektionsmeengde athangigt af sted og anvendt teknik

— eventuelle gentagne injektioner

— den kraft, der kraeves for at indgive produktet

— produkttemperatur

— overforsel af produktet (f.eks. fra heatteglas til sprojte).
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3.2. Hvor det er relevant, skal fabrikanterne analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begreanse risici i forbindelse
med folgende farer eller skader:

a) mikrobiologisk kontaminering
b) tilstedevearelse af affald fra fremstillingen

¢) farer i forbindelse med proceduren for at injicerere eller pd anden mdde indfere udstyret (herunder
anvendelsesfejl)

d) migrering af udstyret

e) udstyrets synlighed gennem huden

f) utilsigtet lokal betendelse og haevelse
g) regional havelse eller lymfadenopati
h) dannelse og kontraktur af kapsler

i) ubehag eller smerte

j)  blodansamling

k) infektion og beteendelse

) overfladisk sar

m) afbrudt sdrheling

n) ardannelse og overpigmentering og hypertrofi i arvavet

0) nerveskade
p) serom
q) problemer med kompartmenttryk og kompartmentsyndrom

=

granulom, herunder silikonegranulom, hvor det er relevant

odem

%z
<z

vaskuler skade

—
R

u) alvorlige allergiske reaktioner
v) blindhed

w) nekrose.

4. Specifikke risikostyringsforanstaltninger
a) Udstyret skal vaere sterilt, ikke-pyrogent og bestemt til engangsbrug.
b) Sikker anvendelse af udstyret skal bestyrkes af kliniske og andre data, der tager hensyn til det anatomiske sted.

¢) Der skal indsamles langsigtede data for at vurdere forekomsten af ikke-nedbrydelige stoffer, der stammer fra
udstyret.

d) Fabrikanterne skal sorge for uddannelse i indgivelse og sikker anvendelse af udstyret. Denne uddannelse skal vare
tilgaengelig for brugerne.

e) Tilstedevaerelsen af de stoffer, der er omhandlet i punkt 10.4.1, litra a) og b), i bilag I til forordning (EU) 2017/745,
vurderes uathangigt af deres koncentration.

Oplysninger om sikkerhed
5. Mearkning

5.1. Merkningen skal indeholde:

a) med fed teksttype i den storste anvendte storrelse pd maerkningen folgende tekst: »Ma kun indgives af beherigt
uddannet sundhedspersonale, som er kvalificeret eller akkrediteret i henhold til national lovgivning«

b) tydelig angivelse af, at udstyret ikke ma anvendes pa personer under 18 ar.
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6.1.

6.2.

Brugsanvisning

Brugsanvisningen skal indeholde:

a) everst med fed teksttype i den storste anvendte storrelse i brugsanvisningen folgende tekst: »"Mé kun indgives af
beherigt uddannet sundhedspersonale, som er kvalificeret eller akkrediteret i henhold til national lovgivning«

b) tydelig angivelse af, at udstyret ikke md anvendes pd personer under 18 dr
) pracise og detaljerede tekniske oplysninger om god praksis for indgivelse

d) beskrivelse af behandling af de mest almindelige bivirkninger, sdsom overdosering, havelse, haerdning, knuder og
immunreaktion, med anvisning i at sege leegehjalp ved behov

e) anvisning til brugerne i, hvordan og hvorndr nye injektioner kan foretages pa tidligere injektionssteder
f) en liste over indholdsstoffer, der angiver:

— alle indholdsstoffer, der er ansvarlige for den patenkte foranstaltning, med angivelse af deres koncentration og
i givet fald deres molekylveegtinterval, partikelstorrelse og krydsbindingsgrad samt den metode, der er anvendt
til bestemmelse heraf

— andre indholdsstoffer, f.eks. tvaerbindingsmidler, oplesningsmidler, bedgvelsesmidler og konserveringsmidler,
med angivelse af deres koncentration

g) anbefaling til brugeren om at tage hensyn til eventuelle tidligere indgreb, ulykker, lidelser, laegemidler eller andre
samtidige behandlinger af forbrugeren, som kan pavirke indgrebet (f.eks. hudsygdomme, kvastelser og
autoimmune sygdomme)

h) anbefaling til brugeren om overvigningstid efter indgrebet med henblik pa at identificere eventuelle ugnskede
bivirkninger

i) etkravom, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er omhandlet i punkt 6.2, inden forbrugeren
behandles med udstyret.

Brugsanvisningen skal indeholde et bilag, der er affattet pd et sprog, som almindeligvis forstds af leegfolk, og i et
format, der er let at give til alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:

a) de oplysninger, der er anfort i punkt 12.1, litra a)-e), i bilag I

b) alle tilbagevarende risici og potentielle ugnskede bivirkninger angivet pd en klar made og beskrevet pa et sprog,
som almindeligvis forstds af leegfolk. Dette omfatter en klar erkleering om forekomst af stoffer som omhandlet i
afsnit 10.4.1 i bilag I til forordning (EU) 2017/745, tungmetaller eller andre forurenende stoffer

g)
~

oplysninger om, hvorndr og hvordan ugnskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten

&

oplysninger om, hvornar sundhedspersonale bor kontaktes

(¢)
~

eventuelle kontraindikationer i forbindelse med indgrebet

Re)

erkleeringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i betingelserne for sikker brug af udstyret«, hvis det er
relevant.

Desuden skal en serlig del af bilaget vare indrettet til at registrere oplysninger om injektionssted, -antal og -volumen
for hver forbruger. Fabrikanten skal anbefale, at sundhedspersonalet udfylder denne sarlige del.
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BILAG V

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pé udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller edelegge fedtveev, sdsom udstyr til
fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplastik, som anfert i punkt 4 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745. Dette
bilag finder ikke anvendelse pa aktivt implantabelt udstyr.

Definitioner

2. [ dette bilag forstds ved:
1) »fedtsugning« kirurgisk fjernelse af lokale subkutane fedtdepoter ved aspiration
2) »fedtsugningsudstyr« udstyr, der af fabrikanten er angivet som bestemt til at blive anvendt til fedtsugning
3) »fedtspaltning«: lokal destruktion af fedtdepoter
4) »fedtspaltningsudstyr« udstyr, der af fabrikanten er angivet som bestemt til at blive anvendt til fedtspaltning
5) »lipoplastik«: andring af kropskonturer ved fjernelse af overskydende fedt

6) slipoplastikudstyr« udstyr, der af fabrikanten er angivet som bestemt til at blive anvendt til lipoplastik.

Risikostyring

3. Ved gennemferelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfert i dette
bilags punkt 4, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfort
i dette bilags punkt 5.

4, Specifikke risici

4.1.  Huvis det er relevant for det pdgldende udstyr, skal fabrikanterne tage hensyn til felgende aspekter og dermed
forbundne risici:

a) meangden af fedtvev, der kan fjernes eller, i tilfelde af fedtspaltning, destrueres, og den forventede metaboliske
virkning, herunder metabolisering af lgsrevne vavskomponenter, under hensyntagen til de sandsynlige
forskellige karakteristika ved den person, der gennemgér behandlingen

b) minimumsintervallet mellem efterfelgende indgreb
¢) det anatomiske sted for anvendelse af udstyret

d) kanyletype, f.eks. diameter og form pa kanylens spids
¢) den anvendte sugningsstyrke

f) anvendelse og efterfolgende metabolisering af infiltrationsvaske med en begrundelse for valget af vaske og dets
sammensa&tning

g) den type fedtsugning, som udstyret er beregnet til at frembringe, f.eks. tor eller vdd, samt anzstesitype

h) hvorvidt udstyret er et simpelt fedtsugningsudstyr, dvs. udsugning med stump kanyle, eller om den omfatter
nogen anden virkningsmekanisme, f.eks. anvendelse af laserenergi eller ultralyd

i) aldersfordeling, ken og kropsmasseindeks for den population, som de kliniske data eller andre datakilder
vedrerer

j) hvordan energi udledes.
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4.2, Hvor det er relevant for det pdgaldende udstyr, skal fabrikanterne analysere, eliminere eller i videst muligt omfang
begranse risici i forbindelse med folgende farer eller skader:
a) postoperativt serom
b) veavsskade, organperforering og bledning
¢) postoperativ ekkymose og postoperativt gdem
d) interferens med aktivt implantabelt eller aktivt kropsbaret medicinsk udstyr og med metallisk passivt medicinsk
udstyr eller andre metalgenstande pa eller i kroppen
e) termisk skade
f) mekaniske skader, herunder skader forarsaget af utilsigtet kavitation, og dermed forbundne bivirkninger
g) betaendelse.
4.3, For fedtsugningsudstyr skal fabrikanterne ud over de risici, der er anfert i punkt 4.2, analysere, eliminere eller i
videst muligt omfang begranse folgende risici:
a) bledning
b) perforering af bugorganer, brystkasse eller bughinde
¢) lungeemboli
d) bakterieinfektioner sisom nekrotiserende fasciitis, gasgangran og blodforgiftning
e) hypovolemisk chok
f) tromboflebitis
g) slagtilfelde
h) risici i forbindelse med lokalbedevelse: der ber tages hensyn til lidocaininduceret kardiotoksicitet eller
lidocainrelaterede leegemiddelinteraktioner for tumescent fedtsugning.
4.4.  For s vidt angdr fedtspaltningsudstyr skal fabrikanterne ud over de risici, der er anfert i punkt 4.2, navnlig
analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begranse risici i forbindelse med folgende farer eller skader:
a) forbrending ved indsnitsstedet og det overliggende vaev
b) andre skadevirkninger af intern eller ekstern lokal udledning af energi
¢) overeksponering
d) neurovaskuler skade og lokal vavsskade, herunder nedsat funktion af hudens felenerver
¢) kollagenremodellering, der kan fore til nydannelse af vav
f) omstrukturering af dermis, med henvisning til retikuleerdermis
g) kropsdeformation eller lignende negative @stetiske resultater, som nedvendigger medicinsk afhjaelpning
h) for fedtspaltningsudstyr, der er kirurgisk invasivt, de farer, der er forbundet med indsnittets type og sterrelse.
Fabrikanterne skal, nr de opfylder kravene i dette afsnit, tage hensyn til vavets art og dets hydreringstilstand.
5. Specifikke risikostyringsforanstaltninger
5.1.  Alle materialer, der kommer i kontakt med kroppen, skal vare biokompatible, ikke-irritative og ikke-toksiske, nir de
anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen.
5.2. Invasive dele af udstyret skal vaere sterile og pyrogenfrie inden brug.
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5.3.  Fedtspaltningsudstyr skal vaere forsynet med et kontrolpanel for anvendelsestid, belgeform, den anvendte energi og
den temperatur, der opnds pé eller i legemet. Kontrolpanelet skal omfatte visuelle og akustiske automatiske
realtidsalarmer i tilfelde, hvor en kritisk veerdi nds for én parameter (f.eks. temperatur, energi og tryk og
anvendelsens varighed), eller for en kombination af parametre.

5.4.  Hvis det er relevant, skal fabrikanterne sikre, at udstyret har felgende funktioner: forudindstillet lavenergifunktion,
nedstopfunktion (f.cks. nedafbryder), automatisk deaktivering i tilfeelde af henholdsvis overeksponering eller
overdreven fedtsugning.

5.5.  Fedtsugningsudstyr, fedtspaltningsudstyr og lipoplastikudstyr mé ikke anvendes i hjemmemiljger af legfolk.

5.6.  Fabrikanterne skal tilbyde brugerne uddannelse i sikker og effektiv anvendelse af udstyret.

Oplysninger om sikkerhed
6. Brugsanvisning

6.1.  Brugsanvisningen skal indeholde en udtemmende liste over kontraindikationer for forbrugeren. Den skal indeholde
folgende kontraindikationer:

a) koagulationsforstyrrelser, som behandles med antikoagulerende middel
b) ukontrolleret forhgjet blodtryk

c) diabetes

d) flebitis og vasculitis

e) kraft eller tumorer

f) ekstrem fedme (kropsmasseindeks over 40)

g) graviditet

h) vaskuler skrebelighed

i) nylig operation (inden for 6 uger)

j)  hudinfektioner og dbne lesioner

k) dreknude i behandlingsomrédet

1) lidelser sdsom hjerte-, lunge- eller kredslgbssygdomme
m) alder under 18 &r

n) manglende evne til at forstd konsekvenserne, implikationerne og risiciene ved de medicinske indgreb (f.eks.
fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplastik), hvor udstyret anvendes

o) forhgjet legemstemperatur (feber).

Ud over de kontraindikationer, der er anfort i forste afsnit, skal listen for fedtspaltningsudstyr, der anvender elektrisk
strom eller elektromagnetiske felter, indeholde felgende:

a) metallisk passivt medicinsk udstyr eller andre metalgenstande, der er til stede pd eller i kroppen

b) aktivt implantabelt eller aktivt kropsbiret medicinsk udstyr.
6.2.  Brugsanvisningen skal indeholde en liste over de legemsdele, hvorpa udstyret ikke mé anvendes.

6.3.  Brugsanvisningen skal indeholde en udtemmende liste over ugnskede bivirkninger for forbrugeren. Denne liste skal
omfatte folgende uenskede bivirkninger:

a) hyper- eller hypovoleemi
b) bradykardi
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¢) vengs tromboemboli

d) fedtemboli

e) infektion

f) veeskeansamling

g) huderytem eller panniculitis

h) uregelmessige konturer.

6.4. Brugsanvisningen skal indeholde en udtemmende liste over advarsler. Denne liste skal omfatte folgende advarsler:

»Fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplastik er ikke palidelige metoder til vaegttab. Motion, kost og livsstil ber
overvejes bdde som alternativer til fedtsugning og fedtspaltning og for at bevare den reduktion af fedtvaev, som
disse indgreb kan afstedkomme. Udstyret er ikke godkendt til behandling af klinisk diagnosticeret fedme og ber
derfor ikke anvendes til dette formal.«

6.4.1. Ud over den advarsel, der er omhandlet i punkt 6.4, skal brugsanvisningen for fedtsugningsudstyr indeholde
folgende advarsel:

»Mangden af blodtab og tab af endogene legemsvaesker kan have en negativ indvirkning pd intraoperativ og/eller
postoperativ hemodynamisk stabilitet og forbrugernes sikkerhed. Det er af afgarende betydning for forbrugernes
sikkerhed, at der er kapacitet til at sikre en hensigtsmazssig og rettidig vaskehdndtering.«

6.4.2. Ud over de advarsler, der er omhandlet i punkt 6.4 og 6.4.1, skal brugsanvisningen til fedtsugningsudstyr, der kan
anvende tumescensvaske, indeholde folgende advarsler:

a) »Der skal tages ngje hensyn til forbrugernes egnethed med hensyn til legemidler, der kan fordrsage bradykardi
eller forhgjet blodtryk, da dette er blevet indberettet som dedsdrsag hos en rakke forbrugere, som har
gennemgdet tumescent fedtsugning. Forbrugere, der tager leegemidler som betablokkere, non-dihydropyridin
calciumkanalblokkere, hjerteglykosider og centralt virkende alfablokkere, skal overvejes meget neje, da der er
rapporteret om dedsfald som felge af bradykardi og forhgjet blodtryk. Forud for indgrebet skal der foretages en
leegeundersogelse, som skal dokumenteres, og hvorunder kroniske sygdomme og legemidler, som patienten
tager, skal tages i betragtning.«

b) »Forbrugerne skal advares om, at de kan opleve forleenget postoperativ analgesi (f.eks. i 24 timer eller derover),
hvilket kan fore til nedsat foleevne i de infiltrerede omréider, og forbrugerne skal derfor advares om at beskytte
sig selv mod skader.«

6.4.3. Ud over den advarsel, der er omhandlet i punkt 6.4, skal brugsanvisningen for fedtspaltningsudstyr indeholde
folgende advarsel:

»Leverdysfunktion eller kardiovaskular dysfunktion, séledes at kortvarig frigerelse af glycerol eller frie fedtsyrer kan
vaere forbundet med aget risiko.«

6.5.  For fedtsugnings- og fedtspaltningsudstyr skal brugsanvisningen indeholde folgende advarsel:

»Udstyr, der er bestemt til invasiv anvendelse, md kun anvendes i et egnet medicinsk milje af beherigt uddannede
leeger, som er kvalificerede eller akkrediterede i henhold til national lovgivning« Den lage, der udferer indgrebet,
skal bistds af mindst én laege eller lignende sundhedsperson, som er kvalificeret eller akkrediteret i henhold til
national lovgivning.

Alt personale, der medvirker ved indgrebet, skal uddannes og skal have ajourferte kundskaber i grundlaeggende
forstehjeelp og kontrol af udstyr og legemidler i nedsituationer, som anvendes til genoplivning. De lager, der
udferer indgrebet, skal ogsd uddannes i avanceret forstehjelp.
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Den lage eller assisterende sundhedsperson, der er ansvarlig for anastesi, skal sikre passende overvdgning af
forbrugeren bade under og efter indgrebet. Med hensyn til tumescent fedtsugning skal der vare indfert passende
overvagning efter indgrebet, da det er konstateret, at lidocainniveauet stiger i op til 16 timer efter indgift.«

6.6.  Brugsanvisningen skal indeholde et krav om, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er omhandlet
i punkt 6.7, inden forbrugeren behandles med udstyret.

6.7. Brugsanvisningen skal indeholde et bilag, der er affattet pd et sprog, som almindeligvis forstas af laegfolk, og i et
format, der er let at give til alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:
a) oplysningerne i punkt 12.1, litra a), b) og c), i bilag I

b) erkleringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i betingelserne for sikker brug af udstyrete, hvis det er
relevant.

¢) oplysninger om, hvorndr og hvordan uenskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten

d) anbefaling om at gennemga en legeundersogelse, herunder en diagnostisk undersegelse, af de omréder, der
onskes behandlet.
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BILAG VI
Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pd udstyr, der udsender elektromagnetisk strdling med hej intensitet (f.eks. infrargdt,
synligt lys og ultraviolet) bestemt til brug pa det menneskelige legeme, herunder ssmmenhzngende og ikkesammen-
heangende kilder, monokromatiske og bredspektrede kilder, sisom lasere og intenst pulserende lysudstyr til »skin
resurfacinge, fjernelse af tatoveringer eller har eller anden hudbehandling, der er anfort i punkt 5 i bilag XVI til
forordning (EU) 2017/745.

I dette bilag omfatter »skin resurfacing« ogsd hudforyngelse.
I dette bilag omfatter fjernelse af tatoveringer ogsa fjernelse af permanent makeup.

I dette bilag omfatter andre hudbehandlinger ikke-medicinsk behandling af nzvus flammeus (wportvinsplet),
haemangiom, teleangiektasi, pigmenterede hudomréader og ar, der ikke er skader som defineret i artikel 2, nr. 1),
andet led, i forordning (EU) 2017/745. Dette bilag finder f.cks. anvendelse pd udstyr til behandling af aknear, men
det finder ikke anvendelse pé udstyr til anden aknebehandling.

Dette bilag finder ikke anvendelse pé udstyr, der anvender infrared optisk striling til opvarmning af legemet eller
legemsdele, eller pé solarier.

Definitioner

2. Idette bilag forstas ved:

1) »udstyr til professionel brug«: udstyr, der er bestemt til at blive anvendt i et sundhedsfagligt miljo eller pd anden
méde kontrolleret fagligt miljo af fagfolk, der har dokumenterede kvalifikationer i sikker og effektiv anvendelse
af udstyret

2) »udstyr til hjemmebrug« udstyr, der er bestemt til at blive anvendt af legfolk i hjemmemilje og ikke i et
kontrolleret fagligt miljo.

Risikostyring

3. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
som led i analysen af de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfert i dette
bilags punkt 4, og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfort i
dette bilags punkt 5.

4. Specifikke risici

4.1. Fabrikanterne skal tage hensyn til folgende aspekter og dermed forbundne risici:
a) forskellige hudtyper og graden af solbrandthed

b) tilstedevaerelse af nogen form for hudabnormalitet (f.eks. relief, tekstur eller farve) eller nogen sygdom, der
pavirker huden

o
~

forbrugernes alder

&

eventuel samtidig legebehandling eller misbrug af legemidler

o
—

anvendelse af fotosensibiliserende leegemidler eller kosmetik

Ra)

nedsat reaktion pa skade fordrsaget af lokal eller systemisk bedevelse

g) eksponering for andre lyskilder.

4.2.  Fabrikanterne skal analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begraense folgende risici:

a) forbrending

=

) dannelse af ar og keloider

(g)

) hypopigmentering og hyperpigmentering

oL

) fremskyndet &ldning af huden
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e) allergisk/kemisk hudreaktion (f.eks. pé farvepigmenter i tatoveringer eller makeup)
f) formationer som folge af hudkraeft

g) forandringer som folge af hudkraft, hudsygdomme, navus, herpes, mulig forsinket diagnostisering af
sygdomme (f.eks. melanom og endokrine sygdomme)

h) reaktioner pa indtag af leegemidler eller anvendelse af kosmetik

i) mulige reaktioner pa eksponering for sollys eller solariebestréling
j)  mulig lysfelsom hudlidelse

k) vitiligo

) erytem, oftest forbigdende men sommetider vedvarende

m) purpura som fglge af bledning fra sma blodkar

n) skorpedannelse

o) wsdem

p) bleredannelse

q) betendelse, follikulitis og hudinfektion

r) ojenskader, herunder skader pa nethinden og hornhinden

s) prikkende fornemmelse eller varmefornemmelse

t) udterret hud og kloe som folge af barbering eller kombination af barbering og lysbehandling
u) unormal smerte

v) paradoxisk hypertrikose (aget hirvakst efter behandling)

w) overeksponering

x) utilsigtet frigivelse af strdling

y) antendelse, eksplosion eller produktion af dampe.

5. Specifikke risikostyringsforanstaltninger

5.1. Fabrikanterne skal treffe folgende sikkerhedsforanstaltninger for sd vidt angédr udstyr til professionel brug:

a) forhindring af uautoriseret adgang til eller utilsigtet brug af udstyret (f.eks. ved hjlp af negleafbryder eller kode
eller dobbelt kontrol med energiemissionen)

b) visning af karakteristikaene for den udsendte optiske strdling med henblik p& permanent overvdgning og
registrering af emissionen gennem udstyret ud over kravene i punkt 16.2 i bilag I til forordning (EU) 2017/745

¢) kontrolpaneler med kontinuerlig kontakt og et ldsesystem, der sikrer, at udstyret kun fungerer i tilfelde af
korrekt hudkontakt med udstyrets emissionsomrade

d) forhindring af overeksponering for hver del af behandlingen ved hjalp af sarlige foranstaltninger

e¢) hvis belgeleengden af den udsendte stréling er mindre end 1 200 nm, instrumenter eller metoder til vurdering af
hudpigmenteringen for at sikre passende indstillinger for behandlingen

f) foranstaltninger til at undgéd overeksponering ved gentagne behandlingsforleb eller gentagne behandlinger
g) forudindstillet lavenergifunktion

h) optimeret begreensning af impulsenergi og impulsvarighed (eksponeringstid for vav) og en kombination af disse
to parametre med bolgeleengdeomridet
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i) optimeret begreensning af behandlingsomrdder (pletstarrelser), idet der ogsa tages hensyn til de parametre, der er
ombhandlet i litra h)

j)  minimering af spredt strdling
k) minimering af risikoen for utilsigtet emission
) nedstopfunktion (f.eks. nedafbryder)

m) for udstyr til harfjerning: minimering af ultraviolet strdling (skal f.eks. opnds ved hjelp af et egnet
bandgraensefilter af hgj kvalitet)

n) udstyr, der er bestemt til at give en varig @ndring af udseendet, mé ikke anvendes pd personer under 18 r.

o) oplysninger til brugeren om udstyrets korrekte funktion og den faktiske funktionsmédde ved hjalp af akustiske
eller optiske metoder i standbytilstand, i drift og i tilfeelde af tab af hudkontakt under indgrebet

p) anvisning til brugeren i at beskytte naevus eller leesioner under indgrebet.

5.2.  Udstyr til hjemmebrug ma ikke udsende strdling uden for belgelengdeomradet mellem 400 nm og 1 200 nm. Der
tillades en tolerance for den udsendte energi pd belgelengder over 1200 nm op til hgjst 15 % af den samlede
udsendte energi, jf. dog punkt 4.

5.3.  Udstyr til hjemmebrug mé kun anvendes til hirfjerning.

5.4. Fabrikanter af udstyr til hjemmebrug skal gennemfere de risikobegransende foranstaltninger, der er anfert i punkt
5.1, medmindre andet er fastsat i denne forordning. Desuden skal fabrikanter af udstyr til hjemmebrug:

a) fastsatte graenser for eksponeringens varighed og tilvejebringe automatisk deaktivering for at undgd risiko for
overeksponering

b) tilvejebringe kontrolpaneler med kontinuerlig kontakt og et 1asesystem, der sikrer, at udstyret kun fungerer ved
fuld hudkontakt med udstyrets emissionsomréde i stedet for kravene i punkt 5.1, litra c)

c) tilvejebringe en indbygget hudtonesensor, som analyserer hudoverfladen pa eller i narheden af det omrade, der
onskes behandlet, og som kun tillader emission, hvis hudpigmenteringen er egnet til behandling, og hvis der er
kontinuerlig fuld hudkontakt efter hudtoneanalyse, i stedet for kravene i afsnit 5.1, litra e).

Fabrikanter af udstyr til hjemmebrug skal ligeledes stille videoer til rddighed pa internettet med instruktioner om,
hvordan udstyret anvendes sikkert.

5.5. Fabrikanterne skal sammen med udstyret levere passende gjenvaern til brugere, forbrugere og enhver anden person,
der kan tenkes at blive udsat for striling som felge af refleksion, forkert brug eller fejlhdndtering af emissions-
udstyret. Gjenvaernet til brugeren skal sikre, at gjnene beskyttes mod intenst pulserende lys eller laserlys uden at
gore behandlingen mindre ngjagtig og mindre sikker.

5.6. Hvis gjenvarnet er bestemt til at blive anvendt flere gange, skal det sikres, at beskyttelsesniveauet ikke pavirkes
negativt af nedvendige rengerings- eller desinficeringsprocedurer i hele udstyrets levetid. Der skal gives de
nedvendige anvisninger i rengering og desinficering.

5.7. Fabrikanterne skal sorge for uddannelse, der er tilgaengelig for brugerne. Denne uddannelse skal omfatte
betingelserne for sikker og effektiv anvendelse af udstyret, hindtering af eventuelle relaterede haendelser og
identificering og efterfolgende behandling af indberetningspligtige haendelser. For udstyr til hjemmebrug betragtes
instruktionsvideoer som uddannelse, der er tilgeengelig for brugerne.
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Oplysninger om sikkerhed

6. Brugsanvisning

6.1. Brugsanvisningen skal indeholde:
a) den minimumsstrilingsintensitet, -varighed og -hyppighed, der er nedvendig for at udlese den enskede virkning
b) den maksimale og anbefalede strilingsintensitet, -varighed og -hyppighed
¢) minimumsintervallet mellem flere anvendelser pd samme sted
d) risici som folge af overdreven brug
e) eventuelt strdlingsintensitet, -varighed og -frekvens, der medferer en kraftig stigning i risici
f) stralingsintensitet, -varighed og -frekvens, ud over hvilken der ikke opnds bedre ydeevne
g) impulsenergi, fluens, belgelengdeomridet [nm], impulsvarighed [ms], impulsprofil(er)
h) maksimal tilladt sterrelse pd behandlingsomrédet [cm?]
i) beskrivelse af minimumshomogenitet pd behandlingsomradet

j)  beskrivelse af kravene til behandlingsomrddernes fordeling, idet der tages hensyn til, at overlappende
behandlingsomrdder ikke ma fore til overeksponering

k) udstyrets sikkerhedsfunktioner
1) udstyrets forventede levetid
m) den forventede stabilitet i ydeevnen

n) kosmetik og leegemidler, der interagerer med eller forventes at interagere med behandlingen, og beskrivelser
heraf

o) andre strlingskilder, sdsom langvarig eksponering for sollys eller solarier, som kan gge risiciene

p) for udstyr til professionel brug et krav om, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er
omhandlet i punkt 6.11, inden forbrugeren behandles med udstyret.

6.2. Med undtagelse af udstyr til hdrfjerning, hvor overdreven harvakst ikke tilskrives en medicinsk tilstand, skal
fabrikanten rdde brugerne og forbrugerne til at gennemgd en legeundersogelse, herunder en diagnostisk
undersegelse af de hudomrader, der enskes behandlet. Fabrikanterne skal rdde brugerne til ikke at behandle nogen
forbrugere, for de har modtaget dokumentation for en sddan legeundersogelse.

6.3. Brugsanvisningen skal klart beskrive kravene til rengering og vedligeholdelse. For udstyr, der er bestemt til
professionel brug, skal brugsanvisningen omfatte méling af lysenergitethed og obligatoriske sikkerhedsforan-
staltninger, som skal udferes mindst en gang om dret.

For udstyr til professionel brug skal fabrikanten desuden anvise, hvordan der sikres konstant ydeevne, og anbefale
elektrisk sikkerhedsprevning og vedligeholdelse mindst en gang om dret.

6.4. Brugsanvisningen skal klart beskrive det driftsmiljg og de forhold, hvorunder udstyret kan betjenes sikkert. For
udstyr til professionel brug skal brugsanvisningen ogsd indeholde:

a) en beskrivelse af eller liste over egnet tilbeher eller betingelser for andre produkter, der anvendes til behandlingen
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b) de sikkerhedsforanstaltninger, der skal traffes, herunder brug af ikke-reflekterende instrumenter (der ma ikke
anvendes spejle), anvendelse af absorberende eller diffuse overflader pa veerktej samt undgéelse af braendbare
produkter og stoffer og, hvor det er relevant, behovet for at sikre tilstrackkelig rumventilation

¢) en passende advarsel uden for behandlingslokalet.

6.5. Brugsanvisningen skal fremhave nedvendigheden af:
a) konstant at undgd, at gjnene udszttes for lysemissionerne

b) at brugere, forbrugere og enhver anden person, der kan blive eksponeret for strilingen pa grund af refleksion,
forkert brug eller fejlhdndtering af emissionsudstyret, barer passende gjenvern under behandlinger med udstyr
med intenst pulserende lys eller laser, navnlig ndr dette udstyr skal anvendes tat pd ansigtet.

6.6. Det skal klart fremgd af brugsanvisningen, til hvilke forbrugere, pa hvilke dele af huden, pa hvilke hudtyper og til
hvilke hudlidelser udstyret ikke mé anvendes.

6.7. Det skal klart fremgd af brugsanvisningen, at udstyret ikke md anvendes pa hudomréder med gget sandsynlighed for
hudkreeft, dbne sdr eller udslet, eller hevede, rode, irriterede, inficerede eller betendte hudomrader eller udbrud.
Derudover skal brugsanvisningen indeholde oplysninger om yderligere kontraindikationer sdsom lysfelsom epilepsi,
diabetes eller graviditet, hvis det er relevant.

6.8. For udstyr, der er bestemt til at give en varig andring af udseendet, skal det fremga af brugsanvisningen, at udstyret
ikke md anvendes pa personer under 18 r.

6.9. For udstyr til professionel brug skal fabrikanten sikre, at alle relevante oplysninger stilles til radighed for
sundhedspersonalet eller tjenesteyderen, sdledes at de kan sikre, at professionelle brugere evaluerer forbrugerne.
Dette omfatter forbrugernes egnethed til behandling med udstyret og passende og tilstraekkelig forbrugerrddgivning
om risici og potentielle resultater af behandlingen under hensyntagen til forbrugernes sygehistorie og de laegemidler,
de tager.

6.10. For udstyr til hjemmebrug skal brugsanvisningen indeholde den internetadresse, hvor de instruktionsvideoer, der
stilles til rddighed i overensstemmelse med punkt 5.4, kan tilgds.

6.11. Brugsanvisningen for professionel brug skal indeholde et bilag, der er affattet pa et sprog, som almindeligvis forstds
af leegfolk, og i et format, der er let at give til alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:
a) oplysningerne i punkt 12.1, litra a), b) og ¢), i bilag I

b) erkleringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i betingelserne for sikker brug af udstyrete, hvis det er
relevant.

¢) oplysninger om, hvorndr og hvordan uenskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten

d) anbefaling om at gennemga en leegeundersogelse, herunder en diagnostisk undersogelse, af de hudomrader, der
gnskes behandlet.
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BILAG VII

Anvendelsesomride

1. Dette bilag finder anvendelse pd udstyr bestemt til hjernestimulering med anvendelse af elektrisk strem eller
magnetiske og elektromagnetiske felter, der traenger ind i kraniet for at @ndre neuronal aktivitet i hjernen, der er
anfert i punkt 6 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745. Dette omfatter udstyr til stimulering af transkraniel
vekselstromsstimulering, transkraniel jevnstremsstimulering, transkraniel magnetstimulering og transkraniel
stimulering med varierende frekvenser. Dette bilag finder ikke anvendelse pd invasivt udstyr.

Risikostyring

2. Ved gennemforelsen af den risikostyringsproces, der er omhandlet i bilag I til denne forordning, skal fabrikanterne
blandt de risici, der er forbundet med udstyret, tage hensyn til de specifikke risici, der er anfert i dette bilags punkt 3,
og, hvis det er relevant for udstyret, vedtage de specifikke risikokontrolforanstaltninger, der er anfert i dette bilags
punkt 4.

3. Specifikke risici

3.1. Ved gennemforelsen af risikostyringsprocessen skal der udvises sarlig omhu med hensyn til placeringen af
elektroderne og styrken, belgeformen, varigheden og andre parametre for elektrisk strem og magnetfelter.

3.2. Fabrikanterne skal tage hensyn til folgende aspekter og dermed forbundne risici:

a) ukorrekt placering af elektroder og spoler kan fore til mangelfuld ydeevne, foreget elektrisk strem i vav eller
utilsigtede neurale reaktioner

b) hjernestimulering kan give meget forskellige neurale reaktioner og dermed utilsigtede virkninger pd forskellige
grupper af personer. Nogle grupper kan veere sarligt sdrbare: personer under 18 &r, unge voksne, gravide kvinder,
psykiatriske patienter, personer med psykiske lidelser eller helbredsproblemer, der pavirker centralnervesystemet,
alkoholmisbrugere, brugere af vanedannende stoffer og andre stoffer, der &ndrer en persons naturlige perception

¢) tilstedevearelsen af aktivt implantabelt eller kropsbaret medicinsk udstyr og/eller metallisk passivt medicinsk udstyr
eller andre metalgenstande pa eller i kroppen kan medfere serlige risici som felge af anvendelsen af elektrisk
energi og magnetfelter

d) overdreven, hyppig og kumulativ langtidsanvendelse kan fore til uforudsete neurale virkninger, som i visse tilfaelde
kan fore til strukturelle @ndringer i hjernen.

3.3. Fabrikanterne skal analysere, eliminere eller i videst muligt omfang begraense risici i forbindelse med folgende farer
eller skader:

a) psykologiske risici
b) neurale og neurotoksiske risici

¢) kort-, mellem- og langsigtede kognitive bivirkninger, sisom kompensationseffekter (f.eks. nedsat funktion eller
underfunktion i hjerneregioner, som ikke stimuleres)

d) forbigdende @ndring af heretarsklerne eller tinnitus
e) @ndringer i hjernens funktion som langsigtet bivirkning
f) farer i forbindelse med de langsigtede virkninger af gentagen stimulering

g) farer i forbindelse med anvendelsen af udstyret i visse miljger, der er hgjstimulerende eller opmarksomheds-
kraevende

h) atypiske eller andre idiosynkratiske virkninger

i) sarlige farer, der opstdr ved grensefladen mellem elektroder og hud
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j) elektromagnetisk interferens eller skade fordrsaget af interaktion med aktive implantater (f.eks. pacemakere,
implanterede defibrillatorer, cochlearimplantater og neurale implantater), aktivt udstyr (f.eks. udstyr til neural
stimulering og udstyr til infusion af leegemidler), ikke-aktive metalimplantater (f.eks. tandimplantater af metal)
eller kropsbaret udstyr (f.eks. biosensorer)

k) farer i forbindelse med brug af udstyr efter indtagelse af alkohol og/eller »blade stoffer« og/eller stoffer/leegemidler,
der stimulerer centralnervesystemet

1) farer i forbindelse med mulige forsteerkende virkninger af kombineret anvendelse (brug af fd/flere anordninger pd
samme tid rettet mod samme person eller en anden person) og forkert brug, som med rimelighed kan forudses.

4. Specifikke risikostyringsforanstaltninger

4.1. Ved anvendelse af punkt 4.2 i bilag I udelukkes folgende kategorier af forbrugere, medmindre der foreligger specifik
dokumentation for sikker anvendelse:

a) personer, der tidligere har haft epilepsi
b) personer, der gennemgér farmaceutisk behandling for lidelser, der pavirker centralnervesystemet
¢) personer, der gennemgér terapeutisk behandling, som @ndrer centralnervesystemets excitabilitet

d) brugere af ulovlige stoffer eller andre stoffer, der @ndrer en persons naturlige perception uanset om disse
almindeligvis opfattes som terapeutiske leegemidler

€) personer, der har en tumor i centralnervesystemet

f) personer med vaskulare, traumatiske, infektigse eller metaboliske leesioner eller hjernesygdomme
g) personer, der lider af sgvnforstyrrelser, narkotikaatheengighed eller alkoholisme

h) personer under 18 ar

i) gravide kvinder.

4.2. Fabrikanten skal treeffe folgende sikkerhedsforanstaltninger, hvor det er relevant:

a) forhindring af uautoriseret adgang til udstyret (f.eks. ved hjalp af negleafbryder eller kode) eller utilsigtet brug af
udstyret (f.eks. ved hjalp af dobbelt kontrol med energiemissionen)

b) minimering af tilfeeldige magnetfelter

¢) minimering af risikoen for utilsigtet emission

d) nedstopfunktion (f.eks. nedafbryder)

e) automatisk deaktivering, hvis den maksimalt tilladte effekt nds

f) automatisk deaktivering, hvis den maksimalt tilladte eksponeringstid nds

g) automatisk deaktivering i tilfaelde af overeksponering som felge af en kombination af effekt og eksponeringstid
h) videoer med instruktioner om, hvordan det udstyr, der stilles til rddighed pd internettet, anvendes sikkert

i) tilbud om passende uddannelse, der er tilgangelig for brugerne, i sikker og effektiv anvendelse af udstyret

j) oplysninger til brugeren om udstyrets korrekte funktion og den faktiske funktionsmade ved hjelp af akustiske eller
optiske midler i standbytilstand, i driftstilstand og i tilfeelde af tab af fuld hudkontakt under behandlingen.

4.3. Udstyret skal vare forsynet med et kontrolpanel for anvendelsestid, belgeform, den anvendte energi. Kontrolpanelet
skal omfatte automatiske realtidsalarmer i tilfaelde, hvor en kritisk veerdi nds for én parameter (f.eks. energi og
anvendelsens varighed), eller for en kombination af parametre. Kritiske veerdier skal fastsattes under de maksimalt
acceptable verdier.
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Oplysninger om sikkerhed

5. Brugsanvisningen og om muligt markningen skal angive den ydeevne, som forbrugeren kan forvente ved at anvende
udstyret, samt de risici, der er forbundet med dets anvendelse. Den tilsigtede ydeevne skal beskrives pd en sddan
méde, at forbrugeren forstdr, hvilke ikke-medicinske virkninger der kan forventes ved at anvende udstyret (f.eks.
hejnet intelligens eller skaerpede matematiske faerdigheder).

6.  Oplysningerne om advarsler, forholdsregler og bivirkninger skal omfatte:
a) serlige risici for de personer, der er anfert i punkt 4.1
b) risici for personer med aktivt implantabelt eller aktivt kropsbaret medicinsk udstyr

¢) risici for personer med metallisk passivt medicinsk udstyr eller andre metalgenstande, der er til stede pa eller i
kroppen

d) oplysninger om, hvordan man héndterer overdreven eksponering for energi

e) oplysninger om, hvordan man héndterer psykiske forstyrrelser.

7. Brugsanvisning

7.1. Det skal klart fremgd af brugsanvisningen, hvordan elektroder og magnetspoler skal anbringes pd hovedet. Hvis den
nejagtige placering ikke kan angives, skal brugsanvisningen veare tilstrakkelig specifik til at muliggere korrekt
placering. Der skal redegeres for de risici, der opstdr som felge af forkert placering af elektroder og spoler, samt
potentielle negative virkninger pd ydeevnen.

7.2. Brugsanvisningen skal indeholde oplysninger om:

a) stimuleringens varighed, intensitet og hyppighed samt alle risici i forbindelse med anvendelsen, herunder
overdreven brug

b) leveret energi, milomrade i hjernen, belgeformer og impulskarakteristika.

Medmindre der foreligger specifik dokumentation for sikker anvendelse, jf. punkt 4.1, skal det klart fremgéd af
brugsanvisningen, at udstyret ikke mé anvendes p eller af de kategorier af forbrugere, der er anfert i punkt 4.1.

7.3. Det skal ogsd klart fremga af brugsanvisningen, at udstyret ikke ma anvendes i tilfaelde af abne sdr eller udsleet, eller
havede, rode, irriterede, inficerede eller beteendte hudomréder eller udslaet, hvis udstyrets komponenter kommer i
kontakt med disse omréder.

7.4. Brugsanvisningen skal indeholde en liste over alle mulige direkte og indirekte risici for en forbruger, der gennemgar
hjernestimulering, og for brugeren ved interaktion mellem elektriske stremme, magnetfelter eller elektromagnetiske
felter, der genereres af hjernestimuleringsudstyret, med metallisk passivt implanteret medicinsk udstyr og andre
metalgenstande, der er til stede pd eller i kroppen, samt med aktivt implantabelt medicinsk udstyr (f.eks. pacemakere,
implanterede defibrillatorer, cochlearimplantater og neurale implantater) og aktivt kropsbdret medicinsk udstyr (f.eks.
udstyr til neural stimulering og udstyr til infusion af lagemidler). Dette skal omfatte oplysninger om ledning af
elektrisk strem, forsteerkning af indre elektriske felter, opvarmning eller forskydning af metalimplantater sdsom
elektroder, stenter, klemmer, stifter, plader, skruer, skinner eller andre metalgenstande sdsom splinter eller smykker.

7.5. Hvis udstyret er bestemt til eller forventes anvendt pd forbrugeren af en professionel bruger, skal brugsanvisningen
indeholde et krav om, at brugeren skal give forbrugeren en kopi af det bilag, der er omhandlet i punkt 7.7, inden
forbrugeren behandles med udstyret

7.6. Brugsanvisningen skal indeholde den internetadresse, hvor de instruktionsvideoer, der stilles til rddighed i
overensstemmelse med punkt 4.2, litra h), kan tilgas.
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7.7. Hvis udstyret er bestemt til eller forventes anvendt pd forbrugeren af en professionel bruger, skal brugsanvisningen
indeholde et bilag, der er affattet pa et sprog, som almindeligvis forstds af leegfolk, og i et format, der er let at give til
alle forbrugere. Bilaget skal indeholde:

a) de oplysninger, der er anfert i punkt 12.1, litra a), b) og ¢), i bilag I

b) erkleringen »Brugerne har modtaget passende uddannelse i betingelserne for sikker brug af udstyret«, hvis det er
relevant.

¢) oplysninger om, hvorndr og hvordan ugnskede bivirkninger ber indberettes til fabrikanten.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2347
af 1. december 2022

om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 for s vidt
angdr omklassificering af grupper af visse aktive produkter uden et medicinsk formdl

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af
Rédets direktiv 90/385/EQDF og 93/42/EDF ('), sarlig artikel 51, stk. 3, litra b), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Klassificeringsreglerne 9 og 10 om aktivt udstyr i punkt 6.1 og 6.2 i bilag VIII til forordning (EU) 2017/745 henviser
til et medicinsk formal, henholdsvis terapi og diagnosticering, og kan derfor ikke anvendes til aktive produkter uden
et medicinsk formal, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, i n@vnte forordning. Sddanne produkter klassificeres derfor
som klasse I i overensstemmelse med regel 13 i punkt 6.5 i bilag VIII til forordning (EU) 2017/745.

(2)  Ved brev af 28. juli 2022 anmodede visse medlemsstater i faellesskab om omklassificering af en rakke aktive
produkter uden et medicinsk formal som en undtagelse fra bilag VIII til forordning (EU) 2017/745 for at sikre en
passende overensstemmelsesvurdering af disse aktive produkter, der er forenelig med de forbundne risici, for de
bringes i omsztning.

(3)  Ifelge den tilgengelige videnskabelige dokumentation om udstyr, der udsender elektromagnetisk strdling med hgj
intensitet, som omhandlet i punkt 5 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745, der er bestemt til brug pa det
menneskelige legeme, sdsom lasere og intenst pulserende lysudstyr (»[PL«), kan anvendelse af sddant udstyr give
bivirkninger, som f.eks. overfladiske forbreendinger, betendelse, smerter, andringer i hudpigmenteringen, erytem,
arhypertrofi og blerer. Bivirkningerne betragtes ofte som forbigdende, som f.eks. beteendelse, men der rapporteres
ogsd om betydelige og langvarige bivirkninger, sdsom andringer i hudpigmenteringen.

(4)  Udstyr, der udsender elektromagnetisk striling med hgj intensitet uden et medicinsk formal, bestemt til brug pé det
menneskelige legeme til fjernelse af hdr, sdsom lasere eller IPL-udstyr, der tilforer energi til eller udveksler energi med
det menneskelige legeme eller afgiver energi, som absorberes af det menneskelige legeme, ber derfor klassificeres
under klasse Ila. En sddan klassificering svarer ogsa til klassificeringen af tilsvarende aktivt udstyr, der har et
medicinsk formadl, og hvis funktion og risikoprofil ligner det pagaldende udstyr uden et medicinsk formal.

(5)  Udstyr, der udsender elektromagnetisk strdling med hgj intensitet uden et medicinsk formal, der er bestemt til brug
pd det menneskelige legeme til hudbehandling, sdsom lasere eller IPL-udstyr til skin resurfacing, fjernelse af ar eller
tatoveringer eller til behandling af naevus flammeus, heemangiom, teleangiektasi og pigmenterede hudomrader, der
tilforer energi til eller udveksler energi med det menneskelige legeme eller afgiver energi, som absorberes af det
menneskelige legeme pd en potentielt farlig mdde i betragtning af den pdgzldende energis art, tethed og
anvendelsessted, ber derfor klassificeres under klasse IIb. En sddan klassificering svarer ogsi til klassificeringen af
tilsvarende aktivt udstyr, der har et medicinsk formdl, og hvis funktion og risikoprofil ligner det pigaldende udstyr
uden et medicinsk formal.

() EUTL117 af 5.5.2017,s. 1.
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(6) Ifelge den tilgengelige videnskabelige dokumentation om udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller adelegge
fedtveev, som omhandlet i punkt 4 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745, sisom udstyr til fedtsugning,
radiofrekvenslipolyse, ultralydslipolyse, laserlipolyse, lipolyse ved infrared eller elektrisk stimulering, ekstrakorporal
chokbelgeterapi eller lipoplasty, kan brugen af sddanne produkter give bivirkninger, som f.eks. lokal betaendelse,
erytem, bld merker og havelser. Bivirkningerne betragtes ofte som forbigdende, men der rapporteres 0gsd om
betydelige og langvarige bivirkninger, sisom paradoksal fedthyperplasi efter cryolipolysebehandling. Disse
produkter ber derfor klassificeres under klasse IIb. En sddan klassificering svarer ogsd til klassificeringen af
terapeutisk aktivt udstyr, hvis funktion og risikoprofil er lignende det pagaldende udstyr uden et bestemt medicinsk
formal, der er bestemt til at tilfore energi til eller udveksle energi med det menneskelige legeme eller afgive energi,
som absorberes af det menneskelige legeme pa en potentielt farlig made i betragtning af den pagaeldende energis art,
teethed og anvendelsessted.

(7)  Ielge den tilgengelige videnskabelige dokumentation om udstyr, der er bestemt til hjernestimulering med
anvendelse af elektrisk strom eller magnetiske og elektromagnetiske felter, der treenger ind i kraniet for at @ndre
neuronal aktivitet i hjernen, som omhandlet i punkt 6 i bilag XVI til forordning (EU) 2017/745, sdsom transkraniel
magnetstimulering eller transkraniel elektrisk stimulering, kan brugen af sddanne produkter give bivirkninger, som
f.eks. atypisk udvikling af hjernen, unormale menstre i hjerneaktivitet, foreget energistofskifte, trathed, angst,
irritabilitet, hovedpine, sitren, tics, anfald, svimmelhed og hudirritation pa stedet for elektroden. Selv om sddant
udstyr ikke er kirurgisk invasivt, treenger elektrisk strom eller magnetiske og elektromagnetiske felter ind i kraniet
for at @ndre neuronal aktivitet i hjernen. Sddanne @ndringer kan have langvarige bivirkninger og enhver utilsigtet
bivirkning kan veere svaer at omvende. Sddanne produkter ber derfor klassificeres under klasse IIL

(8)  Et bemyndiget organ skal, som resultat af omklassificeringen i henhold til nervarende forordning, og i
overensstemmelse med artikel 52 i forordning (EU) 2017/745, inddrages i overensstemmelsesvurderingen af de
pagaldende produkter for at vurdere og bekrafte, at produktet, i forhold til de relevante generelle sikkerheds- og
ydeevnekrav, opnér den tilsigtede ydeevne, og at de risici, som produktet udger, er blevet fjernet eller reduceret si
meget som muligt.

(9)  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr er blevet hort.

(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for Medicinsk Udstyr —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Uanset punkt 6.5 i bilag VIII til forordning (EU) 2017745 omklassificeres folgende grupper af aktive produkter uden et
medicinsk formal, der er opfert i bilag XVI til naevnte forordning, saledes:

a) Udstyr, der udsender elektromagnetisk straling med hej intensitet, som omhandlet i punkt 5 i bilag XVI til forordning
(EU) 2017/745, der er bestemt til brug pd det menneskelige legeme til hudbehandling, omklassificeres til klasse IIb,
undtagen hvis det er bestemt til fjernelse af har, hvor det i s fald omklassificeres til klasse Ila.

b) Udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller adelaegge fedtvav, som omhandlet i punkt 4 i bilag XVI til forordning
(EU) 2017745, omklassificeres til klasse IIb.

¢) Udstyr bestemt til hjernestimulering med anvendelse af elektrisk strem eller magnetiske og elektromagnetiske felter, der
treenger ind i kraniet for at @ndre neuronal aktivitet i hjernen, som omhandlet i punkt 6 i bilag XV1 til forordning (EU)
2017/745, omklassificeres til klasse IIL.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2348
af 1. december 2022

om andring af bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/605 om serlige foranstaltninger til
bekampelse af afrikansk svinepest

(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) 2016/429 af 9. marts 2016 om overforbare
dyresygdomme og om @ndring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed (»dyresundhedslovenq) (!,
sarlig artikel 71, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Afrikansk svinepest er en infektigs virussygdom, der rammer opdrzttede og vildtlevende svin og kan have alvorlige
konsekvenser for den pagaldende dyrepopulation og landbrugets rentabilitet og fordrsage forstyrrelser i flytninger af
sendinger af disse dyr og produkter heraf inden for Unionen og eksporten til tredjelande.

(2)  Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/605 () blev vedtaget pd grundlag af forordning (EU)
2016429, og den foreskriver serlige sygdomsbekampelsesforanstaltninger vedrerende afrikansk svinepest, der
skal anvendes i et begranset tidsrum af de medlemsstater, der er opfert i samme forordnings bilag I (de bergrte
medlemsstater), i de restriktionszoner I, I og III, der er opfert i samme bilag.

(3)  De omréder, der er opfert som restriktionszone I, Il og III i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/605,
beror pd den epidemiologiske situation med hensyn til afrikansk svinepest i Unionen. Bilag I til gennemforelses-
forordning (EU) 2021/605 blev senest @ndret ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/2204 (%)
som folge af @ndringer i den epidemiologiske situation med hensyn til sygdommen i Tyskland og Litauen. Siden
datoen for vedtagelsen af navnte gennemforelsesforordning har den epidemiologiske situation med hensyn til
sygdommen i visse bergrte medlemsstater udviklet sig.

(4)  Eventuelle @ndringer af restriktionszone I, Il og Il i bilag I til gennemfeorelsesforordning (EU) 2021/605 bear baseres
pa den epidemiologiske situation med hensyn til afrikansk svinepest i de omrader, der er bergrt af sygdommen, og
den generelle epidemiologiske situation med hensyn til afrikansk svinepest i den bergrte medlemsstat,
risikoniveauet for yderligere spredning af sygdommen samt videnskabeligt baserede principper og kriterier for
geografisk afgreensning af zoner pd grund af afrikansk svinepest og Unionens retningslinjer, som er aftalt med
medlemsstaterne i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder, og som er offentligt tilgaengelige pa
Kommissionens websted (*). Sddanne sendringer ber ogsd tage hensyn til internationale standarder sdsom Verdensor-
ganisationen for Dyresundheds (WOAH) sundhedskodeks for terrestriske dyr (°) og begrundelser for zoneinddeling,
som de bergrte medlemsstaters kompetente myndigheder har fremlagt.

(5)  Siden datoen for vedtagelsen af gennemforelsesforordning (EU) 2022/2204 er den epidemiologiske situation i visse
zoner, der er opfert som restriktionszone IIl i Letland og Slovakiet, blevet bedre for sd vidt angdr opdreettede svin pa
grund af de sygdomsbekaempelsesforanstaltninger, som disse medlemsstater anvender i overensstemmelse med
EU-lovgivningen.

() EUTL 84 af 31.3.2016, s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/605 af 7. april 2021 om serlige foranstaltninger til bekempelse af afrikansk
svinepest (EUT L 129 af 15.4.2021, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/2204 af 11. november 2022 om @ndring af bilag I til gennemforelsesforordning
(EU) 2021/605 om sarlige foranstaltninger til bekempelse af afrikansk svinepest (EUT L 293 af 14.11.2022, s. 5).

() Working Document SANTE[7112/2015/Rev. 3 "Principles and criteria for geographically definingASF regionalisation”. https:|/ec.
europa.eu/food[animals/animal-diseases/control-measures/asf_en.

() OIE’s sundhedskodeks for terrestriske dyr, 29. udgave, 2021. Bind I og Il ISBN 978-92-95115-40-8. https://www.woah.org/en/what-
we-do/standards/codes-and-manuals/terrestrial-code-online-access|


https://ec.europa.eu/food/animals/animal-diseases/control-measures/asf_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-diseases/control-measures/asf_en
https://www.woah.org/en/what-we-do/standards/codes-and-manuals/terrestrial-code-online-access/
https://www.woah.org/en/what-we-do/standards/codes-and-manuals/terrestrial-code-online-access/
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(6)  Under hensyntagen til effektiviteten af sygdomsbekaeempelsesforanstaltningerne vedrerende afrikansk svinepest for
opdreattede svin i visse restriktionszoner III, der er opfert i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/605, som
anvendes i Letland i henhold til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/687 (°), navnlig dem, der er fastsat
i samme delegerede forordnings artikel 22, 25 og 40, og i overensstemmelse med de risikobegreensende
foranstaltninger vedrerende afrikansk svinepest, der er fastsat i WOAH-kodeksen, ber visse omrdder i amterne
Ventspils, Balvu og Rézeknes i Letland, der for gjeblikket er opfert som restriktionszoner III i bilag I til gennemforel-
sesforordning (EU) 2021/605 nu opferes som restriktionszoner Il i samme bilag, som felge af at der ikke har vaeret
nogen udbrud af afrikansk svinepest hos opdreattede svin i de pdgaldende restriktionszoner III i de seneste tre
méneder, mens sygdommen stadig forekommer hos vildtlevende svin. Disse restriktionszoner III ber nu opferes
som restriktionszoner II under hensyntagen til den nuvarende epidemiologiske situation med hensyn til afrikansk
svinepest.

(7)  Under hensyntagen til effektiviteten af sygdomsbekaempelsesforanstaltningerne vedrgrende afrikansk svinepest for
opdreettede svin i visse restriktionszoner III, der er opfert i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/605, som
anvendes i Slovakiet i henhold til delegeret forordning (EU) 2020/687, navnlig dem, der er fastsat i samme
delegerede forordnings artikel 22, 25 og 40, og i overensstemmelse med de risikobegraeensende foranstaltninger
vedrerende afrikansk svinepest, der er fastsat i WOAH-kodeksen, ber desuden visse omrader i distriktet Rimavskd
Sobota i Slovakiet, der for gjeblikket er opfert som restriktionszoner III i bilag I til gennemforelsesforordning (EU)
2021/605 nu opferes som restriktionszoner II i samme bilag, som felge af at der ikke har veret nogen udbrud af
afrikansk svinepest hos opdrattede svin i de pagealdende restriktionszoner III i de seneste tolv médneder, mens
sygdommen stadig forekommer hos vildtlevende svin. Disse restriktionszoner Il ber nu opferes som restrikti-
onszoner Il under hensyntagen til den nuvarende epidemiologiske situation med hensyn til afrikansk svinepest.

(8)  For at tage hensyn til den seneste udvikling i den epidemiologiske situation med hensyn til afrikansk svinepest i
Unionen og for at bekempe de risici, der er forbundet med spredning af sygdommen, pé en proaktiv mide ber der
for Letland og Slovakiet afgraenses nye restriktionszoner af en tilstrekkelig starrelse, som ber opferes som restrikti-
onszoner II i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/605. Da situationen med hensyn til afrikansk svinepest
er meget dynamisk i Unionen, er der ved afgrensningen af disse nye restriktionszoner taget hensyn til den
epidemiologiske situationen i de omkringliggende omréder.

(9)  Da den epidemiologiske situation i Unionen med hensyn til spredningen af afrikansk svinepest tilsiger en hurtig
indsats, er det vigtigt, at de andringer, der foretages i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/605 ved
neaervarende forordning, far virkning snarest muligt.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/605 erstattes af teksten i bilaget til naervarende forordning.

Artikel 2

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

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/687 af 17. december 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/429 for sa vidt angdr regler om forebyggelse og bekempelse af visse listeopforte sygdomme (EUT L 174 af
3.6.2020, 5. 64).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/605 affattes saledes:

»BILAG I

RESTRIKTIONSZONER

DEL I

1. Tyskland
Folgende restriktionszoner I i Tyskland:
Bundesland Brandenburg:
— Landkreis Dahme-Spreewald:
— Gemeinde Alt Zauche-Wulwerk,
— Gemeinde Byhleguhre-Byhlen,

— Gemeinde Mirkische Heide, mit den Gemarkungen Alt Schadow, Neu Schadow, Pretschen, Plattkow,
Wittmannsdorf, Schuhlen-Wiese, Biickchen, Kuschkow, Groditsch, Grofl Leuthen, Leibchel, Glietz, Grof Leine,
Dollgen, Krugau, Diirrenhofe, Biebersdorf und Klein Leine,

— Gemeinde Neu Zauche,
— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Grof§ Liebitz, Guhlen, Mochow und Siegadel,
— Gemeinde Spreewaldheide,
— Gemeinde Straupitz,
— Landkreis Markisch-Oderland:

— Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Miincheberg, Eggersdorf bei Miincheberg und Hoppegarten bei
Miincheberg,

— Gemeinde Bliesdorf mit den Gemarkungen Kunersdorf - westlich der B167 und Bliesdorf - westlich der B167
— Gemeinde Markische Hohe mit den Gemarkungen Reichenberg und Batzlow,

— Gemeinde Wriezen mit den Gemarkungen Haselberg, Frankenfelde, Schulzendorf, Liidersdorf Biesdorf,
Rathsdorf - westlich der B 167 und Wriezen - westlich der B167

— Gemeinde Buckow (Markische Schweiz),

— Gemeinde Strausberg mit den Gemarkungen Hohenstein und Ruhlsdorf,

— Gemeine Garzau-Garzin,

— Gemeinde Waldsieversdorf,

— Gemeinde Rehfelde mit der Gemarkung Werder,

— Gemeinde Reichenow-Mdgelin,

— Gemeinde Protzel mit den Gemarkungen Harnekop, Sternebeck und Protzel ostlich der B 168 und der L35,
— Gemeinde Oberbarnim,

— Gemeinde Bad Freienwalde mit der Gemarkung Sonnenburg,

— Gemeinde Falkenberg mit den Gemarkungen Dannenberg, Falkenberg westlich der L 35, Gersdorf und Kruge,

— Gemeinde Hohenland mit den Gemarkungen Steinbeck, Wollenberg und Wélsickendorf,
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Landkreis Barnim:

— Gemeinde Joachimsthal ostlich der L220 (Eberswalder Strafle), ostlich der L23 (Topferstrafe und Templiner
Strafe), ostlich der L239 (Glambecker Strafe) und Schortheide (JO) ostlich der L238,

— Gemeinde Friedrichswalde mit der Gemarkung Glambeck 6stlich der L 239,
— Gemeinde Althiittendorf,
— Gemeinde Ziethen mit den Gemarkungen Grof§ Ziethen und Klein Ziethen westlich der B198,

— Gemeinde Chorin mit den Gemarkungen Golzow, Senftenhiitte, Buchholz, Schorfheide (Ch), Chorin westlich der
L200 und Sandkrug nordlich der L200,

— Gemeinde Britz,
— Gemeinde Schorfheide mit den Gemarkungen Altenhof, Werbellin, Lichterfelde und Finowfurt,

— Gemeinde (Stadt) Eberswalde mit der Gemarkungen Finow und Spechthausen und der Gemarkung Eberswalde
siidlich der B167 und westlich der L200,

— Gemeinde Breydin,
— Gemeinde Melchow,

— Gemeinde Sydower Flief mit der Gemarkung Griintal nérdlich der K6006 (Landstrafle nach Tuchen), 6stlich der
Schonholzer Strafie und 6stlich Am Postweg,

— Hohenfinow siidlich der B167,

Landkreis Uckermark:

— Gemeinde Passow mit den Gemarkungen Briest, Passow und Schonow,

— Gemeinde Mark Landin mit den Gemarkungen Landin nordlich der B2, Griinow und Schonermark,

— Gemeinde Angermiinde mit den Gemarkungen Frauenhagen, Mirow, Angermiinde nordlich und nordwestlich
der B2, Dobberzin nordlich der B2, Kerkow, Welsow, Bruchhagen, Greiffenberg, Giinterberg, Biesenbrow,
Gorlsdorf, Wolletz und Altkiinkendorf,

— Gemeinde Zichow,

— Gemeinde Casekow mit den Gemarkungen Blumberg, Wartin, Luckow-Petershagen und den Gemarkungen
Biesendahlshof und Casekow westlich der L272 und nordlich der L27,

— Gemeinde Hohenselchow-Grof Pinnow mit der Gemarkung Hohenselchow nordlich der L27,
— Gemeinde Tantow,

— Gemeinde Mescherin mit der Gemarkung Radekow, der Gemarkung Rosow siidlich der K 7311 und der
Gemarkung Neurochlitz westlich der B2,

— Gemeinde Gartz (Oder) mit der Gemarkung Geesow westlich der B2 sowie den Gemarkungen Gartz und
Hohenreinkendorf nérdlich der L27 und der B2 bis zur Kastanienallee, dort links abbiegend dem Schiilerweg
folgend bis Hohe Bahnhof, von hier in ostlicher Richtung den Salveybach kreuzend bis zum Tantower Weg,
diesen in nordlicher Richtung bis zu Stettiner Strafle, diese weiter folgend bis zur B2, dieser in nérdlicher
Richtung folgend,

— Gemeinde Pinnow nordlich und westlich der B2,

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Storkow (Mark),

— Gemeinde Spreenhagen mit den Gemarkungen Braunsdorf, Markgrafpieske, Lebbin und Spreenhagen,
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— Gemeinde Griinheide (Mark) mit den Gemarkungen Kagel, Kienbaum und Hangelsberg,
— Gemeinde Fiirstenwalde westlich der B 168 und nordlich der L 36,
— Gemeinde Rauen,

— Gemeinde Wendisch Rietz bis zur ostlichen Uferzone des Scharmiitzelsees und von der siidlichen Spitze des
Scharmiitzelsees siidlich der B246,

— Gemeinde Reichenwalde,

— Gemeinde Bad Saarow mit der Gemarkung Petersdorf und der Gemarkung Bad Saarow-Pieskow westlich der
ostlichen Uferzone des Scharmiitzelsees und ab nordlicher Spitze westlich der L35,

— Gemeinde Tauche mit der Gemarkung Werder,

— Gemeinde Steinhofel mit den Gemarkungen Jinickendorf, Schonfelde, Beerfelde, Golsdorf, Buchholz,
Tempelberg und den Gemarkungen Steinhofel, Hasenfelde und Heinersdorf westlich der L36 und der
Gemarkung Neuendorf im Sande nérdlich der L36,

— Landkreis Spree-NeifSe:
— Gemeinde Turnow-Preilack mit der Gemarkung Turnow,
— Gemeinde Drachhausen,
— Gemeinde Schmogrow-Fehrow,
— Gemeinde Drehnow,
— Gemeinde Teichland mit den Gemarkungen Maust und Neuendorf,
— Gemeinde Guhrow,
— Gemeinde Werben,
— Gemeinde Dissen-Striesow,
— Gemeinde Briesen,

— Gemeinde Kolkwitz mit den Gemarkungen Klein Gaglow, Hihnchen, Kolkwitz, Glinzig und Krieschow nordl.
der BAB 15, Gulben, Papitz, Babow, Eichow, Limberg und Milkersdorf,

— Gemeinde Burg (Spreewald)

— Kreisfreie Stadt Cottbus aufler den Gemarkungen Kahren, Gallinchen, Grof Gaglow und der Gemarkung
Kiekebusch siidlich der BAB,

— Landkreis Oberspreewald-Lausitz:
— Gemeinde Lauchhammer,
— Gemeinde Schwarzheide,
— Gemeinde Schipkau,
— Gemeinde Senftenberg mit den Gemarkungen Brieske, Niemtsch, Senftenberg und Reppist,
— die Gemeinde Schwarzbach mit der Gemarkung Biehlen,
— Gemeinde Grofraschen mit den Gemarkungen Wormlage, Saalhausen, Barzig, Freienhufen, GroRrischen,

— Gemeinde Vetschau/Spreewald mit den Gemarkungen: Naundorf, Fleidorf, Suschow, Stradow, Goritz, KoRwig,
Vetschau, Repten, Tornitz, Missen und Orgosen,

— Gemeinde Calau mit den Gemarkungen: Kalkwitz, Mlode, Saflleben, Reuden, Bolschwitz, Siritz, Calau, Kemmen,
Werchow und Gollmitz,

— Gemeinde Luckaitztal,

— Gemeinde Bronkow,
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— Gemeinde Altdobern mit der Gemarkung Altdobern westlich der Bahnlinie,
— Gemeinde Tettau,
— Landkreis Elbe-Elster:
— Gemeinde Grofithiemig,
— Gemeinde Hirschfeld,
— Gemeinde Groden,
— Gemeinde Schraden,
— Gemeinde Merzdorf,
— Gemeinde Roderland mit der Gemarkung Wainsdorf, Prosen, Stolzenhain a.d. Roder,
— Gemeinde Plessa mit der Gemarkung Plessa,
— Landkreis Prignitz:

— Gemeinde Grof Pankow mit den Gemarkungen Baek, Tangendorf, Tacken, Hohenvier, Strigleben, Steinberg und
Gulow,

— Gemeinde Perleberg mit der Gemarkung Schonfeld,

— Gemeinde Karstddt mit den Gemarkungen Postlin, Strehlen, Bliithen, Klockow, Premslin, Glovzin, Waterloo,
Karstddt, Dargardt, Garlin und die Gemarkungen Groff Warnow, Klein Warnow, Reckenzin, Streesow und
Dallmin westlich der Bahnstrecke Berlin/Spandau-Hamburg/Altona,

— Gemeinde Giilitz-Reetz,
— Gemeinde Putlitz mit den Gemarkungen Lockstddt, Mansfeld und Laaske,
— Gemeinde Triglitz,
— Gemeinde Marienflief} mit der Gemarkung Frehne,
— Gemeinde Kiimmernitztal mit der Gemarkungen Buckow, Preddohl und Grabow,
— Gemeinde Gerdshagen mit der Gemarkung Gerdshagen,
— Gemeinde Meyenburg,
— Gemeinde Pritzwalk mit der Gemarkung Steffenshagen,
Bundesland Sachsen:
— Stadt Dresden:
— Stadtgebiet, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,
— Landkreis MeifSen:
— Gemeinde Diera-Zehren, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Glaubitz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Hirschstein,
— Gemeinde Kibschiitztal,
— Gemeinde Klipphausen, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Niederau, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Niinchritz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone II,
— Gemeinde Rdderaue, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,
— Gemeinde Stadt Groditz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone I,
— Gemeinde Stadt Lommatzsch,
— Gemeinde Stadt MeifSen, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone 1I,

— Gemeinde Stadt Nossen,
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— Gemeinde Stadt Riesa,

— Gemeinde Stadt Strehla,

— Gemeinde Stauchitz,

— Gemeinde Wiilknitz, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone I,

— Gemeinde Zeithain,

— Landkreis Mittelsachsen:

— Gemeinde Groflweitzschen mit den Ortsteilen Ddschiitz, Gadewitz, Niederranschiitz, Redemitz,

— Gemeinde Ostrau mit den Ortsteilen Auerschiitz, Beutig, Binnewitz, Clanzschwitz, Delmschiitz, Dohlen, Jahna,
Kattnitz, Kiebitz, Merschiitz, Miinchhof, Niederliitzschera, Noschkowitz, Oberliitzschera, Obersteina, Ostrau,
Pulsitz, Rittmitz, Schlagwitz, Schmorren, Schrebitz, Somnitz, Trebanitz, Zschochau,

— Gemeinde Reinsberg,

— Gemeinde Stadt Dobeln mit den Ortsteilen Beicha, Bormitz, Choren, Débeln, Dreifig, Geleitshiuser, Gertitzsch,
Godelitz, Grofisteinbach, Juchhoh, Kleinmockritz, Leschen, Littewitz, Maltitz, Markritz, Meila, Mochau,
Nelkanitz, Oberranschiitz, Petersberg, Prabschiitz, Priifern, Schallhausen, Schweimnitz, Simselwitz, Theeschiitz,
Zschackwitz, Zschischiitz,

— Gemeinde Stadt Groflschirma mit den Ortsteilen Obergruna, Siebenlehn,

— Gemeinde Stadt Rofwein mit den Ortsteilen Gleisberg, Haflau, Klinge, Nauflitz, Neuseifersdorf, Niederforst,
Ossig, Rowein, Seifersdorf, Wettersdorf, Wetterwitz,

— Gemeinde Striegistal mit den Ortsteilen Gersdorf, Kummersheim, Marbach,
— Gemeinde Zschaitz-Ottewig,
— Landkreis Nordsachsen:
— Gemeinde Arzberg mit den Ortsteilen Stehla, Tauschwitz,
— Gemeinde Cavertitz mit den Ortsteilen AufSig, Cavertitz, Klingenhain, Schirmenitz, Treptitz,

— Gemeinde Liebschiitzberg mit den Ortsteilen Borna, Bornitz, Clanzschwitz, Ganzig, Kleinragewitz, Laas,
Leckwitz, Liebschiitz, Sahlassan, Schonnewitz, Terpitz Ostlich der Querung am Kiferberg, Wadewitz, Zaufwitz,

— Gemeinde Naundorf mit den Ortsteilen Casabra, Gastewitz, Haage, Hof, Hohenwussen, Kreina, Nasenberg,
Raitzen, Reppen, Salbitz, Stennschiitz, Zeicha,

— Gemeinde Stadt Belgern-Schildau mit den Ortsteilen Ammelgofwitz, Droschkau, Liebersee ostlich der B182,
Oelzschau, Seydewitz, Staritz, Wohlau,

— Gemeinde Stadt Miigeln mit den Ortsteilen Mahris, Schweta siidlich der K8908, Zschannewitz,

— Gemeinde Stadt Oschatz mit den Ortsteilen Lonnewitz ostlich des Sandbaches und nérdlich der B6, Oschatz
ostlich des Schmorkauer Wegs und noérdlich der S28, Rechau, Schmorkau, Zoschau,

— Landkreis Sichsische Schweiz-Osterzgebirge:
— Gemeinde Bannewitz,
— Gemeinde Diirrrohrsdorf-Dittersbach,
— Gemeinde Kreischa,
— Gemeinde Lohmen,
— Gemeinde Miiglitztal,

— Gemeinde Stadt Dohna,
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— Gemeinde Stadt Freital,

— Gemeinde Stadt Heidenau,

— Gemeinde Stadt Hohnstein,

— Gemeinde Stadt Neustadt i. Sa.,

— Gemeinde Stadt Pirna,

— Gemeinde Stadt Rabenau mit den Ortsteilen Litbau, Obernaundorf, Oelsa, Rabenau und Spechtritz,
— Gemeinde Stadt Stolpen,

— Gemeinde Stadt Tharandt mit den Ortsteilen Fordergersdorf, Grofopitz, Kurort Hartha, Pohrsdorf und
Spechtshausen,

— Gemeinde Stadt Wilsdruff, sofern nicht bereits Teil der Sperrzone I,
Bundesland Mecklenburg-Vorpommern:
— Landkreis Vorpommern Greifswald

— Gemeinde Penkun,

— Gemeinde Nadrensee,

— Gemeinde Krackow,

— Gemeinde Glasow,

— Gemeinde Grambow,
— Landkreis Ludwigslust-Parchim:

— Gemeinde Barkhagen mit den Ortsteilen und Ortslagen: Altenlinden, Kolonie Lalchow, Plauerhagen, Zarchlin,
Barkow-Ausbau, Barkow,

— Gemeinde Blievenstorf mit dem Ortsteil: Blievenstorf,
— Gemeinde Brenz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Neu Brenz, Alt Brenz,

— Gemeinde Domsiithl mit den Ortsteilen und Ortslagen: Severin, Bergrade Hof, Bergrade Dorf, Ziesliibbe, Alt
Dammerow, Schlieven, Domsiihl, Domsiihl-Ausbau, Neu Schlieven,

— Gemeinde Gallin-Kuppentin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Kuppentin, Kuppentin-Ausbau, Daschow,
Zahren, Gallin, Penzlin,

— Gemeinde Ganzlin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dresenow, Dresenower Miihle, Twietfort, Ganzlin,
Toénchow, Wendisch Priborn, Liebhof, Gnevsdorf,

— Gemeinde Granzin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Lindenbeck, Greven, Beckendorf, Bahlenrade, Granzin,

— Gemeinde Grabow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Fresenbriigge, Grabow, Griemoor, Heidehof, Kaltehof,
Winkelmoor,

— Gemeinde Grof§ Laasch mit den Ortsteilen und Ortslagen: Grof§ Laasch,

— Gemeinde Kremmin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Beckentin, Kremmin,

— Gemeinde Kritzow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Schlemmin, Kritzow,

— Gemeinde Lewitzrand mit dem Ortsteil und Ortslage: Matzlow-Garwitz (teilweise),

— Gemeinde Libz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Bobzin, Broock, Broock Ausbau, Hof Gischow, Liibz,
Lutheran, Lutheran Ausbau, Riederfelde, Ruthen, Wessentin, Wessentin Ausbau,

— Gemeinde Neustadt-Glewe mit den Ortsteilen und Ortslagen: Hohes Feld, Kiez, Klein Laasch, Liebs Siedlung,
Neustadt-Glewe, Tuckhude, Wabel,
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— Gemeinde Obere Warnow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Grebbin und Wozinkel, Gemarkung Kossebade
teilweise, Gemarkung Herzberg mit dem Waldgebiet Bahlenholz bis an die ostliche Gemeindegrenze,
Gemarkung Woeten unmittelbar ostlich und westlich der L16,

— Gemeinde Parchim mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dargeliitz, Neuhof, Kiekindemark, Neu Klockow,
Moderitz, Malchow, Damm, Parchim, Voigtsdorf, Neu Matzlow,

— Gemeinde Passow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Unterbriiz, Briiz, Welzin, Neu Briiz, Weisin, Charlottenhof,
Passow,

— Gemeinde Plau am See mit den Ortsteilen und Ortslagen: Reppentin, Gaarz, Silbermiihle, Appelburg, Seelust,
Plau-Am See, Plotzenhohe, Klebe, Lalchow, Quetzin, Heidekrug,

— Gemeinde Rom mit den Ortsteilen und Ortslagen: Lancken, Stralendorf, Rom, Darze, Paarsch,
— Gemeinde Spornitz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Diitschow, Primark, Steinbeck, Spornitz,

— Gemeinde Werder mit den Ortsteilen und Ortslagen: Neu Benthen, Benthen, Tannenhof, Werder.

2. Estland
Folgende restriktionszoner I i Estland:

— Hiiu maakond.

3. Grakenland
Folgende restriktionszoner 1 i Grakenland:
— in the regional unit of Drama:

— the community departments of Sidironero and Skaloti and the municipal departments of Livadero and
Ksiropotamo (in Drama municipality),

— the municipal department of Paranesti (in Paranesti municipality),
— the municipal departments of Kokkinogeia, Mikropoli, Panorama, Pyrgoi (in Prosotsani municipality),

— the municipal departments of Kato Nevrokopi, Chrysokefalo, Achladea, Vathytopos, Volakas, Granitis, Dasotos,
Eksohi, Katafyto, Lefkogeia, Mikrokleisoura, Mikromilea, Ochyro, Pagoneri, Perithorio, Kato Vrontou and
Potamoi (in Kato Nevrokopi municipality),

— in the regional unit of Xanthi:

— the municipal departments of Kimmerion, Stavroupoli, Gerakas, Dafnonas, Komnina, Kariofyto and Neochori
(in Xanthi municipality),

— the community departments of Satres, Thermes, Kotyli, and the municipal departments of Myki, Echinos and
Oraio and (in Myki municipality),

— the community department of Selero and the municipal department of Sounio (in Avdira municipality),
— in the regional unit of Rodopi:

— the municipal departments of Komotini, Anthochorio, Gratini, Thrylorio, Kalhas, Karydia, Kikidio, Kosmio,
Pandrosos, Aigeiros, Kallisti, Meleti, Neo Sidirochori and Mega Doukato (in Komotini municipality),

— the municipal departments of Ipio, Arriana, Darmeni, Archontika, Fillyra, Ano Drosini, Aratos and the
Community Departments Kehros and Organi (in Arriana municipality),
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— the municipal departments of lasmos, Sostis, Asomatoi, Polyanthos and Amvrosia and the community
department of Amaxades (in lasmos municipality),

— the municipal department of Amaranta (in Maroneia Sapon municipality),
— in the regional unit of Evros:

— the municipal departments of Kyriaki, Mandra, Mavrokklisi, Mikro Dereio, Protokklisi, Roussa, Goniko, Geriko,
Sidirochori, Megalo Derio, Sidiro, Giannouli, Agriani and Petrolofos (in Soufli municipality),

— the municipal departments of Dikaia, Arzos, Elaia, Therapio, Komara, Marasia, Ormenio, Pentalofos, Petrota,
Plati, Ptelea, Kyprinos, Zoni, Fulakio, Spilaio, Nea Vyssa, Kavili, Kastanies, Rizia, Sterna, Ampelakia, Valtos,
Megali Doxipara, Neochori and Chandras (in Orestiada municipality),

— the municipal departments of Asvestades, Ellinochori, Karoti, Koufovouno, Kiani, Mani, Sitochori, Alepochori,
Asproneri, Metaxades, Vrysika, Doksa, Elafoxori, Ladi, Paliouri and Poimeniko (in Didymoteixo municipality),

— in the regional unit of Serres:
— the municipal departments of Kerkini, Livadia, Makrynitsa, Neochori, Platanakia, Petritsi, Akritochori, Vyroneia,
Gonimo, Mandraki, Megalochori, Rodopoli, Ano Poroia, Katw Poroia, Sidirokastro, Vamvakophyto,
Promahonas, Kamaroto, Strymonochori, Charopo, Kastanousi and Chortero and the community departments

of Achladochori, Agkistro and Kapnophyto (in Sintiki municipality),

— the municipal departments of Serres, Elaionas and Oinoussa and the community departments of Orini and Ano
Vrontou (in Serres municipality),

— the municipal departments of Dasochoriou, Irakleia, Valtero, Karperi, Koimisi, Lithotopos, Limnochori,
Podismeno and Chrysochorafa (in Irakleia municipality).

4. Letland
Folgende restriktionszoner i Letland:

— Dienvidkurzemes novada, Grobinas pagasts, Nicas pagasta dala uz ziemeliem no apdzivotas vietas Bernati, autocela
V1232, A11, V1222, Bartas upes, Otanku pagasts, Grobinas pilséta,

— Ropazu novada Stopinu pagasta dala, kas atrodas uz rietumiem no autocela V36, P4 un P5, Acones ielas,
Daugulupes ielas un Daugulupites.

5. Litauen
Folgende restriktionszoner I i Litauen:
— Kalvarijos savivaldybé

— Klaipédos rajono savivaldybé: Agluonény, Dovily, Gargzdy, Priekulés, Vézaiciy, Kretingalés ir Daupary-Kvietiniy
senitinijos,

— Marijampolés savivaldybé isskyrus Sumsky ir Sasnavos senifinijos,
— Palangos miesto savivaldybe,

— Vilkavigkio rajono savivaldybé: Bartninky, Graziskiy, Keturvalakiy, Pajevonio, Virbalio, Visty¢io senitinijos.

6. Ungarn
Folgende restriktionszoner I i Ungarn:

— Békés megye 950950, 950960, 950970, 951950, 952050, 952750, 952850, 952950, 953050, 953150, 953650,
953660, 953750, 953850, 953960, 954250, 954260, 954350, 954450, 954550, 954650, 954750, 954850,
954860, 954950, 955050, 955150, 955250, 955260, 955270, 955350, 955450, 955510, 955650, 955750,
955760, 955850, 955950, 956050, 956060, 956150 és 956160 kddszamu vadgazdalkoddsi egységeinek teljes
teriilete,

— Bacs-Kiskun megye 600150, 600850, 601550, 601650, 601660, 601750, 601850, 601950, 602050, 603250,
603750 és 603850 kddszami vadgazdalkoddsi egységeinek teljes teriilete,
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Budapest 1 kédszamu, vadgazdalkodasi tevékenységre nem alkalmas teriilete,

Csongrad-Csandd megye 800150, 800160, 800250, 802220, 802260, 802310 és 802450 kddszdmii
vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

Fejér megye 400150, 400250, 400351, 400352, 400450, 400550, 401150, 401250, 401350, 402050, 402350,
402360, 402850, 402950, 403050, 403450, 403550, 403650, 403750, 403950, 403960, 403970, 404650,
404750, 404850, 404950, 404960, 405050, 405750, 405850, 405950

406050, 406150, 406550, 406650 és 406750 kodszam vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

Gyé6r-Moson-Sopron megye 100550, 100650, 100950, 101050, 101350, 101450, 101550, 101560 és 102150
kédszamu vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

— Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750150, 750160, 750260, 750350, 750450, 750460, 754450, 754550, 754560,

754570, 754650, 754750, 754950, 755050, 755150, 755250, 755350 és 755450 kbdszamu vadgazdalkoddsi

egységeinek teljes teriilete,

Komdrom-Esztergom megye 250150, 250250, 250450, 250460, 250550, 250650, 250750, 251050, 251150,
251250, 251350, 251360, 251650, 251750, 251850, 252250, kédszdma vadgazdilkoddsi egységeinek teljes
teriilete,

Pest megye 571550, 572150, 572250, 572350, 572550, 572650, 572750, 572850, 572950, 573150, 573250

573260, 573350, 573360, 573450, 573850, 573950, 573960, 574050, 574150, 574350, 574360, 574550,
574650, 574750, 574850, 574860, 574950, 575050, 575150, 575250, 575350, 575550, 575650, 575750,
575850, 575950, 576050, 576150, 576250, 576350, 576450, 576650, 576750, 576850, 576950, 577050,
577150, 577350, 577450, 577650, 577850, 577950, 578050, 578150, 578250, 578350, 578360, 578450,
578550, 578560, 578650, 578850, 578950, 579050, 579150, 579250, 579350, 579450, 579460, 579550,
579650, 579750, 580250 és 580450 kodszdmu vadgazdilkoddsi egységeinek teljes teriilete.

7. Polen

Folgende restriktionszoner I i Polen:

w wojewodztwie kujawsko - pomorskim:

powiat rypinski,

powiat brodnicki,

powiat grudziadzki,
powiat miejski Grudziadz,

powiat wabrzeski,

w wojewd6dztwie warmifisko-mazurskim:

— gminy Wielbark i Rozogi w powiecie szczycienskim,

w wojewddztwie podlaskim:

— gminy Wysokie Mazowieckie z miastem Wysokie Mazowieckie, Czyzew i cz¢$¢ gminy Kulesze Koscielne potozona

na potudnie od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie wysokomazowieckim,

— gminy Miastkowo, Nowogréd, Sniadowo i Zbdjna w powiecie tomzyriskim,

— gminy Szumowo, Zambréw z miastem Zambrow i cze$¢ gminy Kotaki Ko$cielne polozona na potudnie od linii

wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie zambrowskim,

— gminy Grabowo, Kolno i miasto Kolno, Turo$l w powiecie kolnenskim,

w wojewodztwie mazowieckim:

— powiat ostrofecki,

— powiat miejski Ostroleka,

— gminy Bielsk, Brudzefi Duzy, Bulkowo, Drobin, Gabin, tack, Nowy Duninéw, Radzanowo, Stupno, Starozreby i

Stara Biala w powiecie ptockim,
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— powiat miejski Plock,
— powiat ciechanowski,

— gminy Baboszewo, Dzierzgznia, Joniec, Nowe Miasto, Plofisk i miasto Plonisk, Racigz i miasto Racigz, Sochocin w
powiecie ploriskim,

— powiat sierpecki,
— gmina Biezun, Lutocin, Siemiqtkowo i Zuromin w powiecie zZurominskim,
— cze$¢ powiatu ostrowskiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika [,

— gminy Dziezgowo, Lipowiec Koscielny, Mlawa, Radzandw, Strzegowo, Stupsk, Szrefisk, Szydlowo, Wisniewo w
powiecie mlawskim,

— powiat przasnyski,

— powiat makowski,

— powiat pultuski,

— cz¢$¢ powiatu wyszkowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika I,

— cz¢$¢ powiatu wegrowskiego niewymieniona w czgsci Il zatgcznika I,

— cz¢$¢ powiatu wolominskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika [,

— gminy Mokobody i Suchozebry w powiecie siedleckim,

— gminy Dobre, Jakub6w, Katuszyn, Stanistawéw w powiecie miskim,

— gminy Bielany i gmina wiejska Sokoléw Podlaski w powiecie sokotowskim,
— powiat gostyninski,

w wojewddztwie podkarpackim:

— gmina Krempna w powiecie jasielskim,

— cz¢$¢ powiatu ropczycko — sedziszowskiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,
— gminy Pruchnik, Rokietnica, Rozwienica, w powiecie jarostawskim,

— gminy Fredropol, Krasiczyn, Krzywcza, Przemysl, czes¢ gminy Orly potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez
droge nr 77, cze$¢ gminy Zurawica na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 77 w powiecie przemyskim,

— powiat miejski Przemysl,

— gminy Ga¢, Jawornik Polski, Kariczuga, cze§¢ gminy Zarzecze polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez
rzeke Mleczka w powiecie przeworskim,

— powiat faficucki,

— gminy Trzebownisko, Glogéw Matopolski, czes¢ gminy Swilcza potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez
droge nr 94 i czes¢ gminy Sokoléw Malopolski potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 875 w
powiecie rzeszowskim,

— gmina Ranizéw w powiecie kolbuszowskim,

— cze$¢ powiatu debickiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika I,

w wojewoddztwie swigtokrzyskim:

— gminy Nowy Korczyn, Solec-Zdréj, Wislica, Stopnica, Tuczgpy, Busko Zdréj w powiecie buskim,

— powiat kazimierski,

— powiat skarzyski,

— cze$¢ powiatu opatowskiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,



L 311/110 Den Europaiske Unions Tidende 2.12.2022

— cz¢$¢ powiatu sandomierskiego niewymieniona w czgsci Il zalgcznika I,

— gminy Bogoria, Osiek, Staszéw i cze$¢ gminy Rytwiany polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge
nr 764, cze$¢ gminy Szydléw polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 756 w powiecie
staszowskim,

— gminy Pawlow, Wachock, cz¢$¢ gminy Brody polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 oraz na
potudniowy - zachéd od linii wyznaczonej przez drogi: nr 0618T biegnaca od pélnocnej granicy gminy do
skrzyzowania w miejscowosci Lipie, droge biegnacg od miejscowosci Lipie do wschodniej granicy gminy i czes$é
gminy Mirzec polozona na zachdéd od linii wyznaczonej przez droge nr 744 biegnaca od potudniowej granicy
gminy do miejscowosci Tychéw Stary a nastepnie przez droge nr 0566T biegngcg od miejscowosci Tychéw Stary w
kierunku péinocno - wschodnim do granicy gminy w powiecie starachowickim,

— powiat ostrowiecki,

— gminy Falkéw, Ruda Maleniecka, Radoszyce, Smykow, Stupia Konecka, cze§¢ gminy Konskie potozona na zachéd od
linii kolejowej, czgs$¢ gminy Staporkéw potozona na potudnie od linii kolejowej w powiecie koneckim,

— gminy Bodzentyn, Bieliny, tagéw, Morawica, Nowa Stupia, cz¢$¢ gminy Rakow polozona na wschdéd od linii
wyznaczonej przez drogi nr 756 i 764, cze$¢ gminy Checiny potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez
droge nr 762, czg$¢ gminy Gérno polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej
granicy gminy taczaca miejscowosci Leszczyna — Cedzyna oraz na potudnie od linii wyznaczonej przez ul. Kielecka
w miejscowosci Cedzyna biegnaca do wschodniej granicy gminy, czg$¢ gminy Daleszyce polozona na péinoc od
linii wyznaczonej przez droge nr 764 biegnaca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga laczaca
miejscowosci Daleszyce — Stopiec — Borkéw, dalej na pdlnoc od linii wyznaczonej przez te droge biegnaca od
skrzyzowania z droga nr 764 do przecigcia z linig rzeki Belnianka, nastepnie na pélnoc od linii wyznaczonej przez
rzeki Belnianka i Czarna Nida biegnacej do zachodniej granicy gminy w powiecie kieleckim,

— gminy Dzialoszyce, Michaléw, Pificzéw, Ztota w powiecie pificzowskim,
— gminy Imielno, Jedrzejéw, Naglowice, Sedziszéw, Stupia, Sobkéw, Wodzistaw w powiecie jedrzejowskim,

— gminy Moskorzew, Radkéw, Secemin, czg$¢ gminy Wloszczowa polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez
droge nr 742 biegnacg od pdlnocnej granicy gminy do miejscowosci Konieczno i dalej na zachéd od linii
wyznaczonej przez droge laczaca miejscowosci Konieczno — Rogienice — Dgbie — Podlazie, czg¢$¢ gminy
Kluczewsko potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej granicy gminy i taczacy
miejscowosci Krogulec — Nowiny - Komorniki do przecigcia z linig rzeki Czarna, nastgpnie na péinoc od linii
wyznaczonej przez rzeke Czarna biegnaca do przeciecia z linig wyznaczong przez droge nr 742 i dalej na zachdd
od linii wyznaczonej przez droge nr 742 biegnaca od przeciecia z linig rzeki Czarna do poludniowej granicy gminy
w powiecie wloszczowskim,

w wojewodztwie 1odzkim:

— gminy Lyszkowice, Kocierzew Potudniowy, Kiernozia, Chas$no, Nieboréw, cz¢$¢ gminy wiejskiej Lowicz polozona
na péhnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 92 biegnacej od granicy miasta Lowicz do zachodniej granicy
gminy oraz cze$¢ gminy wiejskiej Lowicz potozona na wschéd od granicy miasta Lowicz i na pélnoc od granicy
gminy Nieboréw w powiecie fowickim,

— gminy Cielagdz, Rawa Mazowiecka z miastem Rawa Mazowiecka w powiecie rawskim,

— gminy Boliméw, Gluchéw, Godzianéw, Lipce Reymontowskie, Makéw, Nowy Kaweczyn, Skierniewice, Stupia w
powiecie skierniewickim,

— powiat miejski Skierniewice,
— gminy Mniszkéw, Paradyz, Stawno i Zarnéw w powiecie opoczyfiskim,

— gminy Czerniewice, Inowtddz, Lubochnia, Rzeczyca, Tomaszéw Mazowiecki z miastem Tomaszéw Mazowiecki,
Zelechlinek w powiecie tomaszowskim,



2.12.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 311/111

gmina Przedborz w powiecie radomszczanskim, w wojewddztwie pomorskim:
— gminy Ostaszewo, miasto Krynica Morska oraz cz¢$¢ gminy Nowy Dwor Gdanski polozona na potudniowy -
zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 55 biegnacg od potudniowej granicy gminy do skrzyzowania z droga

nr 7, nastepnie przez droge nr 7 i S7 biegnacg do zachodniej granicy gminy w powiecie nowodworskim,

— gminy Lichnowy, Miloradz, Malbork z miastem Malbork, cz¢$¢ gminy Nowy Staw polozna na zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 55 w powiecie malborskim,

— gminy Mikolajki Pomorskie, Stary Targ i Sztum w powiecie sztumskim,

— powiat gdanski,

— Miasto Gdansk,

— powiat tczewski,

— powiat kwidzynski,

w wojewodztwie lubuskim:

— gmina Lubiszyn w powiecie gorzowskim,

— gmina Dobiegniew w powiecie strzelecko — drezdeneckim,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— gminy Dziadowa Kloda, Migdzybérz, Sycéw, Twardogéra, czg$¢ gminy wiejskiej Olesnica polozona na pdinoc od
linii wyznaczonej przez droge nr S8, cze$¢ gminy Dobroszyce polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez
lini¢ kolejowg biegngcg od pétnocnej do potudniowej granicy gminy w powiecie ole$nickim,

— gminy Jordanéw Slaski, Kobierzyce, Mietkéw, Sobétka, czes¢ gminy Zérawina potozona na zachéd od linii
wyznaczonej przez autostrade A4, cze$¢ gminy Katy Wroclawskie polozona na poltudnie od linii wyznaczonej

przez autostrade A4 w powiecie wroclawskim,

— cz¢§¢ gminy Domaniéw polozona na poludniowy zachdd od linii wyznaczonej przez autostrade A4 w powiecie
otawskim,

— gmina Wigzéw w powiecie strzelinskim,

— cze$¢ powiatu Sredzkiego niewymieniona w czesci Il zalacznika [,

— miasto Swieradéw - Zdr6j w powiecie lubariskim,

— gminy Pielgrzymka, miasto Zlotoryja, cze$¢ gminy wiejskiej Zlotoryja potozona na zachdd od linii wyznaczonej
przez droge biegnaca od pdlnocnej granicy gminy w miejscowosci Nowa Wie§ Zlotoryjska do granicy miasta
Zlotoryja oraz na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnaca od granicy miasta Zlotoryja do
wschodniej granicy gminy w powiecie zlotoryjskim,

— gmina Mirsk w powiecie lwéweckim,

— gminy Janowice Wielkie, Mystakowice, Stara Kamienica w powiecie karkonoskim,

— cz¢$¢ powiatu miejskiego Jelenia Gora potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez drogg nr 366,

— gminy Bolkdw, Mecinka, M$ciwojow, Paszowice, miasto Jawor w powiecie jaworskim,

— gminy Dobromierz, Jaworzyna Slaska, Marcinowice, Strzegom, Zaréw w powiecie swidnickim,

— gminy Dzierzonidw, Pieszyce, miasto Bielawa, miasto Dzierzoniéw w powiecie dzierzoniowskim,

— gminy Gluszyca, Mieroszoéw w powiecie walbrzyskim,

— gmina Nowa Ruda i miasto Nowa Ruda w powiecie klodzkim,

— gminy Kamienna Goéra, Marcisz6w i miasto Kamienna Géra w powiecie kamiennogoérskim,
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w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Kozmin Wielkopolski, Rozdrazew, miasto Sulmierzyce, cz¢$¢ gminy Krotoszyn potozona na wschéd od linii
wyznaczonej przez drogi: nr 15 biegngcg od péinocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 36, nr 36
biegnaca od skrzyzowania z drogg nr 15 do skrzyzowana z droga nr 444, nr 444 biegnaca od skrzyzowania z
droga nr 36 do potudniowej granicy gminy w powiecie krotoszynskim,

— gminy Brodnica, cz¢§¢ gminy Dolsk polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 434 biegngca od
pétnocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 437, a nastenie na wschéd od drogi nr 437 biegnacej od
skrzyzowania z droganr 434 do potudniowej granicy gminy, czg$¢ gminy Srem potozéna na wschéd od linii
wyznaczonej przez droge nr 310 biegngca od zachodniej granicy gminy do miejscowosci Srem, nastepnie na
wschéd od drogi nr 432 w miejscowosci Srem oraz na wschéd od drogi nr 434 biegnacej od skrzyzowania z droga
nr 432 do potudniowej granicy gminy w powiecie Sremskim,

— gminy Borek Wielkopolski, Piaski, Pogorzela, w powiecie gostynskim,

— gmina Grodzisk Wielkopolski i cz¢$¢ gminy Kamieniec potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge
nr 308 w powiecie grodziskim,

— gmina Czempifi w powiecie koscianiskim,

— gminy Kleszczewo, Kostrzyn, Kornik, Pobiedziska, Mosina, miasto Puszczykowo, czg$¢ gminy wiejskiej Murowana
Gofdlina polozona na potudnie od linii kolejowej biegnacej od péinocnej granicy miasta Murowana Goélina do
p6inocno-wschodniej granicy gminy w powiecie poznanskim,

— gmina Kiszkowo i czg$¢ gminy Klecko polozona na zachéd od rzeki Mata Welna w powiecie gnieZnienskim,

— powiat czarnkowsko-trzcianecki,

— cze$¢ gminy Wronki polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez rzeke Warte biegnaca od zachodniej granicy
gminy do przecigcia z droga nr 182, a nastgpnie na wschod od linii wyznaczonej przez drogi nr 182 oraz 184
biegnacy od skrzyzowania z drogg nr 182 do poludniowej granicy gminy w powiecie szamotulskim,

— gmina Budzyn w powiecie chodzieskim,

— gminy Miescisko, Skoki i Wagrowiec z miastem Wagrowiec w powiecie wagrowieckim,

— powiat pleszewski,

— gmina Zagéréw w powiecie stupeckim,

— gmina Pyzdry w powiecie wrzesifiskim,

— gminy Kotlin, Zerkéw i cze$¢ gminy Jarocin potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez drogi nr S11i 15 w
powiecie jarocifiskim,

— powiat ostrowski,

— powiat miejski Kalisz,

— powiat kaliski,

— powiat turecki,

— gminy Rzgéw, Grodziec, Krzyméw, Stare Miasto, Rychwal w powiecie konifiskim,
— powiat kepifiski,

— powiat ostrzeszowski,

w wojewddztwie opolskim:

— gminy Domaszowice, Pokdj, cze$¢ gminy Namystéw polozona na pdinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa
biegnacg od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie namystowskim,

— gminy Wolczyn, Kluczbork, Byczyna w powiecie kluczborskim,
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— gminy Praszka, Gorzéw Slaski czes¢ gminy Rudniki potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 42
biegnaca od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 43 i na zachdd od linii wyznaczonej przez
droge nr 43 biegnaca od pélnocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 42 w powiecie oleskim,

— gmina Grodkéww powiecie brzeskim,

— gminy Komprachcice, Lubniany, Muréw, Niemodlin, Tutowice w powiecie opolskim,

— powiat miejski Opole,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gminy Nowogrodek Pomorski, Barlinek, My$libérz, cze$¢ gminy Debno potozona na wschéd od linii wyznaczonej
przez droge nr 126 biegnaca od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 23 w miejscowosci D¢bno,
nastgpnie na wschod od linii wyznaczonej przez droge nr 23 do skrzyzowania z ul. Jana Pawla II w miejscowosci
Cychry, nastepnie na pétnoc od ul. Jana Pawla II do skrzyzowania z ul. Ogrodows i dalej na péinoc od linii
wyznaczonej przez ul. Ogrodows, ktérej przedluzenie biegnie do wschodniej granicy gminy w powiecie
mysliborskim,

— gmina Stare Czarnowo w powiecie gryfinskim,

— gmina Bielice, Kozielice, Pyrzyce w powiecie pyrzyckim,

— gminy Bierzwnik, Krzgcin, Pelczyce w powiecie choszczeriskim,

— cz¢§¢ powiatu miejskiego Szczecin potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez rzeke Odra Zachodnia biegnaca
od péinocnej granicy gminy do przecigcia z drogg nr 10, nastgpnie na potudnie od linii wyznaczonej przez droge
nr 10 biegnacg od przecigcia z linig wyznaczong przez rzeke Odra Zachodnia do wschodniej granicy gminy,

— gminy Dobra (Szczeciniska), Police w powiecie polickim,

w wojewodztwie matopolskim:

— powiat brzeski,

— powiat gorlicki,

— powiat proszowicki,

— cz¢$¢ powiatu nowosadeckiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,

— gminy Czorsztyn, Krodcienko nad Dunajcem, Ochotnica Dolna w powiecie nowotarskim,

— powiat miejski Nowy Sacz,

— powiat tarnowski,

— powiat miejski Tarnéw,

— cze$¢ powiatu dabrowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika L.

8. Slovakiet
Folgende restriktionszoner Ii Slovakiet:

— in the district of Nové Zdmky, Sikenicka, Pavlovd, Bifia, Kamenin, Kamenny Most, Mald nad Hronom, Beld, Lubd,
Sarkan, Gbelce, Bruty, Muzla, Obid, StGrovo, Ndna, Kamenica nad Hronom, Chlaba, Lela, Bajtava, Salka, Malé
Kosihy,

— in the district of Velky Krti3, the municipalities of Ipel'ské Predmostie, Velka nad Iplom, Hrusov, Klefiany, Secianky,

— in the district of Levice, the municipalities of Ket, Cata, Pohronsky Ruskov, Hronovce, Zeliezovce, Zalaba, Malé
Ludince, Salov, Sikenica, Pastovce, Bielovce, Ipelsky Sokolec, Lontov, Kubénovo, Sazdice, Demandice, Dolné
Semerovce, Vyskovce nad Iplom, Preselany nad Iplom, Hrkovce, Tupd, Horné Semerovce, Hokovce, Slatina, Horné
Turovce, Velké Turovce, Sahy, Tesmak, Pldstovce, Ipel'ské Ulany, Bitovce, Pecenice, Jabloiiovce, Bohunice, Pukanec,
Uhlisk4,

— in the district of Krupina, the municipalities of Dudince, Terany, Hontianske Moravce, Sudince, Stidovce, LiSov,
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— the whole district of Ruzomberok,
— in the region of Tur¢ianske Teplice, municipalties of Turéek, Hornd Stubnia, Cremosné, Haj, Raksa, Mo3ovce,
— in the district of Martin, municipalties of Blatnica, Folkusovd, Necpaly,

— in the district of Dolny Kubin, the municipalities of Kralovany, Zaskov, Jasenové, Vysny Kubin, Oravskd Poruba,
Lestiny, Osadka, Malatind, Chlebnice, Kriva,

— in the district of Tvrdosin, the municipalities of Oravsky Biely Potok, Habovka, Zuberec,
— in the district of Zarnovica, the municipalities of Rudno nad Hronom, Voznica, Hodrusa-Hémre,

— the whole district of Ziar nad Hronom, except municipalities included in zone II.

9. Italien
Folgende restriktionszoner 1 Italien:
Piedmont Region:

— in the province of Alessandria, the municipalities of Casalnoceto, Oviglio, Tortona, Viguzzolo, Frugarolo,
Bergamasco, Castellar Guidobono, Berzano Di Tortona, Cerreto Grue, Carbonara Scrivia, Casasco, Carentino,
Frascaro, Paderna, Montegioco, Spineto Scrivia, Villaromagnano, Pozzolo Formigaro, Momperone, Merana,
Monleale, Terzo, Borgoratto Alessandrino, Casal Cermelli, Montemarzino, Bistagno, Castellazzo Bormida, Bosco
Marengo, Castelspina, Volpeglino, Alice Bel Colle, Gamalero, Volpedo, Pozzol Groppo, Sarezzano,

— in the province of Asti, the municipalities of Olmo Gentile, Nizza Monferrato, Incisa Scapaccino, Roccaverano,
Castel Boglione, Mombaruzzo, Maranzana, Castel Rocchero, Rocchetta Palafea, Castelletto Molina, Castelnuovo
Belbo, Montabone, Quaranti, Fontanile, Calamandrana, Bruno, Sessame, Monastero Bormida, Bubbio, Cassinasco,
Serole, Loazzolo, Cessole, Vesime, San Giorgio Scarampi,

— in the province of Cuneo, the municipalities of Bergolo, Pezzolo Valle Uzzone, Cortemilia, Levice, Castelletto
Uzzone, Perletto,

Liguria Region:

— in the province of Genova, the Municipalities of Rovegno, Rapallo, Portofino, Cicagna, Avegno, Montebruno, Santa
Margherita Ligure, Favale Di Malvaro, Recco, Camogli, Moconesi, Tribogna, Fascia, Uscio, Gorreto, Fontanigorda,
Neirone, Rondanina, Lorsica, Propata;

— in the province of Savona, the municipalities of Cairo Montenotte, Quiliano, Dego, Altare, Piana Crixia, Giusvalla,
Albissola Marina, Savona,

Emilia-Romagna Region:
— in the province of Piacenza, the municipalities of Ottone, Zerba,
Lombardia Region:

— in the province of Pavia, the municipalities of Rocca Susella, Montesegale, Menconico, Val Di Nizza, Bagnaria, Santa
Margherita Di Staffora, Ponte Nizza, Brallo Di Pregola, Varzi, Godiasco, Cecima,

Lazio Region:
— in the province of Rome,

North: the municipalities of Riano, Castelnuovo di Porto, Capena, Fiano Romano, Morlupo, Sacrofano, Magliano
Romano, Formello, Campagnano di Roma, Anguillara;

West: the municipality of Fiumicino;

South: the municipality of Rome between the boundaries of the municipality of Fiumicino (West), the limits of Zone
3 (North), the Tiber river up to the intersection with the Grande Raccordo Anulare GRA Highway, the Grande
Raccordo Anulare GRA Highway up to the intersection with A24 Highway, A24 Highway up to the intersection
with Viale del Tecnopolo, viale del Tecnopolo up to the intersection with the boundaries of the municipality of
Guidonia Montecelio;

East: the municipalities of Guidonia Montecelio, Montelibretti, Palombara Sabina, Monterotondo, Mentana,
Sant’Angelo Romano, Fonte Nuova.
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DEL II

1. Bulgarien

Folgende restriktionszoner II i Bulgarien:

the whole region of Haskovo,

the whole region of Yambol,

the whole region of Stara Zagora,

the whole region of Pernik,

the whole region of Kyustendil,

the whole region of Plovdiv, excluding the areas in Part III,
the whole region of Pazardzhik, excluding the areas in Part III,
the whole region of Smolyan,

the whole region of Dobrich,

the whole region of Sofia city,

the whole region of Sofia Province,

the whole region of Blagoevgrad excluding the areas in Part III,
the whole region of Razgrad,

the whole region of Kardzhali,

the whole region of Burgas,

the whole region of Varna excluding the areas in Part III,
the whole region of Silistra,

the whole region of Ruse,

the whole region of Veliko Tarnovo,

the whole region of Pleven,

the whole region of Targovishte,

the whole region of Shumen,

the whole region of Sliven,

the whole region of Vidin,

the whole region of Gabrovo,

the whole region of Lovech,

the whole region of Montana,

the whole region of Vratza.

2. Tyskland

Folgende restriktionszoner II i Tyskland:

Bundesland Brandenburg:

Landkreis Oder-Spree:

— Gemeinde Grunow-Dammendorf,
— Gemeinde Mixdorf

— Gemeinde Schlaubetal,

— Gemeinde Neuzelle,

— Gemeinde Neiflemiinde,

— Gemeinde Lawitz,
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— Gemeinde Eisenhiittenstadt,
— Gemeinde Vogelsang,

— Gemeinde Ziltendorf,

— Gemeinde Wiesenau,

— Gemeinde Friedland,

— Gemeinde Siehdichum,

— Gemeinde Miillrose,

— Gemeinde Briesen,

— Gemeinde Jacobsdorf

— Gemeinde Grof Lindow,
— Gemeinde Brieskow-Finkenheerd,
— Gemeinde Ragow-Merz,

— Gemeinde Beeskow,

— Gemeinde Rietz-Neuendorf,

— Gemeinde Tauche mit den Gemarkungen Stremmen, Ranzig, Trebatsch, Sabrodt, Sawall, Mitweide, Lindenberg,
Falkenberg (T), Gorsdorf (B), Wulfersdorf, Giesensdorf, Briescht, Kossenblatt und Tauche,

— Gemeinde Langewahl,
— Gemeinde Berkenbriick,

— Gemeinde Steinhofel mit den Gemarkungen Arensdorf und Demitz und den Gemarkungen Steinhéfel,
Hasenfelde und Heinersdorf ostlich der L 36 und der Gemarkung Neuendorf im Sande siidlich der L36,

— Gemeinde Fiirstenwalde ostlich der B 168 und siidlich der L36,
— Gemeinde Diensdorf-Radlow,
— Gemeinde Wendisch Rietz dstlich des Scharmiitzelsees und nordlich der B 246,

— Gemeinde Bad Saarow mit der Gemarkung Neu Golm und der Gemarkung Bad Saarow-Pieskow 0stlich des
Scharmiitzelsees und ab nordlicher Spitze ostlich der L35,

— Landkreis Dahme-Spreewald:

— Gemeinde Jamlitz,

— Gemeinde Lieberose,

— Gemeinde Schwielochsee mit den Gemarkungen Goyatz, Jessern, Lamsfeld, Ressen, Speichrow und Zaue,
— Landkreis Spree-NeifSe:

— Gemeinde Schenkend6bern,

— Gemeinde Guben,

— Gemeinde Jinschwalde,

— Gemeinde Tauer,

— Gemeinde Peitz,

— Gemeinde Kolkwitz mit den Gemarkungen Klein Gaglow, Hahnchen, Kolkwitz, Glinzig und Krieschow siidlich
der BAB 15,

— Gemeinde Turnow-Preilack mit der Gemarkung Preilack,
— Gemeinde Teichland mit der Gemarkung Barenbriick,

— Gemeinde Heinersbriick,
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Gemeinde Forst,

Gemeinde Grofd Schacksdorf-Simmersdorf,
Gemeinde Neifle-Malxetal,
Gemeinde Jamlitz-Klein Diiben,
Gemeinde Tschernitz,
Gemeinde Dobern,

Gemeinde Felixsee,

Gemeinde Wiesengrund,
Gemeinde Spremberg,
Gemeinde Welzow,

Gemeinde Neuhausen/Spree,

Gemeinde Drebkau,

Kreisfreie Stadt Cottbus mit den Gemarkungen Kahren, Gallinchen, Grof Gaglow und der Gemarkung

Kiekebusch siidlich der BAB 15,

Landkreis Mirkisch-Oderland:

— Gemeinde Falkenberg mit der Gemarkung Falkenberg ostlich der L35,

Gemeinde Bleyen-Genschmar,
Gemeinde Neuhardenberg
Gemeinde Golzow,

Gemeinde Kiistriner Vorland,
Gemeinde Alt Tucheband,
Gemeinde Reitwein,
Gemeinde Podelzig,
Gemeinde Gusow-Platkow,
Gemeinde Seelow,

Gemeinde Vierlinden,
Gemeinde Lindendorf,
Gemeinde Fichtenhohe,
Gemeinde Lietzen,

Gemeinde Falkenhagen (Mark),
Gemeinde Zeschdorf,
Gemeinde Treplin,

Gemeinde Lebus,

Gemeinde Miincheberg mit den Gemarkungen Jahnsfelde, Trebnitz, Obersdorf, Miinchehofe und Hermersdorf,

Gemeinde Markische Hohe mit der Gemarkung Ringenwalde,

Gemeinde Bliesdorf mit der Gemarkung Metzdorf und Gemeinde Bliesdorf — 6stlich der B167 bis ostlicher Teil,
begrenzt aus Richtung Gemarkungsgrenze Neutrebbin siidlich der Bahnlinie bis Strafle ,Sophienhof* dieser
westlich folgend bis ,Ruesterchegraben” weiter entlang Feldweg an den Windridern Richtung ,Herrnhof*,
weiter entlang ,Letschiner Hauptgraben“ nord-ostlich bis Gemarkungsgrenze Alttrebbin und Kunersdorf —

Ostlich der B167,

Gemeinde Bad Freienwalde mit den Gemarkungen Altglietzen, Altranft, Bad Freienwalde, Bralitz, Hohenwutzen,

Schiffmiihle, Hohensaaten und Neuenhagen,
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— Gemeinde Oderaue,

— Gemeinde Wriezen mit den Gemarkungen Altwriezen, Jickelsbruch, Neugaul, Beauregard, Eichwerder,
Rathsdorf — ostlich der B167 und Wriezen — ostlich der B167,

— Gemeinde Neulewin,
— Gemeinde Neutrebbin,
— Gemeinde Letschin,
— Gemeinde Zechin,
— Landkreis Barnim:
— Gemeinde Lunow-Stolzenhagen,
— Gemeinde Parsteinsee,
— Gemeinde Oderberg,
— Gemeinde Liepe,
— Gemeinde Hohenfinow (nordlich der B167),
— Gemeinde Niederfinow,

— Gemeinde (Stadt) Eberswalde mit den Gemarkungen Eberswalde nordlich der B167 und 6stlich der 1200,
Sommerfelde und Tornow nordlich der B167,

— Gemeinde Chorin mit den Gemarkungen Brodowin, Chorin &stlich der L200, Serwest, Neuehiitte, Sandkrug
ostlich der L200,

— Gemeinde Ziethen mit der Gemarkung Klein Ziethen ostlich der Serwester Dorfstrafle und 6stlich der B198,
— Landkreis Uckermark:

— Gemeinde Angermiinde mit den Gemarkungen Crussow, Stolpe, Gellmersdorf, Neukiinkendorf, Bélkendorf,
Herzsprung, Schmargendorf und den Gemarkungen Angermiinde siidlich und sidostlich der B2 und
Dobberzin siidlich der B2,

— Gemeinde Schwedt mit den Gemarkungen Criewen, Ziitzen, Schwedst, Stendell, Kummerow, Kunow, Vierraden,
Blumenhagen, Oderbruchwiesen, Enkelsee, Gatow, Hohenfelde, Schoneberg, Flemsdorf und der Gemarkung
Felchow ostlich der B2,

— Gemeinde Pinnow siidlich und 6stlich der B2,
— Gemeinde Berkholz-Meyenburg,
— Gemeinde Mark Landin mit der Gemarkung Landin siidlich der B2,

— Gemeinde Casekow mit der Gemarkung Woltersdorf und den Gemarkungen Biesendahlshof und Casekow
Ostlich der L272 und siidlich der L27,

— Gemeinde Hohenselchow-Grof8 Pinnow mit der Gemarkung Grof$ Pinnow und der Gemarkung Hohenselchow
siidlich der L27,

— Gemeinde Gartz (Oder) mit der Gemarkung Friedrichsthal und den Gemarkungen Gartz und Hohenreinkendorf
stidlich der L27 und der B2 bis Kastanienallee, dort links abbiegend dem Schiilerweg folgend bis Hohe Bahnhof,
von hier in ostlicher Richtung den Salveybach kreuzend bis zum Tantower Weg, diesen in ndrdlicher Richtung
bis zu Stettiner Straf3e, diese weiter folgend bis zur B2, dieser in nordlicher Richtung folgend,

— Gemeinde Mescherin mit der Gemarkung Mescherin, der Gemarkung Neurochlitz 6stlich der B2 und der
Gemarkung Rosow nordlich der K 7311,

— Gemeinde Passow mit der Gemarkung Jamikow,
— Kreisfreie Stadt Frankfurt (Oder),
— Landkreis Prignitz:

— Gemeinde Karstddt mit den Gemarkungen Neuhof und Kribbe und den Gemarkungen Grof8 Warnow, Klein
Warnow, Reckenzin, Streesow und Dallmin 6stlich der Bahnstrecke Berlin/Spandau-Hamburg/Altona,
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Gemeinde Berge,
Gemeinde Pirow mit den Gemarkungen Hiilsebeck, Pirow, Bresch und Burow,

Gemeinde Putlitz mit den Gemarkungen Sagast, Nettelbeck, Porep, Liitkendorf, Putlitz, Weitgendorf und
Telschow,

Gemeinde Marienflief mit den Gemarkungen Jannersdorf, Stepenitz und Krempendorf,

Landkreis Oberspreewald-Lausitz:

Gemeinde Vetschau mit den Gemarkungen Wiistenhain und Laasow,

Gemeinde Altdobern mit den Gemarkungen Reddern, Ranzow, Pritzen, Altdébern 6stlich der Bahnstrecke
Altdébern —Grofrischen,

Gemeinde Grofrischen mit den Gemarkungen Woschkow, Dorrwalde, Allmosen,
Gemeinde Neu-Seeland,

Gemeinde Neupetershain,

Gemeinde Senftenberg mit der Gemarkungen Peickwitz, Sedlitz, Kleinkoschen, Grokoschen und Hosena,
Gemeinde Hohenbocka,

Gemeinde Griinewald,

Gemeinde Hermsdorf,

Gemeinde Kroppen,

Gemeinde Ortrand,

Gemeinde Groffkmehlen,

Gemeinde Lindenau,

Gemeinde Frauendorf,

Gemeinde Ruhland,

Gemeinde Guteborn

Gemeinde Schwarzbach mit der Gemarkung Schwarzbach,

Bundesland Sachsen:

Landkreis Bautzen,

Stadt Dresden:

Stadtgebiet nordlich der BAB4 bis zum Verlauf westlich der Elbe, dann nordlich der B6,

Landkreis Gorlitz,

Landkreis MeifSen:

Gemeinde Diera-Zehren 6stlich der Elbe,

Gemeinde Ebersbach,

Gemeinde Glaubitz ostlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flokanals,

Gemeinde Klipphausen ostlich der S177,

Gemeinde Lampertswalde,

Gemeinde Moritzburg,

Gemeinde Niederau ostlich der B101,

Gemeinde Niinchritz ostlich der Elbe und siidlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flofckanals,
Gemeinde Priestewitz,

Gemeinde Roderaue ostlich des Grodel-Elsterwerdaer-FloRkanals,
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Gemeinde Schonfeld,

Gemeinde Stadt Coswig,

Gemeinde Stadt Groditz ostlich des Grodel-Elsterwerdaer-Flokanals,
Gemeinde Stadt Groflenhain,

Gemeinde Stadt Meifen 6stlich des Stralenverlaufs der S177 bis zur B6, dann B6 bis zur B101, ab der B101
Elbtalbriicke Richtung Norden 6stlich der Elbe,

Gemeinde Stadt Radebeul,
Gemeinde Stadt Radeburg,
Gemeinde Thiendorf,
Gemeinde Weinbohla,

Gemeinde Wiilknitz 6stlich des Grédel-Elsterwerdaer-FlofRkanals,

— Landkreis Sichsische Schweiz-Osterzgebirge:

Gemeinde Stadt Wilsdruff nordlich der BAB4 zwischen den Abfahren Wilsdruff und Dreieck Dresden-West,

Bundesland Mecklenburg-Vorpommern:

— Landkreis Ludwigslust-Parchim:

Gemeinde Balow mit dem Ortsteil: Balow,

Gemeinde Brunow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Bauerkuhl, Brunow (bei Ludwigslust), KIS, Locknitz (bei
Parchim),

Gemeinde Dambeck mit dem Ortsteil und der Ortslage: Dambeck (bei Ludwigslust),

Gemeinde Ganzlin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Barackendorf, Hof Retzow, Klein Damerow, Retzow,
Wangelin,

Gemeinde Gehlsbach mit den Ortsteilen und Ortslagen: Ausbau Darf3, Darf, Hof Karbow, Karbow, Karbow-
Ausbau, Quafllin, Quaflin Hof, Quaflliner Miihle, Vietlitbbe, Wahlstorf

Gemeinde Grofl Godems mit den Ortsteilen und Ortslagen: Groff Godems, Klein Godems,

Gemeinde Karrenzin mit den Ortsteilen und Ortslagen: Herzfeld, Karrenzin, Karrenzin-Ausbau, Neu Herzfeld,
Repzin, Wulfsahl,

Gemeinde Kreien mit den Ortsteilen und Ortslagen: Ausbau Kreien, Hof Kreien, Kolonie Kreien, Kreien, Wilsen,
Gemeinde Kritzow mit dem Ortsteil und der Ortslage: Benzin,

Gemeinde Liibz mit den Ortsteilen und Ortslagen: Burow, Gischow, Meyerberg,

Gemeinde Mollenbeck mit den Ortsteilen und Ortslagen: Carlshof, Horst, Menzendorf, Mollenbeck,

Gemeinde Muchow mit dem Ortsteil und Ortslage: Muchow,

Gemeinde Parchim mit dem Ortsteil und Ortslage: Slate,

Gemeinde Prislich mit den Ortsteilen und Ortslagen: Marienhof, Neese, Prislich, Werle,

Gemeinde Rom mit dem Ortsteil und Ortslage: Klein Niendorf,

Gemeinde Ruhner Berge mit den Ortsteilen und Ortslagen: Dorf Poltnitz, Drenkow, Griebow, Jarchow, Leppin,
Malow, Malower Miihle, Marnitz, Mentin, Mooster, Poitendorf, Poltnitz, Suckow, Tessenow, Zachow,

Gemeinde Siggelkow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Groff Pankow, Klein Pankow, Neuburg, Redlin,
Siggelkow,
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— Gemeinde Stolpe mit den Ortsteilen und Ortslagen: Barkow, Granzin, Stolpe Ausbau, Stolpe,

— Gemeinde Ziegendorf mit den Ortsteilen und Ortslagen: Drefahl, Meierstorf, Neu Drefahl, Pampin, Platschow,
Stresendorf, Ziegendorf,

— Gemeinde Zierzow mit den Ortsteilen und Ortslagen: Kolbow, Zierzow.

3. Estland
Folgende restriktionszoner II i Estland:

— Eesti Vabariik (vilja arvatud Hiiu maakond).

4, Letland
Folgende restriktionszoner IT i Letland:
— Aizkraukles novads,
— Altksnes novads,
— Augsdaugavas novads,
— Adazu novads,
— Balvu novads,
— Bauskas novads,
— (Césu novads,

— Dienvidkurzemes novada Aizputes, Ciravas, Lazas, Durbes, Dunalkas, Tadaiku, Vecpils, Bartas, Sakas, Bunkas,
Priekules, Gramzdas, Kalétu, Virgas, Dunikas, Vainodes, Gaviezes, Rucavas, Vérgales, Medzes pagasts, Nicas pagasta
dala uz dienvidiem no apdzivotas vietas Bernati, autocela V1232, A11, V1222, Bartas upes, Embfites pagasta dala
uz dienvidiem no autocela P116, P106, autocela no apdzivotas vietas Dinsdurbe, Kalvenes pagasta dala uz
rietumiem no cela pie Vartajas upes lidz autocelam A9, uz dienvidiem no autocela A9, uz rietumiem no autocela
V1200, Kazdangas pagasta dala uz rietumiem no cela V1200, P115, P117, V1296, Aizputes, Durbes, Pavilostas,
Priekules pilséta,

— Dobeles novads,
— Gulbenes novads,
— Jelgavas novads,
— Jekabpils novads,
— Kraslavas novads,

— Kuldigas novada Alsungas, Gudenieku, Kurmales, Rendas, Kabiles, Varmes, Pel¢u, Snépeles, Turlavas, Edoles,
Ivandes, Rumbas, Padures pagasts, Laidu pagasta dala uz ziemeliem no autocela V1296, Kuldigas pilséta,

— Kekavas novads,
— Limbazu novads,
— Livanu novads,
— Ludzas novads,
— Madonas novads,
— Marupes novads,
— Ogres novads,
— Olaines novads,
— Preilu novads,

— Reézeknes novads,
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Ropazu novada Garkalnes, Ropazu pagasts, Stopinu pagasta dala, kas atrodas uz austrumiem no autocela V36, P4

un P5, Acones ielas, Daugulupes ielas un Daugulupites, VangaZu pilséta,

Salaspils novads,

Saldus novads,

Saulkrastu novads,

Siguldas novads,

Smiltenes novads,

Talsu novads,

Tukuma novads,

Valkas novads,

Valmieras novads,

Varaklanu novads,

Ventspils novads,

Daugavpils valstspilsétas pasvaldiba,
Jelgavas valstspilsétas pasvaldiba,
Jarmalas valstspilsétas pasvaldiba,

Rézeknes valstspilsétas pasvaldiba.

5. Litauen

Folgende restriktionszoner 11 i Litauen:

Alytaus miesto savivaldybe,
Alytaus rajono savivaldybe,
Anyksciy rajono savivaldybe,
Akmenés rajono savivaldybg,
Bir§tono savivaldybe,

Birzy miesto savivaldybeg,
Birzy rajono savivaldybe,
Druskininky savivaldybeé,
Elektrény savivaldybe,
Ignalinos rajono savivaldybe,
Jonavos rajono savivaldybe,

Joniskio rajono savivaldybe,

Jurbarko rajono savivaldybé: Erzvilko, Juodaiciy, SeredZiaus, Smalininky ir Viesvilés senitinijos,

Kaisiadoriy rajono savivaldybe,
Kauno miesto savivaldybe,

Kauno rajono savivaldybg,

Kazly riidos savivaldybé: Kazly Rados senitinija, i§skyrus vakariné dalis iki kelio 2602 ir 183, Plutiskiy senitinija,

Kelmés rajono savivaldybé: Kelmés, Kraziy, Lioliy, Tytuvény, Tytuvény apylinkiy, PakraZancio ir Vaiguvos

senitinijos,
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— Kédainiy rajono savivaldybeg,

— Klaipédos rajono savivaldybé: Judrény, Endriejavo ir Veivirzény senidnijos,
— Kupiskio rajono savivaldybe,

— Kretingos rajono savivaldybg,

— Lazdijy rajono savivaldybe,

— Mazeikiy rajono savivaldybe,

— Moléty rajono savivaldybé: Alantos, Balninky, Ciulény, Inturkés, Joniskio, Luokesos, Mindiiny, Suginciy ir
Videniskiy senitinijos,

— Pagégiy savivaldybe,

— Pakruojo rajono savivaldybe,
— Panevézio rajono savivaldybe,
— Panevézio miesto savivaldybe,
— Pasvalio rajono savivaldybe,
— Radviliskio rajono savivaldybe,
— Rietavo savivaldybe,

— Prieny rajono savivaldybeé,

— Plungés rajono savivaldybe,

— Raseiniy rajono savivaldybe,
— Rokiskio rajono savivaldybe,
— Skuodo rajono savivaldybeg,

— Sakiy rajono savivaldybé: Kritiky, Lekéciy ir Luksiy senifinijos,
— Sal¢ininky rajono savivaldybe,
— Siauliy miesto savivaldybe,

— Siauliy rajono savivaldybé: Ginkiiny, Gruzdziy, Kairiy, Kuziy, Meskuiciy, Raudény, Sakynos ir Siauliy kaimiskosios
senitinijos,

— Silutés rajono savivaldybe,

— Sirvinty rajono savivaldybé: Ciobiskio, Gelvony, Jauniiiny, Kernavés, Musninky ir Sirvinty seniinijos,
— Silalés rajono savivaldybe,

— Svencioniy rajono savivaldybe,

— Tauragés rajono savivaldybe,

— Telsiy rajono savivaldybe,

— Traky rajono savivaldybé,

— Ukmergés rajono savivaldybé: Deltuvos, Lyduokiy, Pabaisko, Pivonijos, Siesiky, Sesuoliy, Taujény, Ukmergés miesto,
Vepriy, Vidiskiy ir Zemaitkiemo senitinijos,

— Utenos rajono savivaldybeg,
— Varénos rajono savivaldybe,
— Vilniaus miesto savivaldybe,

— Vilniaus rajono savivaldybé: AviZieniy, Bezdoniy, Buivydziy, Diuksty, Juodsiliy, Kalveliy, Lavoriskiy, Maiiagalos,
Marijampolio, Medininky, Mickiiny, Nemencinés, Nemencinés miesto, NeméZzio, Pagiriy, Riesés, Rudaminos,
Rukainiy, Sudervés, SuZioniy, Satrininky ir Zujiiny senitinijos,

— Visagino savivaldybé,

— Zarasy rajono savivaldybe.
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6. Ungarn

Folgende restriktionszoner I i Ungarn:

Békés megye 950150, 950250, 950350, 950450, 950550, 950650, 950660, 950750, 950850, 950860, 951050,
951150, 951250, 951260, 951350, 951450, 951460, 951550, 951650, 951750, 952150, 952250, 952350,
952450, 952550, 952650, 953250, 953260, 953270, 953350, 953450, 953550, 953560, 953950, 954050,
954060, 954150, 956250, 956350, 956450, 956550, 956650 és 956750 kdodszdmu vadgazdalkoddsi
egységeinek teljes teriilete,

Borsod-Abatj-Zemplén megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,

Fejér megye 403150, 403160, 403250, 403260, 403350, 404250, 404550, 404560, 404570, 405450, 405550,
405650, 406450 és 407050 kddszamii vadgazddlkoddsi egységeinek teljes teriilete,

Hajdii-Bihar megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete,
Heves megye valamennyi vadgazddlkoddsi egységének teljes teriilete,

Jasz-Nagykun-Szolnok megye 750250, 750550, 750650, 750750, 750850, 750970, 750980, 751050, 751150,
751160, 751250, 751260, 751350, 751360, 751450, 751460, 751470, 751550, 751650, 751750, 751850,
751950, 752150, 752250, 752350, 752450, 752460, 752550, 752560, 752650, 752750, 752850, 752950,
753060, 753070, 753150, 753250, 753310, 753450, 753550, 753650, 753660, 753750, 753850, 753950,
753960, 754050, 754150, 754250, 754360, 754370, 754850, 755550, 755650 és 755750 kdédszamu
vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

Komdrom-Esztergom megye: 250350, 250850, 250950, 251450, 251550, 251950, 252050, 252150, 252350,
252450, 252460, 252550, 252650, 252750, 252850, 252860, 252950, 252960, 253050, 253150, 253250,
253350, 253450 és 253550 kodszam vadgazddlkodasi egységeinek teljes teriilete,

Nograd megye valamennyi vadgazddlkodési egységeinek teljes teriilete,

Pest megye 570150, 570250, 570350, 570450, 570550, 570650, 570750, 570850, 570950, 571050, 571150,
571250, 571350, 571650, 571750, 571760, 571850, 571950, 572050, 573550, 573650, 574250, 577250,
580050 és 580150 kodszami vadgazdalkodasi egységeinek teljes teriilete,

Szabolcs-Szatmar-Bereg megye valamennyi vadgazdalkoddsi egységének teljes teriilete.

7. Polen

Folgende restriktionszoner II i Polen:

w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:

gminy Kalinowo, Stare Juchy, Prostki oraz gmina wiejska Etk w powiecie elckim,
powiat elblaski,

powiat miejski Elblag,

cze$¢ powiatu goldapskiego niewymieniona w cze¢sci Il zalgcznika I,

powiat piski,

powiat bartoszycki,

cze$¢ powiatu oleckiego niewymieniona w czedci III zalacznika I,

cze$¢ powiatu gizyckiego niewymieniona w czedci IlI zatgcznika I,

powiat braniewski,

powiat ketrzynski,

powiat lidzbarski,

gminy Dzwierzuty Jedwabno, Pasym, Swigtajno, Szczytno i miasto Szczytno w powiecie szczycienskim,
powiat mragowski,

cze$¢ powiatu wegorzewskiego niewymieniona w cze¢sci Il zalacznika [,

powiat olsztynski,
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powiat miejski Olsztyn,

powiat nidzicki,

gminy Kisielice, Susz, Zalewo w powiecie fawskim,

cze$¢ powiatu ostrédzkiego niewymieniona w czesci 11l zalgcznika I,

gmina Howo — Osada, cz¢$¢ gminy wiejskiej Dzialdowo polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez linie
kolejowa biegngca od wchodniej do zachodniej granicy gminy, cz¢$¢ gminy Plo$nica polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez linie kolejowa biegnaca od wchodniej do zachodniej granicy gminy, czg$¢ gminy Lidzbark
polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 544 biegngca od wschodniej granicy gminy do
skrzyzowania z drogg nr 541 oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 541 biegnaca od pdtnocnej
granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 544 w powiecie dzialdowskim,

w wojewddztwie podlaskim:

powiat bielski,

powiat grajewski,

powiat moniecki,

powiat sejnenski,

gminy Lomza, Pigtnica, Jedwabne, Przytuly i Wizna w powiecie fomzynskim,
powiat miejski Lomza,

powiat siemiatycki,

powiat hajnowski,

gminy Ciechanowiec, Klukowo, Szepietowo, Kobylin-Borzymy, Nowe Piekuty, Sokoly i czg¢$¢ gminy Kulesze
Koscielne potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w powiecie wysokomazowieckim,

gmina Rutki i cze$¢ gminy Kolaki Koscielne polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowa w
powiecie zambrowskim,

gminy Maly Plock i Stawiski w powiecie kolneriskim,
powiat bialostocki,

powiat suwalski,

powiat miejski Suwalki,

powiat augustowski,

powiat sokolski,

powiat miejski Bialystok,

w wojewodztwie mazowieckim:

gminy Domanice, Korczew, Kotuni, Mordy, Paprotnia, Przesmyki, Siedlce, Skérzec, Wisniew, Wodynie, Zbuczyn w
powiecie siedleckim,

powiat miejski Siedlce,

gminy Ceran6éw, Jablonna Lacka, Kos6w Lacki, Repki, Sabnie, Sterdyn w powiecie sokotowskim,
powiat fosicki,

powiat sochaczewski,

powiat zwolenski,

powiat kozienicki,

powiat lipski,

powiat radomski
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— powiat miejski Radom,

— powiat szydlowiecki,

— gminy Lubowidz i Kuczbork Osada w powiecie zuromifiskim,

— gmina Wieczfnia Ko$cielna w powicie mlawskim,

— gminy Bodzanéw, Stubice, Wyszogrod i Mata Wie§ w powiecie plockim,
— powiat nowodworski,

— gminy Czerwinsk nad Wisla, Naruszewo, Zatuski w powiecie ploniskim,

— gminy: miasto Kobylka, miasto Marki, miasto Zabki, miasto Zielonka, cz¢$¢ gminy Tluszcz ograniczona liniami
kolejowymi: na péinoc od linii kolejowej biegnacej od wschodniej granicy gminy do miasta Tluszcz oraz na
wschéd od linii kolejowej biegnacej od pétnocnej granicy gminy do miasta Thuszcz, cz¢$¢ gminy Jadéw polozona
na péinoc od linii kolejowej biegnacej od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie wolominiskim,

— powiat garwolinski,

— gminy Boguty — Pianki, Brok, Zargby Koscielne, Nur, Matkinia Gérna, czg$¢ gminy Wasewo polozona na poludnie
od linii wyznaczonej przez droge nr 60, cze$¢ gminy wiejskiej Ostrow Mazowiecka polozona na poludnie od
miasta Ostréw Mazowiecka i na poludnie od linii wyznaczonej przez droge 60 biegnaca od zachodniej granicy
miasta Ostréw Mazowiecka do zachodniej granicy gminy w powiecie ostrowskim,

— cze$¢ gminy Sadowne polozona na péinocny- zachdd od linii wyznaczonej przez linig kolejows, czgs¢ gminy
Lochéw potozona na pélnocny — zachéd od linii wyznaczonej przez linie kolejowa w powiecie wegrowskim,

— gminy Branszczyk, Dlugosiodlo, Rzasnik, Wyszkéw, cz¢s¢ gminy Zabrodzie polozona na wschéd od linii
wyznaczonej przez droge nr S8 w powiecie wyszkowskim,

— gminy Cegléw, Debe Wielkie, Halinéw, Latowicz, Mifisk Mazowiecki i miasto Mifisk Mazowiecki, Mrozy, Siennica,
miasto Sulejowek w powiecie minskim,

— powiat otwocki,

— powiat warszawski zachodni,
— powiat legionowski,

— powiat piaseczynski,

— powiat pruszkowski,

— powiat gréjecki,

— powiat grodziski,

— powiat zyrardowski,

— powiat bialobrzeski,

— powiat przysuski,

— powiat miejski Warszawa,

w wojewddztwie lubelskim:

— powiat bialski,

— powiat miejski Biala Podlaska,
— powiat janowski,

— powiat pulawski,

— powiat rycki,

— powiat tukowski,
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w wojewodztwie podkarpackim:

powiat lubelski,
powiat miejski Lublin,
powiat lubartowski,
powiat feczynski,
powiat $widnicki,
powiat bilgorajski,
powiat hrubieszowski,
powiat krasnostawski,
powiat chelmski,
powiat miejski Chelm,
powiat tomaszowski,
powiat kra$nicki,
powiat opolski,
powiat parczewski,
powiat wlodawski,
powiat radzyriski,
powiat miejski Zamos¢,

powiat zamojski,

powiat stalowowolski,

powiat lubaczowski,

gminy Medyka, Stubno, cz¢$¢ gminy Orty potozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 77, czes¢

gminy Zurawica na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 77 w powiecie przemyskim,

powiat jarostawski,

gmina Kamief w powiecie rzeszowskim,

gminy Cmolas, Dzikowiec, Kolbuszowa, Majdan Krdlewski i Niwiska powiecie kolbuszowskim,

powiat lezajski,
powiat nizanski,

powiat tarnobrzeski,

gminy Adaméwka, Sieniawa, Tryficza, Przeworsk z miastem Przeworsk, Zarzecze w powiecie przeworskim,

— gmina Ostréw, czg$¢ gminy Sedziszéw Malopolski polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4,

— czg§¢ gminy Czarna potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4, cze§¢ gminy Zyrakéw potozona
na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4, czg$¢ gminy wiejskiej Debica polozona na péinoc od linii
wyznaczonej przez droge nr A4 w powiecie debickim,

— czg$¢ powiatu mieleckiego niewymieniona w czesci Il zalgcznika I,

w wojewodztwie matopolskim:

— gminy Nawojowa, Piwniczna Zdrdj, Rytro, Stary Sacz, cze$¢ gminy Lacko polozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez rzeke Dunajec w powiecie nowosadeckim,

— gmina Szczawnica w powiecie nowotarskim,
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w wojewodztwie pomorskim:
— gminy Dzierzgon i Stary Dzierzgoii w powiecie sztumskim,

— gmina Stare Pole, cz¢$¢ gminy Nowy Staw polozna na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 55 w powiecie
malborskim,

— gminy Stegny, Sztutowo i cze$¢ gminy Nowy Dwor Gdanski polozona na pélnocny - wschéd od linii wyznaczonej
przez droge nr 55 biegnaca od poludniowej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 7, nastepnie przez droge
nr 7 i S7 biegnaca do zachodniej granicy gminy w powiecie nowodworskim,

w wojewddztwie Swigtokrzyskim:

— gmina Tarléw i czg$¢ gminy Ozaréw polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr 74 biegnaca od
miejscowosci Honoréw do zachodniej granicy gminy w powiecie opatowskim,

— cze$¢ gminy Brody polozona wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 9 i na pémocny - wschdod od linii
wyznaczonej przez droge nr 0618T biegnaca od pétnocnej granicy gminy do skrzyzowania w miejscowosci Lipie
oraz przez droge biegnaca od miejscowosci Lipie do wschodniej granicy gminy i cz¢$¢ gminy Mirzec polozona na
wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 744 biegnaca od poludniowej granicy gminy do miejscowosci Tychow
Stary a nastepnie przez droge nr 0566T biegnaca od miejscowosci Tychéw Stary w kierunku péinocno -
wschodnim do granicy gminy w powiecie starachowickim,

— gmina Gowarczéw, czg$¢ gminy Konskie potozona na wschdd od linii kolejowej, cz¢$¢ gminy Staporkéw potozona
na pétnoc od linii kolejowej w powiecie koneckim,

— gminy Dwikozy i Zawichost w powiecie sandomierskim,

w wojewodztwie lubuskim:

— gminy Bogdaniec, Deszczno, Klodawa, Kostrzyn nad Odrg, Santok, Witnica w powiecie gorzowskim,
— powiat miejski Gorzéw Wielkopolski,

— gminy Drezdenko, Strzelce Krajeniskie, Stare Kurowo, Zwierzyn w powiecie strzelecko — drezdeneckim,
— powiat zarski,

— powiat stubicki,

— gminy BrzeZnica, lftowa, Gozdnica, Matomice Wymiarki, Zagafi i miasto Zagan w powiecie zagafiskim,
— powiat kro$nienski,

— powiat zielonogérski

— powiat miejski Zielona Géra,

— powiat nowosolski,

— powiat sulgcinski,

— powiat migdzyrzecki,

— powiat $wiebodzinski,

— powiat wschowski,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— powiat zgorzelecki,

— gminy Gaworzyce, Grebocice, Polkowice i Radwanice w powiecie polkowickim,

— cz¢$¢ powiatu wolowskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika [,

— gmina Jezéw Sudecki w powiecie karkonoskim,

— gminy Rudna, Scinawa, miasto Lubin i czg§¢ gminy Lubin niewymieniona w czeéci Il zalacznika I w powiecie
lubifskim,
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— gmina Malczyce, Migkinia, Sroda Slaska, czes¢ gminy Kostomtoty potozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez
droge nr A4, cz¢$¢ gminy Udanin polozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge nr A4 w powiecie
$redzkim,

— gmina Wadroze Wielkie w powiecie jaworskim,

— gminy Kunice, Legnickie Pole, Prochowice, Ruja w powiecie legnickim,

— gminy Wisznia Mala, Trzebnica, Zawonia, cz¢$¢ gminy Oborniki Slaskie potozona na potudnie od linii wyznaczonej
przez droge nr 340 w powiecie trzebnickim,

— gminy Le$na, Luban i miasto Lubari, Olszyna, Plateréwka, Siekierczyn w powiecie lubanskim,

— powiat miejski Wroclaw,

— gminy Czernica, Dhugoleka, Siechnice, cze$¢ gminy Zérawina potozona na wschéd od linii wyznaczonej przez
autostrade A4, cze$¢ gminy Katy Wroclawskie polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez autostrade A4 w

powiecie wroctawskim,

— gminy Jelcz - Laskowice, Olawa z miastem Olawa i czg$¢ gminy Domaniéw potozona na péinocny wschdd od linii
wyznaczonej przez autostrade A4 w powiecie ofawskim,

— gmina Bierutoéw, miasto Olesnica, cz¢$¢ gminy wiejskiej Olesnica potozona na poltudnie od linii wyznaczonej przez
droge nr S8, cze$¢ gminy Dobroszyce polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez lini¢ kolejowq biegnaca od
pélnocnej do poludniowej granicy gminy w powiecie ole$nickim,

— gmina Cieszkow, Kro$nice, czg$¢ gminy Milicz polozona na wschod od linii faczacej miejscowosci Poradéw —
Piotrkosice — Sulimierz — Suléw - Gruszeczka w powiecie milickim,

— cze$¢ powiatu bolestawieckiego niewymieniona w czeéci Il zalgcznika I,

— powiat glogowski,

— gmina Niechléw w powiecie gérowskim,

— gmina Swierzawa, Wojcieszéw, czes¢ gminy Zagrodno polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
taczaca miejscowosci Jadwisin — Modlikowice Zagrodno oraz na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 382
biegnaca od miejscowosci Zagrodno do poludniowej granicy gminy w powiecie ztotoryjskim,

— gmina Gryféw Slaski, Lubomierz, Lw6wek Slaski, Wlen w powiecie Iwoweckim,

— gminy Czarny Bor, Stare Bogaczowice, Walim, miasto Boguszéw - Gorcee, miasto Jedlina — Zdr6j, miasto Szczawno —
Zdr6j w powiecie walbrzyskim,

— powiat miejski Walbrzych,

— gmina Swidnica, miasto Swidnica, miasto Swiebodzice w powiecie Swidnickim,

w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Siedlec, Wolsztyn, cz¢$¢ gminy Przemet polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge laczacy
miejscowosci Borek — Kluczewo — Saczkowo — Przemet — Blotnica — Starkowo — Boszkowo — Letnisko w powiecie

wolsztyfiskim,

— gmina Wielichowo, Rakoniewice, Granowo, cz¢$¢ gminy Kamieniec potozona na zachdd od linii wyznaczonej
przez droge nr 308 w powiecie grodziskim,

— powiat migdzychodzki,

— powiat nowotomyski,

— powiat obornicki,

— czg$¢ gminy Polajewo na polozona na potudnie od drogi faczacej miejscowosci Chraplewo, Tarnéwko-Boruszyn,
Krosin, Jakubowo, Polajewo - ul. Ryczywolska do pétnocno-wschodniej granicy gminy w powiecie czarnkowsko-

trzcianeckim,

— powiat miejski Poznan,
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— gminy Buk, Czerwonak, Dopiewo, Komorniki, Rokietnica, Steszew, Swarzedz, Suchy Las, Tarnowo Podgérne, czesé
gminy wiejskiej Murowana Goslina polozona na pétnoc od linii kolejowej biegnacej od pétnocnej granicy miasta
Murowana Go$lina do pélnocno-wschodniej granicy gminy w powiecie poznanskim,

— gminy

— czg$¢ powiatu szamotulskiego niewymieniona w czesci 11 111 zalgcznika [,

— gmina Pgpowo w powiecie gostynskim,

— gminy Kobylin, Zduny, cz¢s¢ gminy Krotoszyn polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez drogi: nr 15
biegnaca od péinocnej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 36, nr 36 biegnaca od skrzyzowania z droga
nr 15 do skrzyzowana z drogg nr 444, nr 444 biegnaca od skrzyzowania z droga nr 36 do potudniowej granicy
gminy w powiecie krotoszynskim,

— gmina Wijewo w powiecie leszczynskim,

w wojewddztwie 16dzkim:

— gminy Bialaczéw, Drzewica, Opoczno i Po§wigtne w powiecie opoczynskim,

— gminy Biala Rawska, Regnéw i Sadkowice w powiecie rawskim,

— gmina Kowiesy w powiecie skierniewickim,

w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gmina Boleszkowice i czg§¢ gminy Debno polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 126 biegnaca
od zachodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga nr 23 w miejscowos$ci Dgbno, nastgpnie na zachdd od linii
wyznaczonej przez droge nr 23 do skrzyzowania z ul. Jana Pawla II w miejscowosci Cychry, nastepnie na potudnie
od ul. Jana Pawla Il do skrzyzowania z ul. Ogrodows i dalej na potudnie od linii wyznaczonej przez ul. Ogrodows,
ktorej przedtuzenie biegnie do wschodniej granicy gminy w powiecie mysliborskim,

— gminy Cedynia, Gryfino, Mieszkowice, Moryn, cz¢$¢ gminy Chojna potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez
drogi nr 31 biegngca od poéinocnej granicy gminy i 124 biegnacg od potudniowej granicy gminy w powiecie
gryfinskim,

— gmina Kotbaskowo w powiecie polickim,

w wojewddztwie opolskim:

— gminy Brzeg, Lubsza, Lewin Brzeski, Olszanka, Skarbimierz w powiecie brzeskim,

— gminy Dgbrowa, Dobrzen Wielki, Popieléw w powiecie opolskim,

— gminy Swierczéw, Wilkéw, czes¢ gminy Namystéw potozona na potudnie od linii wyznaczonej przez linig kolejows
biegnaca od wschodniej do zachodniej granicy gminy w powiecie namystowskim.

8. Slovakiet

Folgende restriktionszoner I i Slovakiet:

— the whole district of Gelnica except municipalities included in zone III,

— the whole district of Poprad

— the whole district of Spi§skd Nova Ves,

— the whole district of Levoca,

— the whole district of KeZmarok

— in the whole district of Michalovce except municipalities included in zone 111,

— the whole district of Kosice-okolie,

— the whole district of RoZnava,

— the whole city of Koice,
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— in the district of Sobrance: Remetské Hamre, Vy$nd Rybnica, Hlivistia, Ruskd Bystrd, Podhorod, Chonkovce, Rusky
Hrabovec, Inovce, Befiatina, Konus,

— the whole district of Vranov nad Toplou,

— the whole district of Humenné except municipalities included in zone III,
— the whole district of Snina,

— the whole district of PreSov except municipalities included in zone III,

— the whole district of Sabinov except municipalities included in zone III,

— the whole district of Svidnik, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Stropkov, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Bardejov,

— the whole district of Stard Luboviia,

— the whole district of Revica,

— the whole district of Rimavska Sobota,

— in the district of Velky Krti§, the whole municipalities not included in part I,
— the whole district of Luéenec,

— the whole district of Poltdr,

— the whole district of Zvolen, except municipalities included in zone III,

— the whole district of Detva,

— the whole district of Krupina, except municipalities included in zone I,

— the whole district of Banska Stiavnica,

— in the district of Ziar nad Hronom the municipalities of Hronska Dtibrava, Trnava Hora,
— the whole district of Banska Bystica, except municipalities included in zone III,
— the whole district of Brezno,

— the whole district of Liptovsky Mikulas,

— the whole district of TrebiSov'.

9. Italien
Folgende restriktionszoner II i Italien:
Piedmont Region:

— in the Province of Alessandria, the municipalities of Cavatore, Castelnuovo Bormida, Cabella Ligure, Carrega Ligure,
Francavilla Bisio, Carpeneto, Costa Vescovato, Grognardo, Orsara Bormida, Pasturana, Melazzo, Mornese, Ovada,
Predosa, Lerma, Fraconalto, Rivalta Bormida, Fresonara, Malvicino, Ponzone, San Cristoforo, Sezzadio, Rocca
Grimalda, Garbagna, Tassarolo, Mongiardino Ligure, Morsasco, Montaldo Bormida, Prasco, Montaldeo, Belforte
Monferrato, Albera Ligure, Bosio, Cantalupo Ligure, Castelletto D’orba, Cartosio, Acqui Terme, Arquata Scrivia,
Parodi Ligure, Ricaldone, Gavi, Cremolino, Brignano-Frascata, Novi Ligure, Molare, Cassinelle, Morbello, Avolasca,
Carezzano, Basaluzzo, Dernice, Trisobbio, Strevi, Sant’Agata Fossili, Pareto, Visone, Voltaggio, Tagliolo Monferrato,
Casaleggio Boiro, Capriata D’orba, Castellania, Carrosio, Cassine, Vignole Borbera, Serravalle Scrivia, Silvano
D’orba, Villalvernia, Roccaforte Ligure, Rocchetta Ligure, Sardigliano, Stazzano, Borghetto Di Borbera, Grondona,
Cassano Spinola, Montacuto, Gremiasco, San Sebastiano Curone, Fabbrica Curone, Spigno Monferrato,
Montechiaro d’Acqui, Castelletto d’Erro, Ponti, Denice,

— in the province of Asti, the municipality of Mombaldone,
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Liguria Region:

— in the province of Genova, the municipalities of Bogliasco, Arenzano, Ceranesi, Ronco Scrivia, Mele, Isola Del
Cantone, Lumarzo, Genova, Masone, Serra Ricco, Campo Ligure, Mignanego, Busalla, Bargagli, Savignone, Torriglia,
Rossiglione, Sant'Olcese, Valbrevenna, Sori, Tiglieto, Campomorone, Cogoleto, Pieve Ligure, Davagna, Casella,
Montoggio, Crocefieschi, Vobbia;

in the province of Savona, the municipalities of Albisola Superiore, Celle Ligure, Stella, Pontinvrea, Varazze, Urbe,
Sassello, Mioglia,

Lazio Region:

— the Area of the Municipality of Rome within the administrative boundaries of the Local Heatlh Unit “ASL RM1”.

DEL III

1. Bulgarien

Folgende restriktionszoner 11 i Bulgarien:

— in Blagoevgrad region:
— the whole municipality of Sandanski
— the whole municipality of Strumyani
— the whole municipality of Petrich,

— the Pazardzhik region:
— the whole municipality of Pazardzhik,
— the whole municipality of Panagyurishte,
— the whole municipality of Lesichevo,
— the whole municipality of Septemvri,
— the whole municipality of Strelcha,

— in Plovdiv region
— the whole municipality of Hisar,
— the whole municipality of Suedinenie,
— the whole municipality of Maritsa
— the whole municipality of Rodopi,
— the whole municipality of Plovdiv,

— in Varna region:
— the whole municipality of Byala,

— the whole municipality of Dolni Chiflik.

2. Italien
Folgende restriktionszoner III i Italien:

— Sardinia Region: the whole territory.

3. Letland
Folgende restriktionszoner IIl i Letland:

— Dienvidkurzemes novada Embiites pagasta dala uz ziemeliem autocela P116, P106, autocela no apdzivotas vietas
Dinsdurbe, Kalvenes pagasta dala uz austrumiem no cela pie Vartajas upes lidz autocelam A9, uz ziemeliem no
autocela A9, uz austrumiem no autocela V1200, Kazdangas pagasta dala uz austrumiem no cela V1200, P115,
P117,V1296,

— Kuldigas novada Rudbarzu, Nikraces, Ranku, Skrundas pagasts, Laidu pagasta dala uz dienvidiem no autocela
V1296, Skrundas pilséta.
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4. Litauen
Folgende restriktionszoner III i Litauen:

— Jurbarko rajono savivaldybé: Jurbarko miesto senitinija, GirdZiy, Jurbarky Raudonés, Skirsnemunés, Veliuonos ir
Simkaiciy senitinijos,

— Moléty rajono savivaldybé: Dubingiy ir Giedraiciy senitinijos,
— Marijampolés savivaldybé: Sasnavos ir Sunsky seniinijos,

— Sakiy rajono savivaldybé: Barzdy, Gelgaudiskio, Griskabiidzio, Kiduliy, Kudirkos Naumiescio, Sintauty, Slaviky,
Sudargo, Sakiy, Ploki¢iy ir Zvirgzdaiciy senifinijos.

— Kazly rudos savivaldybé: Antanavos, Janky ir Kazly Rados senitinijos: vakariné dalis iki kelio 2602 ir 183,
— Kelmés rajono savivaldybé: Kelmés apylinkiy, Kukeciy, Saukény ir Uzvencio senifinijos,

— Vilkaviskio rajono savivaldybé: Gizy, Kybarty, Klausuciy, Pilviskiy, Seimenos ir Vilkaviskio miesto senifinijos.
— Sirvinty rajono savivaldybé: Alioniy ir Zibaly senifinijos,

— Siauliy rajono savivaldybé: Bubiy, Kur$ény kaimiskoji ir Kursény miesto senifinijos,

— Ukmergés rajono savivaldybé: Zelvos senitinija,

— Vilniaus rajono savivaldybé: Paberzés senifinija.

5. Polen
Folgende restriktionszoner III i Polen:
w wojewddztwie zachodniopomorskim:

— gminy Banie, Trzcifisko — Zdréj, Widuchowa, czg¢s¢ gminy Chojna potozona na wschdd linii wyznaczonej przez
drogi nr 31 biegnacag od pdinocnej granicy gminy i 124 biegnaca od poludniowej granicy gminy w powiecie
gryfinskim,

w wojewddztwie warmifisko-mazurskim:

— cz¢$¢ powiatu dzialdowskiego niewymieniona w czesci Il zalacznika I,

— czg$¢ powiatu itawskiego niewymieniona w czgsci Il zalacznika I,

— powiat nowomiejski,

— gminy Dgbréwno, Grunwald i Ostrda z miastem Ostréda w powiecie ostrodzkim,

— gmina Banie Mazurskie, cz¢§¢ gminy Goldap polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge bignaca od
zachodniej granicy gminy i laczacg miejscowosci Pietraszki — Grygieliszki — Lobody - Balupiany - Pigkne taki do
skrzyzowania z drogg nr 65, nastepnie od tego skrzyzowania na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 65
biegnaca do skrzyzowania z drogg nr 650 i dalej na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 650 biegnacg od
skrzyzowania z drogg nr 65 do miejscowosci Wronki Wielkie i dalej na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
faczaca miejscowosci Wronki Wielkie — Suczki — Pietrasze — Kamionki — Wilkasy biegnaca do potudniowej granicy
gminy w powiecie gotdapskim,

— cz¢$¢ gminy Pozdezdrze polozona na wschdéd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od zachodniej do
potudniowej granicy gminy i faczaca miejscowosci Stregiel — Gebatka — Kuty — Jakunéwko — Jasieniec, cze§¢ gminy
Budry polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej do poludniowej granicy
gminy i faczaca miejscowosci Skalisze — Budzewo — Budry — Brzozéwko w powiecie wegorzewskim,

— cze$¢ gminy Kruklanki potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej do wschodniej
granicy gminy i faczaca miejscowosci Jasieniec — Jeziorowskie — Podlesne w powiecie gizyckim,

— cze$¢ gminy Kowale Oleckie potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej do
potudniowej granicy gminy i faczaca miejscowosci Wierzbiadnki — Czerwony Dwoér — Mazury w powiecie oleckim,
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w wojewddztwie podkarpackim:

— gminy Borowa, Czermin, Radomysl Wielki, Wadowice Gorne w powiecie mieleckim,

w wojewddztwie lubuskim:

— gminy Niegostawice, Szprotawa w powiecie zagafskim,

w wojewddztwie wielkopolskim:

— gminy Krzemieniewo, Lipno, Osieczna, Rydzyna, Swigciechowa, Wtoszakowice w powiecie leszczyniskim,
— powiat miejski Leszno,

— gminy Koscian i miasto Koscian, Krzywin, Smigiel w powiecie kosciafiskim,

— cze$¢ gminy Dolsk potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 434 biegnacg od péinocnej granicy
gminy do skrzyzowania z droga nr 437, a nastepnie na zach6d od drogi nr 437 biegnacej od skrzyzowania z droga
nr 434 do poludniowej granicy gminy, czes¢ gminy Srem potozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge
nr 310 biegnacg od zachodniej granicy gminy do miejscowosci Srem, nastgpnie na zachéd od drogi nr 432 w
miejscowosci Srem oraz na zachod od drogi nr 434 biegnacej od skrzyzowania z droga nr 432 do potudniowej
granicy gminy w powiecie Sremskim,

— gminy Gostyn, Krobia i Poniec w powiecie gostyriskim,

— cze$¢ gminy Przemet polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge laczaca miejscowosci Borek —
Kluczewo — Saczkowo — Przemet — Blotnica — Starkowo — Boszkowo — Letnisko w powiecie wolsztynskim,

— powiat rawicki,

— gmina Pniewy, cz¢$¢ gminy Duszniki polozona na pélnoc od linii wyznaczonej przez autostrade A2 oraz na zachdd
od linii wyznaczonej przez droge biegnacg od wschodniej granicy gminy, faczaca miejscowosci Ceradz Koscielny —
Grzebienisko — Wierzeja — Wilkowo, biegnaca do skrzyzowania z autostradg A2, cz¢$¢ gminy Kazmierz polozona
zachdd od linii wyznaczonej przez rzeke Sarna, cze$¢ gminy Ostrorog potozona na potudnie od linii wyznaczonej
przez droge nr 184 biegnaca od potudniowej granicy gminy do skrzyzowania z drogg nr 116 oraz na potudnie od
linii wyznaczonej przez droge nr 116 biegnaca od skrzyzowania z drogg nr 184 do zachodniej granicy gminy,
cze§¢ gminy Szamotuly polozona na zachdéd od linii wyznaczonej przez rzeke Sarna biegnacg od poludniowej
granicy gminy do przecigcia z drogg nr 184 oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez drogen r 184 biegngca od
przecigcia z rzeka Sarna do pélnocnej granicy gminy w powiecie szamotulskim,

w wojewddztwie dolnoslaskim:

— czg$¢ powiatu gorowskiego niewymieniona w czgsci Il zalgeznika I,

— cze$¢ gminy Lubin polozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 335 biegnaca od zachodniej granicy
gminy do granicy miasta Lubin oraz na zachdd od linii wyznaczonej przez droge nr 333 biegnaca od granicy miasta

Lubin do potudniowej granicy gminy w powiecie lubifiskim

— gminy Prusice, Zmigréd, czes¢ gminy Oborniki Slaskie potozona na péinoc od linii wyznaczonej przez droge
nr 340 w powiecie trzebnickim,

— cze$¢ gminy Zagrodno polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge faczaca miejscowosci Jadwisin —
Modlikowice - Zagrodno oraz na wschéd od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnaca od miejscowosci
Zagrodno do poludniowej granicy gminy, cze$¢ gminy wiejskiej Zlotoryja polozona na wschdd od linii
wyznaczonej przez droge biegnaca od péinocnej granicy gminy w miejscowosci Nowa Wies Ztotoryjska do granicy
miasta Zlotoryja oraz na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 382 biegnaca od granicy miasta Ztotoryja do
wschodniej granicy gminy w powiecie zlotoryjskim

— gmina Gromadka w powiecie bolestawieckim,

— gminy Chocianéw i Przemkéw w powiecie polkowickim,

— gminy Chojnéw i miasto Chojnéw, Krotoszyce, Mitkowice w powiecie legnickim,

— powiat miejski Legnica,
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— cz¢$¢ gminy Woldw polozona na wschéd od linii wyznaczonej przez Ini¢ kolejowa biegnaca od pélnocnej do
potudniowej granicy gminy, cze$¢ gminy Wirisko polozona na potudnie od linii wyznaczonej przez droge nr 36
biegnaca od pdinocnej do zachodniej granicy gminy, czg$¢ gminy Brzeg Dolny polozona na wschdéd od linii
wyznaczonej przez lini¢ kolejowa od péinocnej do potudniowej granicy gminy w powiecie wolowskim,

— cze$¢ gminy Milicz polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge taczaca miejscowosci Poradéow —
Piotrkosice - Sulimierz-Suléw - Gruszeczka w powiecie milickim,

w wojewddztwie swigtokrzyskim:

— gminy Gnojno, Pacanéw w powiecie buskim,

— gminy Lubnice, Ole$nica, Polaniec, czg$¢ gminy Rytwiany polozona na zachdd od linii wyznaczonej przez droge
nr 764, cze$¢ gminy Szydléw polozona na zachéd od linii wyznaczonej przez droge nr 756 w powiecie
staszowskim,

— gminy Chmielnik, Mastéw, Miedziana Géra, Mniéw, Lopuszno, Piekoszow, Pierzchnica, Sitkéwka-Nowiny,
Strawczyn, Zagnansk, cze$¢ gminy Rakéw potozona na zachdd od linii wyznaczonej przez drogi nr 756 i 764,
cze$¢ gminy Checiny polozona na pétnoc od linii wyznaczonej przez droge nr 762, czes¢ gminy Gérno polozona
na pélnoc od linii wyznaczonej przez droge biegnacg od wschodniej granicy gminy laczaca miejscowosci
Leszczyna — Cedzyna oraz na péinoc od linii wyznczonej przez ul. Kielecka w miejscowosci Cedzyna biegnaca do
wschodniej granicy gminy, cz¢§¢ gminy Daleszyce potozona na poludnie od linii wyznaczonej przez droge nr 764
biegngca od wschodniej granicy gminy do skrzyzowania z droga 1aczaca miejscowosci Daleszyce — Stopiec —
Borkéw, dalej na poludnie od linii wyznaczonej przez t¢ droge biegnaca od skrzyzowania z droga nr 764 do
przeciecia z linig rzeki Belnianka, nastgpnie na potudnie od linii wyznaczonej przez rzeki Belnianka i Czarna Nida
biegnacej do zachodniej granicy gminy w powiecie kieleckim,

— powiat miejski Kielce,

— gminy Krasocin, cz¢$¢ gminy Wloszczowa polozona na wschdd od linii wyznaczonej przez droge nr 742 biegnaca
od péinocnej granicy gminy do miejscowosci Konieczno i dalej na wschéd od linii wyznaczonej przez droge laczaca
miejscowosci Konieczno — Rogienice — Dgbie — Podlazie, cze$¢ gminy Kluczewsko potozona na potudnie od linii
wyznaczonej przez droge biegnaca od wschodniej granicy gminy i faczaca miejscowosci Krogulec — Nowiny -
Komorniki do przecigcia z linig rzeki Czarna, nastgpnie na poludnie od linii wyznaczonej przez rzeke Czarna
biegnaca do przeciecia z linig wyznaczong przez droge nr 742 i dalej na wschdd od linii wyznaczonej przez droge
nr 742 biegnacg od przecigcia z linig rzeki Czarna do potudniowej granicy gminyw powiecie wloszczowskim,

— gmina Kije w powiecie pificzowskim,

— gminy Malogoszcz, Oksa w powiecie jedrzejowskim,

w wojewddztwie matopolskim:

— gminy Dgbrowa Tarnowska, Radgoszcz, Szczucin w powiecie dgbrowskim.

6. Rumanien
Folgende restriktionszoner IIl i Rumanien:
— Zona orasului Bucuresti,
— Judetul Constanta,
— Judetul Satu Mare,
— Judetul Tulcea,
— Judetul Baciu,
— Judetul Bihor,
— Judetul Bistrita Nisiud,
— Judetul Briila,
— Judetul Buziu,

— Judetul Calarasi,
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— Judetul Dambovita,
— Judetul Galati,

— Judetul Giurgiu,
— Judetul Talomita,
— Judetul Ilfov,

— Judetul Prahova,
— Judetul Silaj,

— Judetul Suceava
— Judetul Vaslui,

— Judetul Vrancea,
— Judetul Teleorman,
— Judetul Mehedinti,
— Judetul Gorj,

— Judetul Arges,

— Judetul Olt,

— Judetul Dolj,

— Judetul Arad,

— Judetul Timis,

— Judetul Covasna,
— Judetul Brasov,

— Judetul Botosani,
— Judetul Valcea,

— Judetul Iasi,

— Judetul Hunedoara,
— Judetul Alba,

— Judetul Sibiu,

— Judetul Caras-Severin,
— Judetul Neamt,

— Judetul Harghita,
— Judetul Mures,

— Judetul Clyj,

— Judetul Maramures.

7. Slovakiet
Folgende restriktionszoner III i Slovakiet:
— The whole district of Vranov and Toplou,

— In the district of Humenné: Lieskovec, Myslina, Humenné, Jasenov, Brekov, Zavadka, Topolovka, Hudcovce, Pticie,
Chlmec, Porubka, Brestov, Gruzovce, Ohradzany, Slovenskd Volovd, Karnd, Lackovce, Kochanovce, Hazin nad
Cirochou, Zdvada, Niznd Sitnica, Vy$nd Sitnica, Rohoznik, Pritulany, Ruskd Poruba, Ruskd Kajna,
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— In the district of Michalovce: Strdzske, Staré, Oreské, Zbudza, Vola, Nacina Ves, Pusté Cemerné, Lesné, Rakovec nad
Ondavou, Petrovce nad Laborcom, Trnava pri Laborci, Vinné, KaluZa, Klokocov, Kusin, Jovsa, Poruba pod
Vihorlatom, Hojné, Licky,Zavadka, Hazin, Zaluzice, Michalovce, Krdsnovce, Samudovce, Vibnica, Zbince,
Lastomir, Zemplinska Sirokd, Cecehov, Jastrabie pri Michalovciach, Ifacovce, Senné, Palin, Sliepkovce, Hatalov,
Budkovce, Stretava, Stretdvka, Pavlovce nad Uhom, Vysoka nad Uhom, Bajany,

— In the district of Gelnica: HriSovce, Jaklovce, Kluknava, Margecany, Richnava,
— In the district Of Sabinov: Daletice,

— In the district of Presov: Hrabkov, Krizovany, Zipov, Kvacany, Ondrasovce, Chminianske Jakubovany, Klenov,
Bajerov, Bertotovce, Brezany, Bzenov, Fri¢ovce, Hendrichovce, Hermanovce, Chmifiany, Chminianska Nova Ves,
Janov, Jarovnice, Kojatice, Lazany, MikuSovce, Ov¢ie, Rokycany, Sedlice, Suchd Dolina, Svinia, Sindliar, Siroké,
Stefanovce, Vitaz, Zupcany,

— the whole district of Medzilaborce,

— In the district of Stropkov: Havaj, Mald Polana, Bystra, Mikové, Varechovce, Vladica, Staskovce, Makovce, Velkrop,
Solnik, Korunkova, Bukovce, Krislovce, Jakusovce, Kolbovee,

— In the district of Svidnik: Pstrusa,

— In the district of Zvolen: Oc¢ova, Zvolen, Slia¢, Velkd Liika, Lukavica, Sielnica, Zeleznd Breznica, Tfnie, Turova,
Kovicova, Budca, Hronskd Breznica, Ostrd Lika, Bactrov, Breziny, Podzdmcok, Michalkovd, Zvolenskd Slatina,
Lieskovec,

— In the district of Banskd Bystrica: Sebedin-Becov, Cerin, Ddbravica, Oravce, Mol¢a, Hornd Micing, Dolnd Micind,
Vlkanovd, Hronsek, Badin, Horné Priany, Malachov, Banskd Bystrica,

— The whole district of Sobrance except municipalities included in zone IL«
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AFGORELSER

RADETS AFG@RELSE (EU) 2022/2349
af 21. november 2022

om bemyndigelse til at indlede forhandlinger pd vegne af Den Europaiske Union om en
europarddskonvention om  kunstig intelligens, menneskerettigheder, demokrati og
retsstatsprincippet

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, serlig artikel 114 sammenholdt med
artikel 218, stk. 3 og 4,

under henvisning til henstilling fra Europa-Kommissionen, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

[ 2021 nedsatte Europarddets Ministerkomité et udvalg for kunstig intelligens (CAI) for perioden 2022-2024, der
havde til opgave at etablere en international forhandlingsproces til at udvikle en retlig ramme for udvikling,
udformning og anvendelse af kunstig intelligens (Al), der er baseret pd Europarddets standarder for menneskeret-
tigheder, demokrati og retsstatsprincippet og er fremmende for innovation.

Den 30. juni 2022 palagde Europarddets Ministerkomité CAI hurtigst muligt at udarbejde et juridisk bindende
instrument af tvaergdende karakter, enten en konvention eller en rammekonvention, om Al, der er baseret pa
Europarédets standarder for menneskerettigheder, demokrati og retsstatsprincippet, i overensstemmelse med dens
kommissorium, med fokus péd generelle felles principper, er fremmende for innovation og dbent for tredjelandes
deltagelse, idet der tages hensyn til andre eksisterende relevante internationale retlige rammer eller rammer under

udvikling.

Efterfolgende stillede formanden for CAI forslag om et forste udkast til en europarddskonvention eller
rammekonvention om kunstig intelligens, menneskerettigheder, demokrati og retsstatsprincippet (»-konventionen).
Dette forste udkast indeholder: bestemmelser om formal og genstand, anvendelsesomrdde, definitioner,
grundleggende principper, herunder retssikkerhedsgarantier og rettigheder geldende for alle Al-systemer uanset
deres risikoniveau, yderligere foranstaltninger for Al-systemer i den offentlige sektor og for Al-systemer, som udger
»uacceptable« og »betydelige« risikoniveauer, en opfelgnings- og samarbejdsmekanisme, afsluttende bestemmelser,
herunder en mulighed for at Unionen kan tiltreede en sddan konvention, og et tilleg, der er under udarbejdelse, om
en metode til risiko- og konsekvensanalyse af Al-systemer.
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(4)  Unionen har vedtaget falles regler, som vil blive berert af de elementer, der tages i betragtning i konventionen. Disse
elementer omfatter navnlig et omfattende szt regler for det indre marked for produkter (*) og tjenesteydelser (3), hvor
Al-systemer kan anvendes, samt afledt EU-ret () om gennemfarelse af EU’s charter om grundleggende
rettigheder (*), 1 betragtning af at disse rettigheder under visse omstaendigheder kan blive pavirket negativt af
udviklingen og anvendelsen af visse Al-systemer.

(5)  Den 21. april 2021 fremsatte Kommissionen desuden et lovgivningsforslag til en forordning om harmoniserede
regler for Al, som i gjeblikket er under forhandling i Europa-Parlamentet og Ridet. Konventionen overlapper i vidt
omfang lovgivningsforslaget med hensyn til anvendelsesomréde, idet begge instrumenter har til formal at fastsette
regler for udformningen, udviklingen og anvendelsen af Al-systemer, der udbydes og anvendes af enten offentlige
eller private enheder.

(6)  Indgédelsen af konventionen kan derfor bergre felles EU-regler nu og i overskuelig fremtid eller andre deres
reekkevidde, jf. artikel 3, stk. 2, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF).

(7)  Der ber indledes forhandlinger med henblik pé indgdelse af konventionen for sa vidt angdr spergsmal, der henherer
under Unionens enekompetence, for at beskytte EU-rettens integritet og sikre, at de folkeretlige regler og EU-retten
fortsat er i overensstemmelse med hinanden.

(8)  Det er muligt, at konventionen vil fastsztte hgje internationale standarder for regulering af Al, som har indvirkning
pd menneskerettighederne, demokratiets funktion og overholdelsen af retsstatsprincippet, navnlig i lyset af det
arbejde, som Europaradet allerede har udfert pa dette omrade.

(") Rédets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilnaermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser
om produktansvar (EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29), Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed (EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4), Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006
om maskiner og om andring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24), Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF
af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til legetgj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1), Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af
16. april 2014 om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgaengeliggorelse af radioudstyr pd markedet og om ophavelse af
direktiv 1999/5/EF (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62), Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
opheavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42[E@F (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1), Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/2144 af 27. november 2019 om krav til typegodkendelse af motorkeretgjer og pahangskeretgjer dertil samt systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til sddanne koretgjer for sd vidt angdr deres generelle sikkerhed og beskyttelsen af
koretojspassagerer og blede trafikanter og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 og ophavelse af
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 78/2009, forordning (EF) nr. 79/2009 og 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)
ar. 1008/2010, (EU) nr. 1009/2010, (EU) nr. 19/2011, (EU) nr. 1092011, (EU) nr. 458/2011, (EU) nr. 65/2012, (EU) nr. 130/2012,
(EU) nr. 347/2012, (EU) nr. 351/2012, (EU) nr. 1230/2012 og (EU) 2015/166 (EUT L 325 af 16.12.2019, 5. 1).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige aspekter af informationssamfundstjenester,
navnlig elektronisk handel, i det indre marked (»Direktivet om elektronisk handel (EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1), Europa-
Parlamentets og Ridets direktiv 2006/123EF af 12. december 2006 om tjenesteydelser i det indre marked (EUT L 376 af 27.12.2006,
s. 36), Europa-Parlamentets og Radets direktiv 200848/EF af 23. april 2008 om forbrugerkreditaftaler og om ophavelse af Radets
direktiv 87/102/EQF (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 66).

() Radets direktiv 2000/43[EF af 29. juni 2000 om gennemferelse af princippet om ligebehandling af alle uanset race eller etnisk
oprindelse (EFT L 180 af 19.7.2000, s. 22), Ridets direktiv 2000/78/EF af 27. november 2000 om generelle rammebestemmelser om
ligebehandling med hensyn til beskaftigelse og erhverv (EFT L 303 af 2.12.2000, s. 16), Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/58EF af 12. juli 2002 om behandling af personoplysninger og beskyttelse af privatlivets fred i den elektroniske kommunikati-
onssektor (direktiv om databeskyttelse inden for elektronisk kommunikation) (EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37), Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1), Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2016/680 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med kompetente myndigheders behandling af personoplysninger med henblik pd at
forebygge, efterforske, afslare eller retsforfelge strafbare handlinger eller fuldbyrde strafferetlige sanktioner og om fri udveksling af
sadanne oplysninger og om ophavelse af Ridets rammeafgorelse 2008/977/RIA (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 89).

(*) Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder (EUT C 326 af 26.10.2012, s. 391).
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(9)  Denne afgorelse ber ikke berore medlemsstaternes deltagelse i forhandlingerne om konventionen eller enhver senere
afgerelse om at indgd, undertegne eller ratificere konventionen eller om Unionens tiltraedelse af konventionen.

(10) Den nationale sikkerhed forbliver den enkelte medlemsstats eneansvar i henhold til artikel 4, stk. 2, i traktaten om
Den Europziske Union (TEU). I forbindelse med gennemforelsen af konventionen skal det veere op til
medlemsstaterne i overensstemmelse med artikel 216, stk. 2, i TEUF at definere deres vaesentlige sikkerhedsinteresser
og vedtage passende foranstaltninger for at sikre deres indre og ydre sikkerhed, uden at det medferer, at EU-retten
ikke finder anvendelse, eller at de fritages for deres forpligtelse til at overholde EU-retten.

(11)  Alle medlemsstater er ogsd medlemmer af Europarddet. I betragtning af den serlige situation ber de medlemsstater,
der er til stede under forhandlingerne om konventionen, i overensstemmelse med princippet om loyalt samarbejde,
jf. artikel 4, stk. 3, i TEU, respektere hinanden og stette Unionens forhandler ved gennemforelsen af de opgaver, der
folger af traktaterne.

(12) Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse blev hort i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 (°) og afgav udtalelse den 13. oktober 2022 () —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1.  Kommissionen bemyndiges herved til pa vegne af Unionen at fore forhandlinger, for s vidt angar spergsmal, der
henherer under Unionens enekompetence, om en europarddskonvention om kunstig intelligens, menneskerettigheder,
demokrati og retsstatsprincippet.

2. Forhandlingerne fores pa grundlag af Rddets forhandlingsdirektiver, der er fastsat i addendummet til denne afgerelse,
og som kan revideres og videreudvikles efter behov athangigt af udviklingen i forhandlingerne.

Artikel 2

De i artikel 1 omhandlede forhandlinger fores i samradd med Gruppen vedrerende Telekommunikation og Informations-
samfundet, der hermed udpeges som det serlige udvalg som omhandlet i artikel 218, stk. 4, i TEUF.

Kommissionen aflaegger regelmaessigt rapport til det seerlige udvalg, jf. forste afsnit, om de skridt, der ivaerksattes i henhold
til denne afgprelse, og herer det regelmassigt.

Kommissionen aflaegger efter anmodning fra Réddet rapport til det om forhandlingsprocessen og resultaterne af
forhandlingerne, herunder skriftligt.

I den udstrakning forhandlingerne bererer spergsmal, der delvist henherer under Unionens kompetence og delvist under
dens medlemsstaters kompetence, arbejder Kommissionen og medlemsstaterne taet sammen under forhandlingsforlebet
for at sikre enhed i Unionens eksterne reprasentation.

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

() Udtalelse 20/2022 fra Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse om henstillingen med henblik pd Ridets afgerelse om
bemyndigelse til at fore forhandlinger pd vegne af Den Europaiske Union om en Europaradskonvention om kunstig intelligens,
menneskerettigheder, demokrati og retsstatsprincippet (endnu ikke offentliggjort i EUT).
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Artikel 3

Denne afgarelse er rettet til Kommissionen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 21. november 2022.

Pd Rddets vegne
Z.NEKULA

Formand
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RADETS AFG@RELSE (EU) 2022/2350
af 21. november 2022

om beskikkelse af et medlem af Regionsudvalget efter indstilling fra Den Italienske Republik

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde, serlig artikel 305,

under henvisning til Ridets afgorelse (EU) 2019/852 af 21. maj 2019 om Regionsudvalgets sammenszatning ('),

under henvisning til indstilling fra den italienske regering, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til traktatens artikel 300, stk. 3, bestdr Regionsudvalget af reprasentanter for regionale og lokale
myndigheder, der enten skal vere valgt til en regional eller lokal myndighed eller vere politisk ansvarlige over for

en valgt forsamling.

(2)  Radet vedtog den 20. januar 2020 afgerelse (EU) 2020/102 (*) om beskikkelse af medlemmer af og suppleanter til
Regionsudvalget for perioden fra den 26. januar 2020 til den 25. januar 2025.

(3)  Der er blevet en plads ledig som medlem af Regionsudvalget efter Sebastiano MUSUMECIs udtraden.
(4)  Den italienske regering har indstillet Christian SOLINAS, reprasentant for en regional myndighed og valgt til en

regional myndighed, Presidente della Regione Sardegna (formand for den autonome region Sardinien), som suppleant
til Regionsudvalget indtil den 23. februar 2024 —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Christian SOLINAS, der er reprasentant for en regional myndighed og valgt til en myndighed, Presidente della Regione
Sardegna (formand for den autonome region Sardinien), beskikkes herved som medlem af Regionsudvalget indtil den
23. februar 2024.

Artikel 2

Denne afgarelse treeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 21. november 2022.

Pd Rddets vegne
Z.NEKULA
Formand

() EUTL139af27.5.2019,s. 13.
(*) Rédets afgorelse (EU) 2020/102 af 20. januar 2020 om beskikkelse af medlemmer af og suppleanter til Regionsudvalget for perioden
fra den 26. januar 2020 til den 25. januar 2025 (EUT L 20 af 24.1.2020, s. 2).
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DEN UDENRIGS- OG SIKKERHEDSPOLITISKE KOMITES AFGORELSE (FUSP) 2022/2351
af 29. november 2022

om udnavnelse af den overstbefalende for EU-missionsstyrken under Den Europziske Unions
militeermission for at bidrage til uddannelsen af Malis vebnede styrker (EUTM Mali) og om
ophavelse af afgorelse (FUSP) 2022/657 (EUTM Mali/2/2022)

DEN UDENRIGS- OG SIKKERHEDSPOLITISKE KOMITE HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, sarlig artikel 38,

under henvisning til Radets afgorelse 2013/34/FUSP af 17. januar 2013 om Den Europiske Unions militeermission for at
bidrage til uddannelsen af Malis vaebnede styrker (EUTM Mali) (!), serlig artikel 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

[ henhold til artikel 5, stk. 1, i afgorelse 2013/34/FUSP bemyndigede Ridet Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske
Komité (PSC) til at traeffe afgarelser vedrerende den politiske kontrol med og den strategiske ledelse af EUTM Mali,
herunder afgorelserne om udnevnelse af efterfolgende overstbefalende for EU-missionsstyrken under EUTM Mali.

Den 12. april 2022 vedtog PSC afgerelse (FUSP) 2022/657 (*) om udnavnelse af brigadegeneral Radek HASALA til
gverstbefalende for EU-missionsstyrken under EUTM Mali.

Den 17. oktober 2022 anbefalede den everstbefalende for EU-missionen, at oberst Santiago FERNANDEZ ORTIZ-
REPISO udnzvnes til gverstbefalende for EU-missionsstyrken under EUTM Mali som efterfalger for brigadegeneral
Radek HASALA. De spanske myndigheder oplyste, at oberst Santiago FERNANDEZ ORTIZ-REPISO ville blive
forfremmet til brigadegeneral, inden han udnavnes til gverstbefalende for EU-missionsstyrken under EUTM Mali.

Den 25. oktober 2022 besluttede EU’s Militzerkomité at henstille, at oberst Santiago FERNANDEZ ORTIZ-REPISO
fra medio december 2022 udnaevnes til efterfolger for brigadegeneral Radek HASALA.

Der bor derfor traffes afgorelse om udnzvnelse af brigadegeneral Santiago FERNANDEZ ORTIZ-REPISO til
gverstbefalende for EU-missionsstyrken under EUTM Mali fra den 15. december 2022.

Afgorelse (FUSP) 2022/657 ber ophaves —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Brigadegeneral Santiago FERNANDEZ ORTIZ-REPISO udnavnes herved til averstbefalende for EU-missionsstyrken under
Den Europaiske Unions militermission for at bidrage til uddannelsen af Malis veebnede styrker (EUTM Mali) fra den
15. december 2022.

Artikel 2

Afgorelse (FUSP) 2022/657 ophaeves herved.

() EUTL14af18.1.2013,s.19.

() Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komités afgerelse (FUSP) 2022/657 af 12. april 2022 om udnavnelse af den gverstbefalende for
EU-missionsstyrken under Den Europaiske Unions militermission for at bidrage til uddannelsen af Malis vacbnede styrker (EUTM Mali)
og om opheavelse af afgorelse (FUSP) 2021/2209 (EUTM Mali/1/2022) (EUT L 119 af 21.4.2022, s. 108).
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Artikel 3

Denne afgorelse treeder i kraft den 15. december 2022.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. november 2022.

Pd Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komités vegne
D. PRONK

Formand
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2022/2352
af 1. december 2022

om en bistandsforanstaltning inden for rammerne af den europwiske fredsfacilitet til stotte for
Georgiens forsvarsstyrker

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Union, sarlig artikel 28, stk. 1, og artikel 41, stk. 2,

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

(1) Rédets afgorelse (FUSP) 2021/509 (') etablerede den europaiske fredsfacilitet oprettet til medlemsstaternes
finansiering af EU-aktioner under den felles udenrigs- og sikkerhedspolitik med henblik pé at bevare fred, forebygge
konflikter og styrke den internationale sikkerhed i henhold til traktatens artikel 21, stk. 2, litra c). I henhold til
artikel 1, stk. 2, i afgerelse (FUSP) 2021/509 skal den europziske fredsfacilitet anvendes til at finansiere bistandsfor-
anstaltninger sisom aktioner til at styrke tredjelandes og regionale og internationale organisationers kapaciteter
vedrerende militer- og forsvarsanliggender.

(2) I den globale strategi for Den Europaiske Unions udenrigs- og sikkerhedspolitik fra 2016 er der fastsat médl om
styrkelse af sikkerhed og forsvar, investering i staters og samfunds modstandsdygtighed est for Unionen, udvikling
af en integreret tilgang til konflikter og kriser, fremme af og statte til regionale samarbejdsordninger samt styrkelse
af en global styring pa grundlag af folkeretten, herunder overholdelse af den internationale menneskerettigheds-
lovgivning og den humanitzre folkeret.

(3)  Den 21. marts 2022 godkendte Unionen det strategiske kompas med det mél at blive en sterkere og mere
kompetent sikkerhedsgarant, herunder gennem eget anvendelse af den europaiske fredsfacilitet til stotte for
partneres forsvarskapacitet.

(4)  Unionen er engageret i naere forbindelser til stotte for et staerkt, uathangigt og velstiende Georgien baseret pd
associeringsaftalen mellem Den Europziske Union og Det Europwiske Atomenergifellesskab og deres
medlemsstater pd den ene side og Georgien pa den anden side (?) (vassocieringsaftalen«), herunder et vidtgdende og
bredt frihandelsomréde, og i at fremme politisk associering og skonomisk integration, samtidig med at den kraftigt
stotter Georgiens territoriale integritet inden for dets internationalt anerkendte grenser. I henhold til associerings-
aftalens artikel 5 skal Unionen og Georgien intensivere deres dialog og samarbejde og fremme gradvis konvergens
inden for udenrigs- og sikkerhedspolitik, herunder den felles sikkerheds- og forsvarspolitik (FSFP), og navnlig
behandle spergsmédl som konfliktforebyggelse, fredelig konfliktlasning og krisestyring, regional stabilitet,
nedrustning, ikkespredning, vdbenkontrol og vabeneksportkontrol.

(5)  Unionen anerkender Georgiens vigtige bidrag til Unionens FSFP, herunder Georgiens fortsatte bidrag til FSFP-
krisestyringsmissioner i Den Centralafrikanske Republik og i Republikken Mali.

(6)  Denne afggrelse bygger pd Radets afgorelse (FUSP) 2021/2134 (*) for sé vidt angdr Unionens fortsatte tilsagn om at
stotte styrkelsen af Georgiens forsvarsstyrkers kapacitet pd omrader, hvor der forst og fremmest er behov for det.

(7)  Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik (»den hejtstdende reprasentant)
modtog den 13. maj 2022 en anmodning fra Georgien, hvori Unionen anmodedes om at stette Georgiens
forsvarsstyrker ved at styrke kapaciteten i de militeere medicinske og tekniske tjenester og i mobilitets- og
cyberforsvarstjenesterne.

(") Radets afgorelse (FUSP) 2021/509 af 22. marts 2021 om oprettelse af en europeaisk fredsfacilitet og om ophavelse af afgorelse (FUSP)
2015/528 (EUTL 102 af 24.3.2021, s. 14).

() EUTL 261 af 30.8.2014, 5. 4.

() Radets afgorelse (FUSP) 2021/2134 af 2. december 2021 om en bistandsforanstaltning inden for rammerne af den europziske
fredsfacilitet til stotte for Georgiens forsvarsstyrker (EUT L 432 af 3.12.2021, s. 55).
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(8)  Bistandsforanstaltningerne skal gennemferes under hensyntagen til principperne og kravene i afgorelse (FUSP)
2021/509, navnlig overholdelse af Radets falles holdning 2008/944/FUSP (%), og i overensstemmelse med reglerne
for gennemforelse af indtagter og udgifter, der finansieres inden for rammerne af den europziske fredsfacilitet.

(9)  Rédet bekrafter pd ny, at det er fast besluttet pd at beskytte, fromme og overholde menneskerettighederne, de
grundlaeggende frihedsrettigheder og de demokratiske principper og at styrke retsstatsforhold og god
regeringsforelse i overensstemmelse med De Forenede Nationers pagt, verdenserkleringen om menneskeret-
tighederne og folkeretten, navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitzre folkeret —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Oprettelse, mdl, anvendelsesomrade og varighed

1. Der oprettes hermed en bistandsforanstaltning, som skal finansieres inden for rammerne af den europaiske
fredsfacilitet (»bistandsforanstaltningenc), il fordel for Georgien (»modtageren).

2. Det overordnede méal med bistandsforanstaltningen er at bidrage til at styrke Georgiens forsvarsstyrkers kapacitet til at
gge den nationale sikkerhed, stabilitet og modstandsdygtighed i forsvarssektoren i overensstemmelse med Unionens politik
over for Georgien. Idet der bygges videre pa tidligere stotte fra den europeiske fredsfacilitet, vil bistandsforanstaltningen
give Georgiens forsvarsstyrker mulighed for at ege den operationelle effektivitet, fremskynde overholdelsen af Unionens
standarder og interoperabilitet og derved yde bedre beskyttelse til civile i kriser og nedsituationer. Den vil ogsd styrke
modtagerens kapaciteter vedrerende dens deltagelse i EU’s militeere FSFP-missioner og -operationer samt i andre
multinationale operationer. Bistandsforanstaltningens specifikke mél er at styrke kapaciteten i Georgiens forsvarsstyrkers
militeere medicinske og tekniske enheder og mobilitets- og cyberforsvarsenheder.

3. For at nd mélene i stk. 2 finansierer bistandsforanstaltningen levering af folgende udstyr, der ikke er bestemt til at
drabe, og forsyninger og tjenester, herunder udstyrsrelateret uddannelse af enhederne i landstyrkedelen af Georgiens
forsvarsstyrker, der stettes inden for rammerne af bistandsforanstaltningen:

a) militert medicinsk udstyr
b) teknisk udstyr
¢) mobilitetsudstyr

d) cyberforsvarsudstyr.

4. Bistandsforanstaltningens varighed er 36 mdneder fra datoen for indgdelse af den forste aftale mellem
administratoren for bistandsforanstaltninger, der handler som anvisningsberettiget, og de enheder, der er omhandlet i
denne afgarelses artikel 4, stk. 2, i overensstemmelse med artikel 32, stk. 2, litra a), i afgorelse (FUSP) 2021/509.

5. Kontrakten om gennemforelse af bistandsforanstaltningen indgés tidligst efter facilitetsudvalgets vedtagelse af en
andring af gennemforelsesbestemmelserne for den europaeiske fredsfacilitet.

Artikel 2

Finansielle ordninger

1.  Det finansielle referencebelob til dakning af udgifterne i forbindelse med bistandsforanstaltningen udger
20000 000 EUR.

2. Alle udgifter forvaltes i overensstemmelse med afgerelse (FUSP) 2021/509 og reglerne for gennemfarelse af indtagter
og udgifter, der finansieres inden for rammerne af den europziske fredsfacilitet.

(*) Radets felles holdning 2008/944 FUSP af 8. december 2008 om fzlles regler for kontrol med eksport af militerteknologi og -udstyr
(EUTL 335 af 13.12.2008, s. 99).
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Artikel 3

Ordninger med modtageren

1. Den hgjtstdende repreesentant indgdr de nedvendige ordninger med modtageren for at sikre dens opfyldelse af de
krav og betingelser, der er fastsat ved denne afgerelse, som en betingelse for ydelse af stotte inden for rammerne af
bistandsforanstaltningen.

2. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, skal omfatte bestemmelser, der forpligter modtageren til at sikre:

a) at de enheder i Georgiens forsvarsstyrker, der stottes inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, overholder den
relevante folkeret, navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humaniteere folkeret

b) korrekt og effektiv anvendelse af aktiver, der stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, til de
formal, hvortil de blev stillet til rddighed

c) tilstreekkelig vedligeholdelse af aktiver, der stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, for at
sikre, at de er anvendelige og operationelt disponible i hele deres livscyklus

d) at aktiver, som stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, ikke gér tabt eller overferes uden
samtykke fra det facilitetsudvalg, der er nedsat i henhold til afgerelse (FUSP) 2021/509, til andre personer eller enheder
end dem, der er udpeget i navnte ordninger, ved afslutningen af deres livscyklus.

3. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, skal omfatte bestemmelser om suspension og ophavelse af stotten inden for
rammerne af bistandsforanstaltningen, hvis modtageren ikke opfylder de forpligtelser, der er fastsat i stk. 2.

Artikel 4

Gennemforelse

1. Den hejtstdende reprasentant er ansvarlig for at sikre gennemforelse af denne afgerelse i overensstemmelse med
afgarelse (FUSP) 2021/509 og reglerne for gennemforelse af indtaegter og udgifter, der finansieres inden for rammerne af
den europeiske fredsfacilitet, og i overensstemmelse med den integrerede metodologiske ramme for vurdering og
fastleeggelse af de krevede foranstaltninger og kontroller med henblik péd bistandsforanstaltninger inden for rammerne af
den europziske fredsfacilitet.

2. Gennemforelsen af de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 1, stk. 3, varetages af:
a) Deutsche Gesellschaft fir Internationale Zusammenarbeit (GIZ) for s vidt angdr artikel 1, stk. 3, litra a), b) og ¢), og

b) e-Governance Academy for sd vidt angdr artikel 1, stk. 3, litra d).

Artikel 5

Overvigning, kontrol og evaluering

1. Den hejtstdende reprasentant sikrer overvigning af modtagerens opfyldelse af forpligtelserne i artikel 3. Denne
overvagning skal skabe bevidsthed om konteksten og risiciene for tilsideszttelse af forpligtelserne i artikel 3, og bidrage til
at forebygge sddanne tilsidesattelser, herunder krankelser af international menneskerettighedslovgivning og den
humanitzre folkeret begdet af enheder i Georgiens forsvarsstyrker, som modtager stgtte inden for rammerne af bistandsfor-
anstaltningen.

2. Kontrollen af udstyr og forsyninger efter afsendelse tilretteleegges som folger:

a) leveringsverifikation, hvorved leveringsattester skal undertegnes af slutbrugerstyrkerne ved overdragelsen af
ejendomsretten
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b) rapportering om opgerelsen, hvorved modtageren arligt skal aflaeegge rapport om opgerelsen over udpegede genstande,
indtil Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komité (PSC) ikke leengere finder det nedvendigt

¢) kontrol pé stedet, hvorved modtageren efter anmodning skal give den hgjtstdende repraesentant adgang til at foretage
kontrol pé stedet.

3. Den hojtstdende reprasentant foretager en evaluering i form af en struktureret forste vurdering af bistandsforan-
staltningen seks mdneder efter den forste levering af udstyr. Dette kan indebzre besog pé stedet for at kontrollere det
udstyr, de forsyninger og de tjenesteydelser, der leveres inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, eller enhver anden
type af oplysninger, der gives uathangigt. Nar leveringen af udstyr, forsyninger og tjenester inden for rammerne af

bistandsforanstaltningen er afsluttet, foretages der en endelig evaluering for at vurdere, om bistandsforanstaltningen har
bidraget til at nd de erkleerede mal.

Artikel 6

Rapportering
I gennemforelsesperioden forelegger den hgjtstidende repraesentant halvérlige rapporter om gennemforelsen af bistandsfor-
anstaltningen for PSC i overensstemmelse med artikel 63 i afgorelse (FUSP) 2021/509. Administratoren for bistandsforan-
staltninger oplyser regelmessigt det ved afgerelse (FUSP) 2021/509 nedsatte facilitetsudvalg om modtagelsen af indtaegter

og afholdelsen af udgifter i overensstemmelse med navnte afgerelses artikel 38, herunder ved at give oplysninger om de
involverede leveranderer og underleveranderer.

Artikel 7
Suspension og ophzvelse

1. PSC kan beslutte helt eller delvis at suspendere gennemforelsen af bistandsforanstaltningen i overensstemmelse med
artikel 64 i afggrelse (FUSP) 2021/5009.

2. PSCkan henstille, at Rddet ophaver bistandsforanstaltningen.

Artikel 8
Ikrafttraeden

Denne afggrelse treeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pé Radets vegne
J. SIKELA
Formand
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RADETS AFG@RELSE (EU) 2022/2353
af 1. december 2022

om en bistandsforanstaltning inden for rammerne af den europwiske fredsfacilitet til styrkelse af
Bosnien-Hercegovinas vaebnede styrkers kapaciteter

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, sarlig artikel 28, stk. 1, og artikel 41, stk. 2,

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

(1) I overensstemmelse med Radets afgorelse (FUSP) 2021/509 () blev den europiske fredsfacilitet etableret til
medlemsstaternes finansiering af EU-aktioner under den felles udenrigs- og sikkerhedspolitik med henblik pé at
bevare fred, forebygge konflikter og styrke den internationale sikkerhed i henhold til traktatens artikel 21, stk. 2,
litra c). I henhold til artikel 1, stk. 2, i afgerelse (FUSP) 2021/509 kan den europaiske fredsfacilitet navnlig
finansiere aktioner til at styrke tredjelandes og regionale og internationale organisationers kapaciteter vedrgrende
militar- og forsvarsanliggender.

(2) 1 Brdoerkleringen af 6. oktober 2021 opfordrede Unionens ledere og medlemsstater i samrdd med Vestbalkans
ledere til videreudvikling af Vestbalkans partneres kapaciteter gennem den europziske fredsfacilitet.

(3) I Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komités konklusioner af 17. marts 2022 om strategiske retningslinjer for
den europaiske fredsfacilitet for 2022 blev en bistandsforanstaltning til bilateral stotte for et Vestbalkanland
bibeholdt som en negleprioritet for denne periode.

(4)  Den 21. marts 2022 godkendte Rédet det strategiske kompas med det mal, at Unionen skal blive en starkere og
mere kompetent sikkerhedsgarant, herunder gennem oget anvendelse af den europziske fredsfacilitet til stotte for
partnernes forsvarskapaciteter, bl.a. i Bosnien-Hercegovina.

(5)  Unionen har flere gange gentaget sit engagement i det europziske perspektiv for Bosnien-Hercegovina, herunder i
Det Europiske Rads konklusioner fra marts og juni 2022, og understreget behovet for landets stabilitet og fulde
funktion for at give det mulighed for at gennemfore alle vigtige reformer, herunder forfatnings- og valgreformer, og
gore afgerende fremskridt pa dets europaiske ve;j.

(6)  Bosnien-Hercegovinas vazbnede styrker har siden deres oprettelse i 2005 spillet en afgerende stabiliserende rolle som
en af de mest succesfulde statslige institutioner med hensyn til at opretholde et trygt og sikkert miljo i landet. Den
hgje reprasentant i Bosnien-Hercegovina gentog i sin 61. rapport til De Forenede Nationers generalsekreter, at det
er nedvendigt at fastholde fokus med hensyn til forsvarsreformer, der swtter landet i stand til at g& forrest med
hensyn til at bevare fred og sikkerhed. Dette indebarer en styrkelse af Bosnien-Hercegovinas vabnede styrker,
navnlig pa dette tidspunkt, der er praget af politiske spandinger og splittende retorik.

(7)  Formalet med denne foranstaltning er at forbedre Bosnien-Hercegovinas vabnede styrkers kapaciteter, pd en
afbalanceret méde at bidrage til at styrke Bosnien-Hercegovinas ejerskab over de vabnede styrkers processer og at
gge den militeere interoperabilitet med Unionens kapaciteter med henblik pé at ege Bosnien-Hercegovinas vabnede
styrkers deltagelse i fremtidige missioner og operationer under den falles sikkerheds- og forsvarspolitik (FSFP), uden
at det bergrer anden mulig stette, der finansieres af Den Nordatlantiske Traktats Organisation (NATO) eller andre
internationale partnere.

(") Radets afgorelse (FUSP) 2021/509 af 22. marts 2021 om oprettelse af en europzisk fredsfacilitet og om ophavelse af afgorelse (FUSP)
2015/528 (EUT L 102 af 24.3.2021, s. 14).
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(8)  Det udstyr, der stilles til radighed, vil forbedre Bosnien-Hercegovinas veabnede styrkers sikkerhed og
deployeringsvilkdr og opgradere et begrenset antal operative kapaciteter, navnlig kemiske, biologiske, radiologiske
og nukleare (CBRN) kapaciteter, samt forsvarskapaciteter og kapaciteter til tidlig varsling. Ved at oge den taktiske
stottebrigades kapacitet vil bistandsforanstaltningen ogsd muliggere en bedre beskyttelse af civilbefolkningen og en
hurtig og holdbar deployering af den bataljon, der er udpeget af NATO, enten som led i en EU-FSFP-mission eller
-operation eller som led i et andet format inden for rammerne af bl.a. De Forenede Nationer (FN), NATO eller
Organisationen for Sikkerhed og Samarbejde i Europa (OSCE) eller som led i militeere feltovelser.

(9)  Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik (»den hejtstdende reprasentant«)
modtog den 29. juni 2022 en anmodning fra Bosnien-Hercegovina, hvori Unionen anmodedes om at stotte
Bosnien-Hercegovinas vabnede styrker yderligere i forbindelse med indkeb af negleudstyr for at styrke deres
kapacitet.

(10) Nar bistandsforanstaltningen er afsluttet, vil den hejtstdende repraesentant foretage en evaluering af dens indvirkning
samt forvaltningen og anvendelsen af det udstyr, der stilles til rddighed. Dette vil danne grundlag for en erfarings-
opgorelse med det formdl at vurdere bistandsforanstaltningens effektivitet og dens overensstemmelse med Unionens
overordnede strategi og politikker i Bosnien-Hercegovina.

(11) Bistandsforanstaltningerne skal gennemferes under hensyntagen til principperne og kravene i afgorelse (FUSP)
2021/509, og navnlig overholdelse af Radets falles holdning 2008/944/FUSP (3, og i overensstemmelse med
reglerne for gennemforelse af indtagter og udgifter, der finansieres under den europaiske fredsfacilitet.

(12) Radet bekraefter pa ny, at det er fast besluttet pd at beskytte, fremme og overholde menneskerettighederne, de
grundleeggende frihedsrettigheder og de demokratiske principper og at styrke retsstatsforhold og god
regeringsforelse i overensstemmelse med De Forenede Nationers pagt, verdenserkleringen om menneskeret-
tighederne og folkeretten, navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitzre folkeret —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Oprettelse, mil, anvendelsesomride og varighed

1. Der oprettes herved en bistandsforanstaltning, som skal finansieres inden for rammerne af den europaiske
fredsfacilitet (»bistandsforanstaltningenc), til fordel for Bosnien-Hercegovina (»modtagerenc).

2. Bistandsforanstaltningens maél er at styrke Bosnien-Hercegovinas vabnede styrkers kapaciteter ved at forsterke og
opgradere udstyret hos deres taktiske stattebrigade. Ved at stille passende udstyr til rddighed vil bistandsforanstaltningen
bidrage til at oge Bosnien-Hercegovinas vabnede styrkers bidrag til militeere FSFP-missioner og -operationer samt FN's
fredsbevarende operationer, samtidig med at det euro-atlantiske samarbejde styrkes, og at beskytte civilbefolkningen bedre.

3. For at nd det i stk. 2 omhandlede mal skal bistandsforanstaltningen finansiere folgende typer ikkededbringende
udstyr:

a) feltudstyr
b) vigtige veerktgjer til militeere ingenigropgaver

¢) CBRN-materiel.

4. Bistandsforanstaltningens varighed er 36 maneder fra datoen for indgéelsen af kontrakten mellem administratoren for
bistandsforanstaltninger, der handler som anvisningsberettiget, og den enhed, der er omhandlet i denne afgerelses artikel 4,
stk. 2, i overensstemmelse med artikel 32, stk. 2, litra a), i afgerelse (FUSP) 2021/509.

(* Radets felles holdning 2008/944 FUSP af 8. december 2008 om fzlles regler for kontrol med eksport af militerteknologi og -udstyr
(EUTL 335 af 13.12.2008, s. 99).
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5. Kontrakten om gennemforelse af bistandsforanstaltningen indgds tidligst efter facilitetsudvalgets vedtagelse af en
@ndring af gennemforelsesbestemmelserne for den europeeiske fredsfacilitet.

Artikel 2
Finansielle ordninger

1. Det finansielle referencebelob til dakning af udgifterne i forbindelse med bistandsforanstaltningen udger
10 000 000 EUR.

2. Alle udgifter forvaltes i overensstemmelse med afgerelse (FUSP) 2021/509 og reglerne for gennemferelse af indtagter
og udgifter, der finansieres inden for rammerne af den europeaiske fredsfacilitet.

Artikel 3

Ordninger med modtageren

1. Den hejtstdende reprasentant indgédr de nedvendige ordninger med modtageren for at sikre dens overholdelse af de
krav og betingelser, der er fastsat ved denne afgerelse, som en betingelse for ydelse af stotte inden for rammerne af
bistandsforanstaltningen.

2. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, skal omfatte bestemmelser, som forpligter modtageren til at sikre:

a) at de enheder i Bosnien-Hercegovinas vabnede styrker, der ydes statte inden for rammerne af bistandsforanstaltningen,
overholder den relevante folkeret, navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitere folkeret

b) korrekt og effektiv anvendelse af aktiver, der stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, til de
formal, hvortil de blev stillet til rddighed

¢) tilstrekkelig vedligeholdelse af aktiver, der stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, for at
sikre, at de er anvendelige og operationelt disponible i hele deres livscyklus

d) at aktiver, som stilles til ridighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, ikke gér tabt eller overfores uden
samtykke fra det facilitetsudvalg, der er nedsat i henhold til afgerelse (FUSP) 2021/509, til andre personer eller enheder
end dem, der er udpeget i disse ordninger, ved afslutningen af deres livscyklus.

3. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, skal omfatte bestemmelser om suspension og opher af stette inden for
rammerne af bistandsforanstaltningen, i tilfeelde af at det konstateres, at modtageren tilsidesatter de i stk. 2 fastsatte

forpligtelser.
Artikel 4
Gennemforelse
1. Den hgjtstdende reprasentant er ansvarlig for at sikre gennemforelsen af denne afgerelse i overensstemmelse med

afgorelse (FUSP) 2021/509 og med reglerne for gennemferelse af indtegter og udgifter, der finansieres inden for
rammerne af den europaiske fredsfacilitet, og i overensstemmelse med den integrerede metodologiske ramme for
vurdering og fastleeggelse af de krevede foranstaltninger og kontroller med henblik péd bistandsforanstaltninger inden for
rammerne af den europziske fredsfacilitet.

2. Gennemforelsen af de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 1, stk. 3, varetages af det centrale projektstyringsagentur
(CPMA).

Artikel 5
Overvigning, kontrol og evaluering

1. Den hgjtstdende reprasentant overviger modtagerens overholdelse af de forpligtelser, der fastsattes i
overensstemmelse med artikel 3. Denne overvagning skal anvendes til at skabe bevidsthed om konteksten og risiciene for
tilsideszettelse af de forpligtelser, der fastsattes i overensstemmelse med artikel 3, og til at bidrage til at forebygge sddanne
tilsideszttelser, herunder kraenkelser af international menneskerettighedslovgivning og den humanitare folkeret begdet af
enheder i Bosnien-Hercegovinas vabnede styrker, som modtager statte i henhold til bistandsforanstaltningen.
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2. Kontrollen af udstyr og forsyninger efter afsendelse tilrettelaegges som folger:

a) leveringsverifikation, hvorved leveringsattester skal undertegnes af slutbrugerstyrkerne ved overdragelsen af
ejendomsretten

b) rapportering om aktiviteterne, hvorved modtageren drligt skal aflaeegge rapport om de aktiviteter, der udferes med det
udstyr, de forsyninger og de tjenesteydelser, der leveres inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, indtil Den
Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komité (PSC) ikke leengere finder sddan rapportering nedvendig

c) kontrol pd stedet, hvorved modtageren efter anmodning skal give den hejtstdende reprasentant adgang til at foretage
kontrol pé stedet.

3. Den hejtstdende reprasentant foretager en evaluering i form af en struktureret forste vurdering af bistandsforan-
staltningen 12 mdneder efter leveringen af udstyret. Dette kan indebzre besag pé stedet for at kontrollere det udstyr, de
forsyninger og de tjenesteydelser, der leveres inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, eller enhver anden type af

oplysninger, der gives uafthangigt. Nar bistandsforanstaltningen er afsluttet, foretages der en endelig evaluering for at
vurdere, hvorvidt bistandsforanstaltningen har bidraget til at nd de erklerede mal.

Artikel 6

Rapportering
[ gennemforelsesperioden foreleegger den hgjtstdende reprasentant halvarlige rapporter om gennemforelsen af bistandsfor-
anstaltningen for PSC i overensstemmelse med artikel 63 i afgorelse (FUSP) 2021/509. Administratoren for bistandsforan-
staltninger oplyser regelmaessigt det ved afgerelse (FUSP) 2021/509 nedsatte facilitetsudvalg om gennemforelsen af
indtaegter og udgifter i overensstemmelse med nevnte afgorelses artikel 38, herunder ved at give oplysninger om de
involverede leveranderer og underleverandorer.
Artikel 7

Suspension og opher

1. PSC kan beslutte helt eller delvis at suspendere gennemforelsen af bistandsforanstaltningen i overensstemmelse med
artikel 64 i afgorelse (FUSP) 2021/509.

2. PSCkan henstille, at Rddet ophaver bistandsforanstaltningen.

Artikel 8
Ikrafttraeden

Denne afgorelse traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Radets vegne
J. SIKELA
Formand
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2022/2354
af 1. december 2022

om en bistandsforanstaltning inden for rammerne af den europwiske fredsfacilitet til stotte for
deployeringen af de rwandiske forsvarsstyrker i Mozambique

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, serlig artikel 28, stk. 1, og artikel 41, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Rédets afgorelse (FUSP) 2021/509 (') etablerede den europeiske fredsfacilitet til medlemsstaternes finansiering af
EU-aktioner under den falles udenrigs- og sikkerhedspolitik med henblik pé at bevare freden, forebygge konflikter
og styrke den internationale sikkerhed i overensstemmelse med traktatens artikel 21, stk. 2, litra c). I henhold til
artikel 1, stk. 2, litra b), nr. i), i afgerelse (FUSP) 2021/509 skal den europaiske fredsfacilitet navnlig anvendes til at
finansiere bistandsforanstaltninger sisom aktioner til at styrke tredjelandes og regionale og internationale
organisationers kapaciteter vedrerende militeer- og forsvarsanliggender.

(2)  Den nuvarende krise i Mozambiques nordlige provins Cabo Delgado er flerdimensionel med en alvorlig risiko for
afsmittende virkninger pa andre provinser i landet og pa nabolandene. Mozambiques regering og Den Afrikanske
Unions Freds- og Sikkerhedsrdd har hilst deployeringen af de rwandiske forsvarsstyrker velkommen, da den
bidrager til en genopretning af freden, sikkerheden og stabiliteten i Cabo Delgado.

(3)  Den 6. december 2021 modtog Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik
(den hgjtstdende reprasentant) en anmodning, hvori Unionen anmodes om at stette deployeringen af de
rwandiske forsvarsstyrker i Cabo Delgado-provinsen i Mozambique.

(4)  Rédet godkendte den 27. juni 2022 en konceptnote om en bistandsforanstaltning inden for rammerne af den
europaiske fredsfacilitet til stotte for deployeringen af de rwandiske forsvarsstyrker i Mozambique.

(5)  Bistandsforanstaltningerne skal gennemferes under hensyntagen til principperne og kravene i afgerelse (FUSP)
2021/509, navnlig under overholdelse af Rédets felles holdning 2008/944 FUSP (3), og i overensstemmelse med
reglerne for gennemforelse af indtagter og udgifter, der finansieres under den europaiske fredsfacilitet.

(6)  Rédet bekrafter pd ny, at det er fast besluttet pd at beskytte, fremme og overholde menneskerettighederne, de
grundleggende frihedsrettigheder og de demokratiske principper og at styrke retsstatsforhold og god
regeringsforelse i overensstemmelse med De Forenede Nationers pagt, verdenserkleringen om menneskeret-
tighederne og folkeretten, navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitzre folkeret —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Oprettelse, malsetninger, anvendelsesomride og varighed

1. En bistandsforanstaltning til fordel for Republikken Rwanda (»modtagerenc), som skal finansieres under den
europeaiske fredsfacilitet (»bistandsforanstaltningenc), oprettes.

(") Radets afgorelse (FUSP) 2021/509 af 22. marts 2021 om oprettelse af en europeaisk fredsfacilitet og om ophaevelse af afgorelse (FUSP)
2015/528 (EUTL 102 af 24.3.2021, 5. 14).

(* Radets felles holdning 2008/944 FUSP af 8. december 2008 om fzlles regler for kontrol med eksport af militerteknologi og -udstyr
(EUTL 335 af 13.12.2008, 5. 99).
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2. Bistandsforanstaltningens malsatning er at statte den fortsatte deployering af enheder af de rwandiske forsvarsstyrker
i Mozambiques nordlige provins Cabo Delgado for at udbygge, varne om og fastholde den territoriale og taktiske fremgang,
de har haft indtil nu. Dette ber garantere civilbefolkningens sikkerhed og beskyttelse i Mozambiques nordlige provinser og
vare befordrende for, at de retshandhavende myndigheder og andre ansvarlige statslige strukturer, der leverer tjenester til
gavn for befolkningen, kan vende tilbage.

3. For at nd malsetningen i stk. 2 bidrager bistandsforanstaltningen til at stette deployeringen af de enheder af de
rwandiske forsvarsstyrker, der er omhandlet i navnte stykke. Bistandsforanstaltningen md ikke anvendes til levering af
dedbringende militeert udstyr eller dedbringende militeere platforme.

4.  Bistandsforanstaltningens varighed er 20 méaneder fra datoen for indgdelsen af kontrakten mellem administratoren for
bistandsforanstaltninger, der handler som anvisningsberettiget, og den enhed, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 4,
stk. 2, jf. artikel 32, stk. 2, litra a), i afgarelse (FUSP) 2021/509.

5. Kontrakten om gennemforelse af bistandsforanstaltningen indgés tidligst efter facilitetsudvalgets vedtagelse af en
endring af gennemforelsesbestemmelserne for den europaiske fredsfacilitet.

Artikel 2

Finansielle ordninger

1. Det finansielle referencegrundlag til dakning af udgifterne i forbindelse med bistandsforanstaltningen udger
20000 000 EUR.

2. Alle udgifter forvaltes i overensstemmelse med afgerelse (FUSP) 2021/509 og reglerne for gennemferelse af indtaegter
og udgifter, der finansieres under den europziske fredsfacilitet.

Artikel 3

Ordninger med modtageren

1. Den hojtstdende reprasentant indgar de ngdvendige ordninger med modtageren for at sikre opfyldelse af de krav og
betingelser, der er fastsat ved denne afgorelse, som en betingelse for ydelse af stotte inden for rammerne af bistandsforan-
staltningen.

2. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, skal omfatte bestemmelser, som forpligter modtageren til at sikre, at:

a) finansiering, der ydes inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, udelukkende anvendes til stotte for
deployeringen af de rwandiske forsvarsstyrker i Mozambique

b) finansiering, der ydes inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, ikke anvendes til erhvervelse af dedbringende
militert udstyr eller dedbringende militaere platforme eller til betaling af lenninger eller godtgerelser til de rwandiske
forsvarsstyrkers tropper

¢) de rwandiske forsvarsstyrkers tropper, som stattes inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, respekterer og fuldt
ud overholder den relevante folkeret, navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitare
folkeret

d) modtageren aktivt overvéger, folger op pé og retsforfolger enhver overtradelse af den relevante folkeret, navnlig den
internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitare folkeret, begdet af de rwandiske forsvarsstyrkers
tropper, som stettes inden for rammerne af bistandsforanstaltningen

e) modtageren regelmessigt forelaeegger rapporter om deployeringen af de rwandiske forsvarsstyrker i Cabo Delgado i
stotteperioden
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f) modtageren accepterer bilaterale strategiske dialoger med Tjenesten for EU’s Optraden Udadtil (EU-Udenrigstjenesten)
pa grundlag af denne regelmassige rapportering

g) modtageren mindst tre mneder inden afslutningen af deployeringen af de rwandiske forsvarsstyrker i Mozambique
foreleegger ordninger for overdragelse af kollektivt udstyr til Mozambiques vabnede styrker med henblik pd den
hejtstiende reprasentants godkendelse.

3. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, omfatter bestemmelser om suspension og opher af stette inden for
rammerne af bistandsforanstaltningen, i tilfelde af at det konstateres, at modtageren tilsidesatter de forpligtelser, der er
fastsat i stk. 2.

4. Den hgijtstdende reprasentant giver forst den godkendelse, der er omhandlet i stk. 2, litra g), efter at have kontrolleret,
at det kollektive udstyr, der skal overdrages, svarer til det belgb, der er brugt pé kollektivt udstyr inden for rammerne af
denne bistandsforanstaltning, idet der tages hejde for udstyrets oprindelige verdi.

Artikel 4

Gennemforelse

1. Den hgjtstdende reprasentant er ansvarlig for at sikre gennemforelsen af denne afgerelse i overensstemmelse med
afgorelse (FUSP) 2021/509 og med reglerne for gennemforelse af indtegter og udgifter, der finansieres under den
europaiske fredsfacilitet, i overensstemmelse med den integrerede metodologiske ramme for vurdering og fastlaeggelse af
de kravede foranstaltninger og kontroller med henblik pa bistandsforanstaltninger under den europeeiske fredsfacilitet.

2. Gennemferelsen af de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 1, stk. 3, varetages af Republikken Rwandas ministerium
for finans og gkonomisk planlegning.

Artikel 5

Overvigning, kontrol og evaluering

1. Den hojtstdende reprasentant overviger modtagerens opfyldelse af forpligtelserne i artikel 3. Denne overvagning skal
anvendes til at skabe bevidsthed om konteksten og risiciene for tilsidesattelse af de forpligtelser, der fastsattes i
overensstemmelse med artikel 3, og til at bidrage til at forebygge sidanne tilsideswttelser, herunder krenkelser af den
internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitere folkeret begdet af de enheder af de rwandiske
forsvarsstyrker, som stettes inden for rammerne af bistandsforanstaltningen.

2. Den hgjtstdende reprasentant foretager en endelig evaluering ved gennemforelsesperiodens afslutning for at vurdere,
om bistandsforanstaltningen har bidraget til at nd de fastsatte mal. Dette kan indebare besag pa stedet eller andre effektive
typer af oplysninger, der gives uathaengigt.

Artikel 6

Rapportering

I gennemforelsesperioden foreleegger den hejtstdende reprasentant Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komité (PSC)
halvérlige rapporter om gennemforelsen af bistandsforanstaltningen, i overensstemmelse med artikel 63 i afgerelse (FUSP)
2021/509. P4 det relevante tidspunkt underretter den hejtstdende repreesentant PSC om de i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 2, litra g), indgdede ordninger. Administratoren for bistandsforanstaltninger oplyser regelmassigt det ved
afgorelse (FUSP) 2021/509 nedsatte facilitetsudvalg om modtagelsen af indtegter og afholdelsen af udgifter i
overensstemmelse med navnte afgerelses artikel 38, herunder ved at give oplysninger om de involverede leveranderer og
underleverandgrer.
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Artikel 7
Suspension og opher

1. PSC kan beslutte helt eller delvis at suspendere gennemforelsen af bistandsforanstaltningen i overensstemmelse med
artikel 64 i afgerelse (FUSP) 2021/509.

2. PSCkan ogsé henstille, at Rddet ophaver bistandsforanstaltningen.

Artikel 8
Ikrafttraeeden

Denne afgarelse trader i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Rddets vegne
J. SIKELA
Formand
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2022/2355
af 1. december 2022

om en bistandsforanstaltning inden for rammerne af den europeiske fredsfacilitet til styrkelse af Den
Islamiske Republik Mauretaniens vaebnede styrkers kapaciteter

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, sarlig artikel 28, stk. 1, og artikel 41, stk. 2,

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

(1)  Radets afgerelse (FUSP) 2021/509 (') etablerede den europziske fredsfacilitet til medlemsstaternes finansiering af
EU-aktioner under den falles udenrigs- og sikkerhedspolitik med henblik pé at bevare fred, forebygge konflikter og
styrke den internationale sikkerhed i henhold til traktatens artikel 21, stk. 2, litra c). I henhold til artikel 1, stk. 2, i
afgerelse (FUSP) 2021/509 skal den europaiske fredsfacilitet navnlig anvendes til at finansiere bistandsforan-
staltninger sdsom aktioner til at styrke tredjelandes og regionale og internationale organisationers kapaciteter
vedrgrende militar- og forsvarsanliggender.

(2)  Mauretanien spiller en vigtig rolle i centrale regionale, europaiske og internationale initiativer, der skal styrke freden
og udviklingen i Sahel, herunder Den Europwiske Unions integrerede strategi i Sahel, Sahelkoalitionen og
partnerskabet for sikkerhed og stabilitet i Sahel samt Sahelalliancen. Mauretanien er en af Afrikas sterste
overordnede bidragydere til De Forenede Nationers multidimensionelle integrerede stabiliseringsmission i Den
Centralafrikanske Republik. Det internationale samfund, herunder Unionen, har i den seneste periode gjort en
betydelig indsats for at stgtte Mauretanien i landets kamp mod terrorisme. Unionen er fast besluttet pd at etablere
tette forbindelser med Mauretanien til statte for dets kamp mod terrorisme.

3) I Sahelregionen er Mauretanien et vigtigt land for Unionen i kampen mod terrorisme. Unionen har et sterkt
g gug p
partnerskab med Mauretaniens regering med det formal at opnd langsigtet udvikling gennem en omfattende og
integreret tilgang.

(4)  Den 4. oktober 2022 modtog Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik
(den hejtstdende repraesentant«) en anmodning, hvori Unionen anmodes om at stotte Mauretaniens vabnede
styrker i forbindelse med indkeb af negleudstyr til Bataillon des fusiliers marins i Rosso, Bataillon des fusiliers de l'air og
militeere leegecentre i militeerregion 2 og 3.

(5)  Bistandsforanstaltningerne skal gennemfores under hensyntagen til principperne og kravene i afgerelse (FUSP)
2021/509, navnlig overholdelse af Rddets falles holdning 2008/944/FUSP (%), og i overensstemmelse med reglerne
for gennemforelse af indtagter og udgifter, der finansieres under den europaiske fredsfacilitet.

(6)  Radet bekrafter pd ny, at det er fast besluttet pd at beskytte, fremme og overholde menneskerettighederne, de
grundleggende frihedsrettigheder og de demokratiske principper og styrke retsstatsforhold og god regeringsforelse i
overensstemmelse med De Forenede Nationers pagt, verdenserklaringen om menneskerettighederne og folkeretten,
navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humaniteere folkeret —

(") Radets afgorelse (FUSP) 2021/509 af 22. marts 2021 om oprettelse af en europeaisk fredsfacilitet og om ophaevelse af afgorelse (FUSP)
2015/528 (EUTL 102 af 24.3.2021, 5. 14).

(* Radets felles holdning 2008/944 FUSP af 8. december 2008 om fzlles regler for kontrol med eksport af militerteknologi og -udstyr
(EUTL 335 af 13.12.2008, s. 99).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Oprettelse, milsztninger, anvendelsesomride og varighed

1. En bistandsforanstaltning til fordel for Den Islamiske Republik Mauretanien (»modtageren«), som skal finansieres
inden for rammerne af den europeiske fredsfacilitet (»bistandsforanstaltningenc), oprettes.

2. Mailet med bistandsforanstaltningen er at styrke kapaciteterne i Bataillon des fusiliers marins i Rosso, i Bataillon des
fusiliers de l'air og i de militeere laegecentre i militeerregion 2 og 3. Ved at styrke disse enheders kapaciteter vil denne
bistandsforanstaltning ogsa bidrage til en bedre beskyttelse af civilbefolkningen.

3. For at nd det i stk. 2 omhandlede maél skal bistandsforanstaltningen finansiere folgende typer ikkededbringende
udstyr: flodudstyr og teknisk udstyr til Bataillon des fusiliers marins, beskyttelsesudstyr, herunder militeeruniformer til
Bataillon des fusiliers de l'air, og udstyr til intensivbehandling og kirurgisk udstyr til leegecentrene i militeerregion 2 og 3.

4. Bistandsforanstaltningens varighed er 36 méneder fra datoen for indgdelsen af den forste kontrakt undertegnet af
administratoren for bistandsforanstaltninger, der handler som anvisningsberettiget, jf. artikel 32, stk. 2, litra a), herunder i
forbindelse med administrative ordninger, jf. artikel 37, i afgerelse (FUSP) 2021/509.

5. Kontrakten om gennemforelse af bistandsforanstaltningen indgés tidligst efter facilitetsudvalgets vedtagelse af en
andring af gennemforelsesbestemmelserne for den europziske fredsfacilitet.

Artikel 2

Finansielle ordninger

1. Det finansielle referencegrundlag til dekning af udgifterne i forbindelse med bistandsforanstaltningen udger
12000 000 EUR.

2. Alle udgifter forvaltes i overensstemmelse med afgerelse (FUSP) 2021/509 og efter reglerne for gennemforelse af
indtaegter og udgifter, der finansieres under den europziske fredsfacilitet.

Artikel 3

Ordninger med modtageren

1. Den hejtstdende reprasentant indgar de nedvendige ordninger med modtageren for at sikre opfyldelse af de krav og
betingelser, der er fastsat ved denne afgorelse, som en betingelse for ydelse af stotte inden for rammerne af bistandsforan-
staltningen.

2. De ordninger, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, skal omfatte bestemmelser, som forpligter modtageren til at
sikre:

a) at de enheder i Mauretaniens vabnede styrker, der ydes stotte inden for rammerne af bistandsforanstaltningen,
overholder den relevante folkeret, navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humaniteere folkeret

b) korrekt og effektiv anvendelse af aktiver, der stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, til de
formal, hvortil de stilles til rddighed
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c) tilstreekkelig vedligeholdelse af aktiver, der stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, for at
sikre, at de er anvendelige og operationelt disponible i deres livscyklus

d) at aktiver, som stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, ikke vil gé tabt eller blive overfort
uden samtykke fra det facilitetsudvalg, der er nedsat ved afgerelse (FUSP) 2021/509, til andre personer eller enheder
end dem, der er udpeget i disse ordninger, ved afslutningen af deres livscyklus.

3. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, skal omfatte bestemmelser om suspension og opher af stette inden for
rammerne af bistandsforanstaltningen, i tilfelde af at det konstateres, at modtageren tilsidesatter de i stk. 2 fastsatte
forpligtelser.

Artikel 4

Gennemforelse

1. Den hgjtstdende reprasentant er ansvarlig for at sikre gennemforelsen af denne afgerelse i overensstemmelse med
afgorelse (FUSP) 2021/509 og reglerne for gennemforelse af indteegter og udgifter, der finansieres under den europziske
fredsfacilitet, og i overensstemmelse med den integrerede metodologiske ramme for vurdering og fastleeggelse af de
kraevede foranstaltninger og kontroller med henblik pé bistandsforanstaltninger under den europziske fredsfacilitet.

2. Gennemforelsen af de aktiviteter, der er omhandlet i denne afgarelses artikel 1, stk. 3, varetages af administratoren for
bistandsforanstaltninger, herunder gennem administrative ordninger, jf. artikel 37 i afgarelse (FUSP) 2021/509.

Artikel 5

Overvigning, kontrol og evaluering

1. Den hojtstdende reprasentant sikrer overvigning af modtagerens opfyldelse af de forpligtelser, der fastsattes i
artikel 3. Denne overvdgning skal anvendes til at skabe bevidsthed om konteksten og risiciene for tilsidesattelse af de
forpligtelser, der fastsattes i artikel 3, og bidrage til at forebygge sddanne tilsidesattelser, herunder krankelser af
international menneskerettighedslovgivning og den humanitare folkeret begdet af enheder, som modtager stotte inden for
rammerne af bistandsforanstaltningen.

2. Kontrol af udstyr og forsyninger efter afsendelse tilretteleegges som folger:

a) leveringsverifikation, hvorved leveringsattester under den europeaiske fredsfacilitet skal undertegnes af slutbruger-
styrkerne ved overdragelsen af ejendomsretten

b) rapportering om fortegnelsen, hvorved modtageren érligt skal aflegge rapport om fortegnelsen over udpegede
genstande, indtil Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komité (PSC) ikke leengere anser en sidan rapportering for
nedvendig

¢) inspektion pé stedet, hvorved modtageren skal give den hejtstdende repraesentant adgang til at foretage kontrol pa stedet
pd anmodning.

3. Den hejtstdende reprasentant foretager en evaluering i form af en struktureret forste vurdering af bistandsforan-
staltningen seks médneder efter den forste levering af udstyr. Dette kan indebzre besog pé stedet for at besigtige det udstyr,
de forsyninger og de tjenesteydelser, der leveres inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, eller enhver anden
effektiv type af oplysninger, der gives uafhangigt. En endelig evaluering foretages, ndr leveringen af udstyr, forsyninger og
tjenester inden for rammerne af bistandsforanstaltningen er afsluttet, for at vurdere, hvorvidt bistandsforanstaltningen har
bidraget til at nd de mal, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Artikel 6

Rapportering

I gennemforelsesperioden forelegger den hejtstidende repraesentant halvérlige rapporter om gennemforelsen af bistandsfor-
anstaltningen for PSC i overensstemmelse med artikel 63 i afggrelse (FUSP) 2021/509. Administratoren for bistandsforan-
staltninger informerer regelmessigt det ved afgerelse (FUSP) 2021/509 nedsatte facilitetsudvalg om modtagelsen af
indteegter og afholdelsen af udgifter i overensstemmelse med navnte afgerelses artikel 38, herunder ved at give
oplysninger om de involverede leveranderer og underleverandgrer.
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Artikel 7
Suspension og opher

1. PSC kan beslutte helt eller delvis at suspendere gennemforelsen af bistandsforanstaltningen i overensstemmelse med
artikel 64 i afgerelse (FUSP) 2021/509.

2. PSCkan ogsé henstille, at Rddet ophaver bistandsforanstaltningen.

Artikel 8
Ikrafttraeeden

Denne afgarelse trader i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Rddets vegne
J. SIKELA
Formand
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RADETS AFGORELSE (FUSP) 2022/2356
af 1. december 2022

om en bistandsforanstaltning inden for rammerne af den europwiske fredsfacilitet til stotte for
Libanons vaebnede styrker

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, serlig artikel 28, stk. 1, og artikel 41, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Rédets afgorelse (FUSP) 2021/509 (') etablerede den europeiske fredsfacilitet til medlemsstaternes finansiering af
EU-aktioner under den falles udenrigs- og sikkerhedspolitik med henblik pé at bevare fred, forebygge konflikter og
styrke den internationale sikkerhed i henhold til traktatens artikel 21, stk. 2, litra c). I henhold til artikel 1, stk. 2, i
afgerelse (FUSP) 2021/509 skal den europaiske fredsfacilitet navnlig anvendes til at finansiere bistandsforan-
staltninger sdsom aktioner til at styrke tredjelandes og regionale og internationale organisationers kapaciteter
vedrerende militer- og forsvarsanliggender.

(2)  Libanons nationale sikkerhed og stabilitet er afgerende for Unionen og det internationale samfund. Der er gjort en
betydelig indsats for at stette Libanon, og navnlig Libanons vabnede styrker, med henblik pa at bidrage hertil.

(3)  De Forenede Nationers (FN’s) Sikkerhedsrads resolution 1701 har oprettet en mission i form af FN’s fredsbevarende
styrke i Libanon (UNIFIL) til stette for Libanons vabnede styrker med henblik pé at opretholde fred og stabilitet i
det sydlige Libanon. Unionen bekrafter pd ny sin stette til UNIFIL, som flere EU-medlemsstater yder vesentlige
bidrag til. FN’s Sikkerhedsrdd har ogsd opfordret det internationale samfund til at stette Libanons vabnede styrker
med henblik pd at sikre Libanons nationale sikkerhed og stabilitet.

(4)  Den 25. oktober 2022 modtog Unionens hgjtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik
(+den hejtstdende reprasentant«) en anmodning, hvori Unionen anmodes om at statte Libanons vabnede styrker.

(5)  Bistandsforanstaltningerne skal gennemferes under hensyntagen til principperne og kravene i afgerelse (FUSP)
2021/509, navnlig overholdelse af Ridets falles holdning 2008/944/FUSP (%), og i overensstemmelse med reglerne
for gennemferelse af indtagter og udgifter, der finansieres under den europaiske fredsfacilitet.

(6)  Rédet bekrafter pd ny, at det er fast besluttet pd at beskytte, fremme og overholde menneskerettighederne, de
grundleggende frihedsrettigheder og de demokratiske principper og styrke retsstatsforhold og god regeringsforelse i
overensstemmelse med De Forenede Nationers pagt, verdenserklaringen om menneskerettighederne og folkeretten,
navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitzre folkeret —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Oprettelse, malsetninger, anvendelsesomride og varighed

1. En bistandsforanstaltning til fordel for Libanon (xmodtageren«), som skal finansieres inden for rammerne af den
europaiske fredsfacilitet (»bistandsforanstaltningenc), oprettes.

(") Radets afgorelse (FUSP) 2021/509 af 22. marts 2021 om oprettelse af en europeaisk fredsfacilitet og om ophaevelse af afgorelse (FUSP)
2015/528 (EUTL 102 af 24.3.2021, 5. 14).

(* Radets felles holdning 2008/944 FUSP af 8. december 2008 om fzlles regler for kontrol med eksport af militerteknologi og -udstyr
(EUTL 335 af 13.12.2008, 5. 99).



L 311/162 Den Europaiske Unions Tidende 2.12.2022

2. Mailet med bistandsforanstaltningen er at styrke Libanons vabnede styrkers kapaciteter og modstandsdygtighed med
henblik pa at sikre sivel Libanons nationale sikkerhed og stabilitet gennem en oprustning af deres militeere medicinske
kapacitet som levering af udstyr til Libanons vabnede styrkers operative personale.

3. For at nd det i stk. 2 omhandlede mél skal bistandsforanstaltningen finansiere folgende typer ikkededbringende
udstyr:
a) sundhedsudstyr til stotte for de militaere leegetjenester (centrale og regionale centre)

b) individuelt udstyr til brigaden med ansvar for logistik.

4. Bistandsforanstaltningens varighed er 36 méineder fra datoen for indgdelsen af den forste kontrakt gennem
administratoren for bistandsforanstaltninger, der handler som anvisningsberettiget, jf. artikel 32, stk. 2, litra a), i afgerelse
(FUSP) 2021/509, herunder i forbindelse med administrative ordninger, jf. navnte afgerelses artikel 37.

5. Kontrakten om gennemforelse af bistandsforanstaltningen indgds tidligst efter facilitetsudvalgets vedtagelse af en
andring af gennemforelsesbestemmelserne for den europeeiske fredsfacilitet.

Artikel 2

Finansielle ordninger

1. Det finansielle referencegrundlag til dakning af udgifterne i forbindelse med bistandsforanstaltningen udger
6000 000 EUR.

2. Alle udgifter forvaltes i overensstemmelse med afgarelse (FUSP) 2021/509 og efter reglerne for gennemforelse af
indtaegter og udgifter, der finansieres under den europziske fredsfacilitet.

Artikel 3

Ordninger med modtageren

1. Den hejtstdende reprasentant indgar de nedvendige ordninger med modtageren for at sikre opfyldelse af de krav og
betingelser, der er fastsat ved denne afgerelse, som en betingelse for ydelse af statte inden for rammerne af bistandsforan-
staltningen.

2. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, skal omfatte bestemmelser, som forpligter modtageren til at sikre:

a) at de enheder i Libanons vabnede styrker, der ydes stotte inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, overholder
den relevante folkeret, navnlig den internationale menneskerettighedslovgivning og den humanitzre folkeret

b) korrekt og effektiv anvendelse af aktiver, der stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, til de
formal, hvortil de stilles til rddighed

c) tilstreekkelig vedligeholdelse af aktiver, der stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, for at
sikre, at de er anvendelige og operationelt disponible i deres livscyklus

d) at aktiver, som stilles til rddighed inden for rammerne af bistandsforanstaltningen, ikke vil g tabt eller blive overfort
uden samtykke fra det facilitetsudvalg, der er nedsat ved afgerelse (FUSP) 2021/509, til andre personer eller enheder
end dem, der er udpeget i disse ordninger, ved afslutningen af deres livscyklus.

3. De ordninger, der er omhandlet i stk. 1, skal omfatte bestemmelser om suspension og opher af stette inden for
rammerne af bistandsforanstaltningen, i tilfeelde af at det konstateres, at modtageren tilsideseetter de i stk. 2 fastsatte
forpligtelser.
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Artikel 4

Gennemforelse

1. Den hgjtstdende reprasentant er ansvarlig for at sikre gennemforelsen af denne afgorelse i overensstemmelse med
afgorelse (FUSP) 2021/509 og reglerne for gennemforelse af indtegter og udgifter, der finansieres under den europziske
fredsfacilitet, og i overensstemmelse med den integrerede metodologiske ramme for vurdering og fastleeggelse af de
kraevede foranstaltninger og kontroller med henblik pd bistandsforanstaltninger under den europziske fredsfacilitet.

2. Gennemforelsen af de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 1, stk. 3, varetages af administratoren for bistandsforan-
staltninger, herunder gennem administrative ordninger, jf. artikel 37 i afgorelse (FUSP) 2021/509.

Artikel 5

Overvigning, kontrol og evaluering

1. Den hgijtstdende reprasentant sikrer overvigning af modtagerens opfyldelse af forpligtelserne i artikel 3. Denne
overvagning skal skabe bevidsthed om konteksten og risiciene for tilsidesattelse af forpligtelserne i artikel 3, og bidrage til
at forebygge sddanne tilsidesattelser, herunder krenkelser af international menneskerettighedslovgivning og den
humanitare folkeret begdet af enheder i Libanons vabnede styrker, som modtager stotte inden for rammerne af
bistandsforanstaltningen.

2. Kontrol af udstyr og forsyninger efter afsendelse tilretteleegges som folger:

a) leveringsverifikation, hvorved leveringsattester skal undertegnes af slutbrugerstyrkerne ved overdragelsen af
ejendomsretten

b) rapportering om fortegnelsen, hvorved modtageren arligt skal aflegge rapport om fortegnelsen over udpegede
genstande, indtil Den Udenrigs- og Sikkerhedspolitiske Komité (PSC) ikke laengere anser en sddan rapportering for
nedvendig

c) kontrol pd stedet, hvorved modtageren skal give den hgjtstdende reprasentant adgang til at foretage kontrol pé stedet pa
anmodning.

3. Den hojtstdende reprasentant foretager en endelig evaluering, ndr bistandsforanstaltningen er afsluttet, for at vurdere,
hvorvidt bistandsforanstaltningen har bidraget til at nd mélene anfert i artikel 1, stk. 2.

Artikel 6

Rapportering

I gennemforelsesperioden forelegger den hgjtstiende repraesentant halvérlige rapporter om gennemforelsen af bistandsfor-
anstaltningen for PSC i overensstemmelse med artikel 63 i afgorelse (FUSP) 2021/509. Administratoren for bistandsforan-
staltninger informerer regelmessigt det ved afgerelse (FUSP) 2021/509 nedsatte facilitetsudvalg om modtagelsen af
indtegter og afholdelsen af udgifter i overensstemmelse med navnte afgorelses artikel 38, herunder ved at give
oplysninger om de involverede leveranderer og underleveranderer.

Artikel 7

Suspension og ophor

1. PSC kan beslutte helt eller delvis at suspendere gennemforelsen af bistandsforanstaltningen i overensstemmelse med
artikel 64 i afgarelse (FUSP) 2021/509.

2. PSCkan ogsd henstille, at Rddet ophaever bistandsforanstaltningen.
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Artikel 8
Ikrafttraeeden

Denne afggrelse traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Rddets vegne
J. SIKELA
Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/2357
af 1. december 2022

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2019/451 for si vidt angir den harmoniserede
standard for retroreflekterende vejsem

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011 af 9. marts 2011 om fastleeggelse af
harmoniserede betingelser for markedsfering af byggevarer og om ophavelse af Ridets direktiv 89/106/EQF (!), sarlig
artikel 17, stk. 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T overensstemmelse med forordning (EU) nr. 305/2011 skal producenter anvende de metoder og kriterier, der er
anfort i harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, til at vurdere
ydeevnen for byggevarer, der er omfattet af disse standarder i forhold til deres vaesentlige egenskaber.

(2)  Ved brev M[111 af 29. august 1996 anmodede Kommissionen Den Europziske Standardiseringsorganisation (CEN)
og Den Europziske Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cenelec) om at udarbejde nye harmoniserede
standarder til stotte for Ridets direktiv 89/106/EQF (?) (»mandatet). Mandatet gor det muligt at revidere de
harmoniserede standarder, der er udarbejdet pa grundlag heraf.

(3)  For at tage hensyn til den tekniske udvikling og kravene i forordning (EU) nr. 305/2011 reviderede CEN den
eksisterende harmoniserede standard EN 1463-1:2009 om retroreflekterende vejsom, hvis reference er
offentliggjort i Kommissionens meddelelse (2018/C 092/06) (}). Dette forte til vedtagelsen af den reviderede
harmoniserede standard EN 1463-1:2021 om retroreflekterende vejsem.

(4)  Den reviderede harmoniserede standard EN 1463-1:2021 indeholder forbedrede metoder til vurdering af de
pagzldende byggevarers ydeevne. Desuden var det ngdvendigt at forbedre ordlyden af visse bestemmelser for at
sikre en korrekt og ensartet fortolkning i alle medlemsstater. Det var ogsd nedvendigt at lade standardprodukter, der
kun installeres midlertidigt, udgd af anvendelsesomrddet, da sddanne produkter ikke er byggevarer i henhold til
forordning (EU) nr. 305/2011. Den reviderede standard bidrager sledes i hgj grad til trafiksikkerheden og
fjernelsen af tekniske handelshindringer.

(5)  Kommissionen har vurderet, hvorvidt den harmoniserede standard revideret af CEN er i overensstemmelse med det
relevante mandat og forordning (EU) nr. 305/2011.

(6)  Den harmoniserede standard revideret af CEN er i overensstemmelse med det relevante mandat og forordning (EU)
nr. 305/2011. Referencen for den naevnte standard ber derfor offentliggares i Den Europeiske Unions Tidende.

() EUTL 88 af 4.4.2011, 5. 5.

() Radets direktiv 89/106/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om byggevarer (EFT L 40 af 11.2.1989, 5. 12).

() Meddelelse fra Kommissionen i forbindelse med gennemforelsen af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 305/2011 af
9. marts 2011 om fastleggelse af harmoniserede betingelser for markedsfering af byggevarer og om ophavelse af Ridets direktiv
89/106/EDF (Titler og referencer for harmoniserede standarder, som skal offentliggeres i henhold til EU’s harmoniseringslovgivning)
(EUT C 92 af 9.3.20138, 5. 139).
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(7) I bilag I til Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2019/451 () er der opfert referencer for harmoniserede
standarder, der er udarbejdet til stotte for forordning (EU) nr. 305/2011. Referencen for den harmoniserede
standard EN 1463-1:2021 ber derfor opferes i navnte bilag.

(8) I overensstemmelse med artikel 17, stk. 5, i forordning (EU) nr. 305/2011 skal en sameksistensperiode angives for
hver harmoniseret standard, som erstatter en anden harmoniseret standard.

(9)  Gennemferelsesafgarelse (EU) 2019/451 ber derfor @ndres.
(10) For at give producenterne mulighed for at anvende de reviderede harmoniserede standarder hurtigst muligt ber
denne afgorelse traede i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Bilag I til gennemforelsesafgarelse (EU) 2019/451 andres som angivet i bilaget til neervaerende afgerelse.
Artikel 2

Denne afggrelse traeder i kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(*) Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2019/451 af 19. marts 2019 om harmoniserede standarder for byggevarer, der er
udarbejdet til stotte for Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011 (EUT L 77 af 20.3.2019, s. 80).
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BILAG

I bilag I til gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/451 tilfojes folgende rakke:

Dato for
indtreeden af Dato for opheret af
Nr. Reference for standarden Reference for den tidligere standard sameksistensper- | sameksistensperio-
ioden (dd.mm. den (dd.mm.4334.)
4334
»7. EN 1463-1:2021 EN 1463-1:2009 2.12.2022 2.12.2023«

Vejafmaerkningsmaterialer —
Retroreflekterende vejsem — Del
1: Funktionskrav i ny tilstand

Vejafmerkningsmaterialer —
Retroreflekterende vejsem — Del
1: Funktionskrav i ny tilstand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/2358
af 1. december 2022

om den franske foranstaltning, der fastsatter en begraensning af udovelsen af trafikrettigheder
grundet alvorlige miljeproblemer, jf. artikel 20 i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1008/2008

(meddelt under nummer C(2022) 8694)

(Kun den franske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1008/2008 af 24. september 2008 om fzlles regler
for driften af lufttrafiktjenester i Faellesskabet (), seerlig artikel 20,

efter horing af det udvalg, der er omhandlet i artikel 25, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1008/2008, og

ud fra folgende betragtninger:

I. SAGSFORLOB

(1)  Ved brev af 17. november 2021 () informerede Frankrig i henhold til artikel 20, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1008/2008 (»forordningend Kommissionen om sin hensigt om at indfere en midlertidig og betinget
begraensning af udevelsen af trafikrettigheder pga. alvorlige miljgproblemer (»den oprindelige foranstaltning«).

(2)  De oplysninger, som Frankrig oprindeligt fremlagde, omfattede: 1) artikel 145 i lov nr. 2021-1104 af 22. august
2021 om bekampelse af klimaandringer og styrkelse af modstandsdygtigheden over for deres virkninger (»Loi
Climat et Résilience« eller »loven«) (*), 2) den konsoliderede udgave af artikel L. 6412-3 i transportloven, der folger
af lov nr. 2021-1104, 3) et udkast til dekret, hvori betingelserne for anvendelsen af forbuddet (»udkastet til dekret«)
er fastsat, sdvel som 4) yderligere elementer, der skitserer konteksten, indholdet og begrundelsen for den oprindelige
foranstaltning i henhold til forordningens artikel 20, stk. 2.

(3)  Kommissionen modtog to klager (en fra lufthavne og en anden fra luftfartsselskaber) (), hvor det havdes, at
artikel 145 i loven ikke opfylder betingelserne i forordningens artikel 20, stk. 1, og derfor er uforenelig med
EU-retten.

(4)  Iklagerne haevdes det navnlig, at artikel 145 i loven vil vare ineffektiv og uforholdsmeessig i forhold til det tilsigtede
mdl, at den vil fore til forskelsbehandling af luftfartsselskaber, og at dens varighed ikke vil vaere begranset. Klagerne
fremforer endvidere, at den konsekvensanalyse, som de franske myndigheder har udfert, ikke er tilstreckkelig
detaljeret og henviser i den forbindelse til det franske statsrdds udtalelse (°), ligesom de haevder, at lufttransport-
sektoren allerede er omfattet af andre foranstaltninger med samme malsatning sisom EU’s emissionshandelssystem
(ETS) og snart vil blive omfattet af andre nye lovgivningsmeassige foranstaltninger som dem, der er foreslaet i »Fit for
55«pakken (°). Den oprindelige foranstaltning vil desuden komme oven i forpligtelsen i artikel 147 i samme lov,
hvor alle luftfartsselskaber, som opererer i Frankrig, skal udligne deres emissioner fra indenrigsruter.

(') EUTL 293 af 31.10.2008, s. 3.

Registreret under Ares (2021)7093428.

Autentificeret elektronisk udgave af Den Franske Republiks statstidende nr. 0196 af 24. august 2021 https://www.legifrance.gouv.fr/

download/pdf?id=x7Gc7Ys-Z 3hzgxO 5Kgl0zSulfmt64dDetDQxhv]ZNMc.

() CHAP(2021)03705 den 6. oktober 2021 og CHAP(2021)03855 den 20. oktober 2021.

() https:/|www.conseil-etat.fr[avis-consultatifs/derniers-avis-rendus/au-gouvernement/avis-sur-un-projet-de-loi-portant-lutte-contre-le-
dereglement-climatique-et-ses-effets

(®) Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Ridet, Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget —
»Fit for 55« realisering af EU’s klimamal for 2030 pd vej mod klimaneutralitet (COM(2021) 550 final).

S TR
=


https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=x7Gc7Ys-Z3hzgxO5KgI0zSu1fmt64dDetDQxhvJZNMc
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=x7Gc7Ys-Z3hzgxO5KgI0zSu1fmt64dDetDQxhvJZNMc
https://www.conseil-etat.fr/avis-consultatifs/derniers-avis-rendus/au-gouvernement/avis-sur-un-projet-de-loi-portant-lutte-contre-le-dereglement-climatique-et-ses-effets
https://www.conseil-etat.fr/avis-consultatifs/derniers-avis-rendus/au-gouvernement/avis-sur-un-projet-de-loi-portant-lutte-contre-le-dereglement-climatique-et-ses-effets
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(5) I lyset af sin forelgbige vurdering besluttede Kommissionen den 15. december 2021 at foretage en yderligere
undersggelse af den oprindelige foranstaltning, jf. forordningens artikel 20, stk. 2 (»Kommissionens afgerelse af
15. december 2021«). Den besluttede ligeledes, at den oprindelige foranstaltning ikke kunne gennemferes, for
Kommissionen havde faerdiggjort sin undersogelse ().

(6) Ved brev af 7. januar 2022 anmodede Kommissionens tjenestegrene de franske myndigheder om yderligere
oplysninger, sdledes at de kunne vurdere foreneligheden af den oprindelige foranstaltning med betingelserne i
forordningens artikel 20, stk. 1.

(7)  Ved brev af 9. maj 2022 fremlagde Frankrig yderligere elementer om indholdet og begrundelsen for den oprindelige
foranstaltning i henhold til forordningens artikel 20. Ved brev af 21. juni 2022 fremlagde Frankrig opdaterede
oplysninger vedrerende meddelelsen, som indeholdt et @ndret udkast til dekret uden undtagelser (»det endelige
udkast til dekret<) sivel som yderligere elementer med det formal at imedekomme Kommissionens og dens
tjenestegrenes betaenkeligheder for sé vidt angdr foreneligheden med betingelserne i forordningens artikel 20, stk. 1
(under ét »foranstaltningen).

II. FAKTA

I.1. Beskrivelse af foranstaltningen

(8)  Frankrig vedtog den 22. august 2021 lov nr. 2021-1104 om bekampelse af klimazndringer og styrkelse af
modstandsdygtigheden over for deres virkninger.

(9) P4 grundlag af forordningens artikel 20 forbyder artikel 145.1 i loven offentlig rutebefordring af passagerer ad
luftvejen pd alle ruter pa Frankrigs omrdde, hvor der findes adskillige daglige direkte togforbindelser af en varighed
pd mindre end 2,5 time.

(10) Thenhold til artikel 145.11 og IV i loven vil anvendelsen af forbuddet blive taget op til fornyet overvejelse efter tre ar
fra lovens ikrafttraeden.

(11) Ifelge artikel 1451, andet afsnit, i loven skal et efterfolgende dekret vedtages under henvisning til det franske
statsrdds (Conseil d’Etat) udtalelse for at pracisere betingelserne for anvendelse af forste stykke: »navnlig
kendetegnene ved de pagaldende togforbindelser, som skal sikre tilstraekkelig betjening, og omstandighederne
under hvilke der kan afviges fra dette forbud, ndr lufttrafiktjenester hovedsageligt udferer transport af
transitpassagerer eller kan betragtes som leverander af kulstoffri transport. Der fastsettes ligeledes en CO,-
emissionstarskel pr. passager, som tjenester, der betragtes som kulstoffri, skal overholde.«

(12) Idetendelige udkast til dekret fastsaettes betingelserne for anvendelsen af forbuddet.

(13) Ifelge artikel 1 i det endelige udkast til dekret finder forbuddet anvendelse pé offentlig rutebefordring af passagerer
ad luftvejen, hvor en togforbindelse i hver retning tager under 2,5 time:

»1° mellem banegarde, der betjener samme byer som de pageldende lufthavne; hvis den trafikalt vigtigste af de to
pagzldende lufthavne betjenes direkte af hejhastighedstog, skal den anvendte banegérd vere den, der betjener
denne lufthavn

2° uden omstigning mellem disse to banegarde

3° adskillige gange om dagen med tilstrackkelig hyppighed og tilfredsstillende kereplaner

4°  og som muliggar mere end otte timers ophold pa stedet i lobet af dagen.«

(14) Det endelige udkast til dekret indeholder ingen undtagelser for forbindelser og tjenester, der kan betragtes som
varende dekarboniserede, jf. betragtning 11 i Kommissionens afgorelse af 15. december 2021.

() Kommissionens gennemforelsesafgarelse af 15.12.2021 (C(2021) 9550).
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(15) Ifelge artikel 2 i det endelige udkast til dekret vil dekretet traede i kraft p& dagen efter offentliggerelsen og veere
gyldigt i tre &r.

(16) De franske myndigheder har oplyst felgende (*) om foranstaltningen:

»1. Der indferes en differentiering i beregningen af varigheden af den alternative togrejse, hvor der fuldt ud tages
hejde for, hvor vigtige visse lufthavne er for intermodaliteten:

— ndr den vigtigste forbindelseslufthavn i trafikhenseende betjenes direkte af hejhastighedstog, er den
banegérd, der bruges til beregning af den alternative jernbanetjeneste, den banegdrd, som betjener denne
lufthavn

— i alle andre tilfelde er den banegdrd, der bruges til beregning af den alternative jernbanetjeneste, den
banegérd, som betjener den samme by som den pagaldende lufthavn.

Blandt de otte indkredsede forbindelser er det helt konkret kun to lufthavne, som betjenes direkte af en
hgjhastighedsjernbanelinje, nemlig Paris-Charles de Gaulle og Lyon-Saint-Exupéry.

Lufthavnen Paris-Charles de Gaulle indtager en femteplads pd listen over lufthavne i Europa med det storste
antal forbindelser (30 % ifolge IATA, 2019), og infrastrukturen gor det muligt at komme til og fra lufthavnen
med hgjhastighedstog. De franske myndigheder mener derfor, at i modsatning til Paris-Orly, som er en punkt-
til-punkt-lufthavn (7 % transit, samme kilde), bor Paris-Charles de Gaulle i kraft af sin intermodalitet, som
bestyrkes af tilstedeverelsen af en banegdrd med forbindelse til hejhastighedstognettet, betragtes som en
destination i sig selv for sd vidt angdr analysen af de alternative togrejser fra Bordeaux, Lyon, Nantes eller Rennes.

P& samme méde har lufthavnen Lyon-Saint-Exupéry en banegard til hejhastighedstog, der skal betragtes som en
destination i sig selv for sd vidt angdr analysen af forskellige forbindelser, is@r forbindelsen Marseilles-Lyon.

2. De franske myndigheder har desuden besluttet yderligere at pracisere betingelserne for, hvorndr en
jernbanetjeneste kan betragtes som acceptabel (): Den skal operere med tilstreekkelig hyppighed og med
tilfredsstillende kereplaner, jf. formuleringen i artikel 16 i forordning (EF) nr. 1008/2008 om opfyldelse af
offentlige serviceforpligtelser. Denne definition skal sikre overensstemmelse med artikel 20 i samme
forordning, idet definitionen i foranstaltningen omfattes af en pracis definition af begrebet stilstrackkelig
tjeneste«.«

(17) De franske myndigheder specificerer endvidere (), at »I praksis (...) vil situationen for de otte forbindelser, der er
omhandlet i den oprindelige meddelelse, vaere folgende:

»— anvendelsen af de tre forbindelser mellem Paris-Orly, Bordeaux, Nantes og Lyon forbydes for alle
transporterer

—  forbindelsen mellem Paris-Charles de Gaulle pd den ene side og Bordeaux og Nantes pd den anden side er
udelukket fra foranstaltningens anvendelsesomrdde, idet rejsetiden med tog er pd mere end 2,5 time til
banegédrden ved lufthavnen Paris-Charles de Gaulle (den bedste rejsetid ligger pa mellem 3 og 3,5 time)

—  forbindelserne mellem Paris-Charles de Gaulle pé den ene side og Rennes og Lyon péd den anden side savel
som forbindelsen Lyon-Marseilles er udelukket fra foranstaltningens anvendelsesomride grundet det aktuelle
udbud af jernbaneydelser. Selv om togrejserne kan tage under 2,5 time, er det ikke muligt at nd lufthavnen
Paris-Charles de Gaulle (eller Lyon Saint Exupéry, hvis der er tale om linjen Lyon-Marseille) tilstraekkeligt
tidligt om morgenen eller at komme tilstrackkeligt sent derfra om aftenen

— en fremtidig forbedring af jernbanetjenesterne med tilstraeeckkelige afgange og tilfredsstillende kereplaner,
navnlig hvad angér behovet for omstigningsmuligheder, vil kunne fore til et forbud mod disse flyforbindelser.«

De franske myndigheder har i deres svar desuden inkluderet et bilag med detaljer om, hvordan kriterierne i det
endelige udkast til dekret anvendes pé de otte ovennaevnte flyforbindelser.

() 1de supplerende oplysninger fremlagt den 9. maj 2022.

() 1de yderligere oplysninger, som de franske myndigheder fremlagde den 9. maj 2022, fremgik det fejlagtigt, at »De franske myndigheder
har besluttet at pracisere betingelserne for, hvornar en jernbanetjeneste kan betragtes som passende.« Teksten blev rettet, efter at veere
blevet kontrolleret af de franske myndigheder.

(") Tde supplerende oplysninger fremlagt den 21. juni 2022.
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(18) De franske myndigheder praciserer endvidere, at »Situationen med forbindelser, der er forbudt, og forbindelser, som
potentielt er berert af forbuddet (primert indenrigsforbindelser mellem lufthavnene Charles-de-Gaulle, Paris-Orly og
Lyon Saint Exupéry og destinationer, der betjenes af hgjhastighedjernbanelinjer) vil blive undersegt i begyndelsen af
hver flysaeson« (dvs. hver gang, der bliver fremlagt flyveplaner). \DGAC vil i lobet af foranstaltningens varighed
desuden ajourfere den offentlige liste over forbindelser, som er forbudte, idet der vil blive redegjort for forholdet
mellem disse forbud og kriterierne i dekretetx.

(19) De franske myndigheder gentager og praciserer endvidere det tilsagn, de gav pd Kommissionens anmodning om at
sudarbejde en evaluering af foranstaltningen 24 méneder efter dens ikrafttreeden og fremsende den til
Kommissionens tjenestegrene. I den evaluering vil der navnlig blive fokuseret pd foranstaltningens virkninger pa
miljeet, herunder pé klimasndringerne, og pé det indre marked for lufttrafiktjenester«.

11.2. Kommissionens afgorelse af 15. december 2021

(20) P4 grundlag af den forelgbige vurdering anferte Kommissionen i sin afgerelse af 15. december 2021, at den
oprindelige foranstaltning, som Frankrig havde meddelt den 17. november 2021, gav anledning til beteenkeligheder
for sd vidt angdr dens forenelighed med betingelserne i forordningens artikel 20, stk. 1, med hensyn til ikkeforskels-
behandling, konkurrenceforvridning, begrundelse og proportionalitet.

(21) Kommissionen mente, at de forste to oprindelige undtagelser, der gavner lufttrafiktjenester, som transporterer et
stort antal transitpassagerer, indebar en risiko for mulig forskelsbehandling og konkurrenceforvridning mellem
luftfartsselskaber, og at den tredje undtagelse, der gavner lufttrafiktjenester, som overholder en maksimal
emissionstaerskel, krevede en videre analyse for sd vidt angdr de potentielle virkninger pé konkurrencen og den
mulige forskelsbehandling mellem luftfartsselskaber.

(22) Anvendelsesomradet for undtagelserne gav ogsd anledning til spergsmdl om den oprindelige foranstaltnings
effektivitet i forhold til malet, da efterstraebelsen af miljgmalet ville blive begraenset af anvendelsen af de forste to
undtagelser.

III. VURDERING AF FORANSTALTNINGEN

(23) Kommissionen bemeerker indledningsvist, at forordningens artikel 20 — som en undtagelse fra forordningens
artikel 15 og fra EU-luftfartsselskabernes ret til at drive trafikflyvning inden for EU — skal fortolkes sdledes, at den
begraenser anvendelsesomrddet til det, der er strengt nedvendigt for at sikre de interesser, som den gor det muligt
for medlemsstaterne at beskytte.

Eksistensen af et alvorligt miljoproblem

(24) Kommissionen stetter foranstaltninger, som fremmer den ggede brug af kulstoffattige transportformer, samtidig
med at der sikres et velfungerende indre marked. En af mals@tningerne i Kommissionens strategi for baredygtig og
intelligent mobilitet (xmobilitetsstrategien) er at skabe betingelserne for, at transportvirksomheder inden 2030 kan
tilbyde kulstofneutrale muligheder til deres kunder, nér det drejer sig om rejser med kollektiv trafik pd under 500
km i EU.

(25) Kommissionen anerkendte allerede i sin afgerelse af 15. december 2021, at den tilsigtede malsatning med den
foranstaltning, som Frankrig har meddelt, er at bidrage til hdndteringen af klimandringerne ved at bruge mindre
CO,-intensive transportformer, hvor der findes mere passende alternativer.

(26) 1 deres svar af 9. maj 2022 angiver de franske myndigheder, at »Den af de franske myndigheder meddelte
foranstaltning udspringer af det arbejde, der er udfert inden for rammerne af borgernes klimakonvention, hvor der
er nedfaeldet 149 foranstaltninger, hvis formal er at satte skub i bekeempelsen af klimasendringerne.« De preaciserer
endvidere, at »den sterste udfordring med hensyn til reduktionen af antallet af flyvninger er at agere korrekt og i
overensstemmelse med flere andre tiltag mod klimaandringernes, idet det understreges, at »de positive afledte
virkninger pd den lokale stgj og forurening kommer naturligt i takt med, at lufttrafikken aftager som folge af
foranstaltningen.«
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(27) 1 forslaget til en forordning om rammerne for at opnd klimaneutralitet og om andring af forordning (EU)
2018/1999 (»den europeiske klimalov«) (') anerkender Kommissionen, at »Klimazndringerne er en presserende
udfordring« og henviser til Det Mellemstatslige Panel om Klimaendringers (IPCC’s) sarrapport om global
opvarmning pd 1,5 °C over det forindustrielle niveau og dertil knyttede globale drivhusgasemissionsforleb, hvor det
is@r bekraftes, at drivhusgasemissionerne skal reduceres hurtigst muligt (*?).

(28) Iden europaiske gronne pagt er det fastsat, at drivhusgasemissionerne fra transport skal reduceres med 90 % inden
2050, og at transportsystemet generelt set skal gares baredygtigt. Det fremgér af mobilitetsstrategien, at »For at opnd
denne systemiske @ndring er vi nedt til 1) at gere alle transportformer mere baredygtige, 2) gore baredygtige
alternativer bredt tilgeengelige i et multimodalt transportsystem og 3) indfere de rette incitamenter til at fremme
omstillingen. (...) Det indebearer, at alle politiske loftestanger benyttesc.

(29) Fremme af baredygtige transportvalg sdsom hejhastighedstog er en forudsatning for at nd dette mal. Som det
fremheves i mobilitetsstrategien, kreever dette, at der findes passende (jernbane-)tjenester til en pris og med en
hyppighed og et komfortniveau, som er konkurrencedygtigt.

(30) 1 den forbindelse anser Kommissionen Frankrig for at veere i sin gode ret til at mene, at der eksisterer et alvorligt
miljgproblem i den pdgaldende situation, herunder at der er et akut behov for at reducere drivhusgasemissionerne,
og at en foranstaltning som den, de franske myndigheder har planlagt, er berettiget i henhold til forordningens
artikel 20, stk. 1, sifremt den ikke medferer forskelsbehandling, ikke forvrider konkurrencen mellem luftfartssel-
skaberne og ikke er mere restriktiv end nedvendigt for at afhjelpe problemet samt har en begranset
gyldighedsperiode pé ikke over tre dr, efter hvilken den skal tages op til fornyet overvejelse, jf. forordningens
artikel 20, stk. 1.

Ikkeforskelsbehandling og konkurrenceforvridning

(31) Hvad angér ikkeforskelsbehandling og pévirkning af konkurrencen indeholdt den oprindelige foranstaltning to
undtagelser, som gavner lufttrafiktjenester med et stort antal transitpassagerer, hvilket ifslge Kommissionens
oprindelige vurdering () ville have indebéret en risiko for mulig forskelsbehandling og konkurrenceforvridning
mellem luftfartsselskaber.

(32) Ud fra de yderligere oplysninger fra de franske myndigheder mener Kommissionen, at sidanne undtagelser, uanset
antallet af transitpassagerer, reelt ville have udgjort forskelsbehandling og have fort til konkurrenceforvridning pé
bekostning af eksisterende eller potentielle punkt-til-punkt-luftfartsselskaber, hvis forretningsmodel ikke er baseret
pa transitpassagerer.

(33) Eftersom Frankrig har trukket disse to undtagelser tilbage, er der ikke langere betankeligheder med hensyn til
risikoen for mulig forskelsbehandling og konkurrenceforvridning mellem luftfartsselskaber.

(34) De kriterier, der ligger til grund for forbuddet i det endelige udkast til dekret, er baseret pa leengden af togforbin-
delserne og kareplanernes hyppighed og formaélstjenestelighed, og er folgelig objektive. Forbuddet finder anvendelse
pa al offentlig rutebefordring af passagerer ad luftvejen, hvor en togrejse i hver retning tager under 2,5 time, og hvor
betingelserne i artikel 1 i det endelige udkast til dekret, jf. betragtning 13 er opfyldt. Eftersom ingen luftfartstjenester
er undtaget fra forbuddet, forer foranstaltningen ikke til forskelsbehandling pa grundlag af luftfartsselskabernes
nationalitet, identitet eller forretningsmodel, ligesom den heller ikke medforer konkurrenceforvridning mellem
luftfartsselskaberne.

Foranstaltningen md ikke veere mere restriktiv end nodvendigt for at lose problemerne

(35) Ifelge forordningens artikel 20, stk. 1, md en sddan foranstaltning ikke vaere mere restriktiv end nedvendigt for at
lese problemerne.

(") Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rdets forordning om rammerne for at opnd klimaneutralitet og om andring af
forordning (EU) 20181999 (»den europziske klimalov«) (COM(2020) 80 final, 2020/0036 (COD)).

(") Jf. betragtning 2. Ogsé omfattet i betragtning 3 i den europaiske klimalov (EUT L 243 af 9.7.2021, s. 1).

(") Jf. betragtning 21.
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(36) Som navnt i betragtning 30 omfatter det af de franske myndigheder indkredsede problem det akutte behov for at
reducere drivhusgasemissionerne. I sin vurdering af, hvorvidt foranstaltningen ikke er mere restriktiv end
nedvendigt for at lese det pdgaldende problem, vil Kommissionen se pd, hvorvidt foranstaltningen kan vare med
til at nd mélet, nemlig at bidrage til reduktion af drivhusgasemissionerne, og at den ikke gédr leengere end det, der er
nedvendigt for at nd dette mal. Der vil blive set pd, hvorvidt andre transportformer tilbyder passende
serviceniveauer for at sikre den fornedne konnektivitet.

(37) 1den forbindelse skal alle negative virkninger, som restriktioner af trafikrettighederne matte have pa de europaiske
borgere og pd konnektiviteten, opvejes af tilgaengeligheden af prismessigt overkommelige, bekvemme og mere
baredygtige alternative transportformer.

(38) Indledningsvist bemerker Kommissionen, at der er ved at blive udarbejdet en bred vifte af lovgivningsmaessige og
ikkelovgivningsmassige redskaber, som skal hjelpe og tilskynde lufttransportsektoren til betydeligt at nedbringe
sine CO,-emissioner og blive mere baredygtig. Kommissionen har som del af sin »Fit for 55«pakke fremlagt et
forslag om revision af EU’s emissionshandelssystem (ETS) ('), som skal styrke CO,-prissignalet, et forslag om
revision af energibeskatningsdirektivet (**), der fjerner den obligatoriske fritagelse for jetbrandstoffer, og et nyt
lovgivningsforslag med titlen »ReFuelEU Aviation« (*°). Initiativet har til formal at dekarbonisere luftfartssektoren
ved at indfere et krav om anvendelse af baredygtigt flybrandstof, idet der sikres et velfungerende lufttrans-
portmarked. Kommissionens forslag om opdatering af lovgivningen om det falles europaiske luftrum og reglerne
om lufttrafikstyring () har ogsd et stort potentiale for modernisering og baredygtighed og kan bidrage til at
nedbringe breendstofforbruget og CO,-emissionerne som folge af ineffektivitet i flytrafikken og fragmentering af
luftrummet. Disse lovgivningsforslag er p.t. under dreftelse i Europa-Parlamentet og Rédet og finder endnu ikke
anvendelse. Nar de er vedtaget, vil de udgere et effektivt bidrag til dekarboniseringen af lufttransportsektoren i et
sddant omfang, at der ikke leengere vil veere brug for den pagealdende foranstaltning.

(39) Alligevel bemarker Kommissionen, at Frankrig for i mellemtiden at bidrage til reduktionen af drivhusgasemi-
ssionerne i lufttransportsektoren har valgt at indfere en midlertidig begraensning af udevelsen af trafikrettigheder
for indenlandsk offentlig rutebefordring af passagerer ad luftvejen, for hvilken der findes adskillige direkte daglige
togforbindelser pd mindre end 2,5 time med tilstraeckkelig hyppighed og passende kereplaner.

(40) Med hensyn til, om andre transportformer tilbyder et tilstrackkeligt serviceniveau, bemaerker Kommissionen, at der i
artikel 1 i det endelige udkast til dekret er fastsat en mere detaljeret reekke af relevante og objektive krav, som tager
hgjde for konnektivitetens kvalitet bdde for punkt-til-punkt- og transitpassager. Dertil kommer, at de franske
kompetente myndigheder har forpligtet sig til forud for hver fartplansason at vurdere, hvorvidt togforbindelserne
tilbyder et tilstrakkeligt serviceniveau for de givne ruter (jf. artikel 1 i det endelige udkast til dekret) og derefter
informere potentielt interesserede luftfartsselskaber om hvilke ruter, der fortsat kan betjenes. Det betyder ogs4, at en
rute, som det tidligere har vearet forbudt at betjene, potentielt kan betjenes igen, hvis kvaliteten af jernbanetje-
nesterne andres og ikke laengere opfylder betingelserne for et passende serviceniveau, hvilket tilskynder kvalitets-
jernbanetjenester til at yde en passende service. Kommissionen mener, at en sidan dynamisk tilgang, hvor
jernbanetjenesternes fremtidige udvikling tages i betragtning, vil fremme multimodaliteten i trdd med
méls@tningerne i mobilitetsstrategien og gavne konnektiviteten.

(41) Hvad angér foranstaltningens miljefordele anferer de franske myndigheder, at »lukningen af de tre forbindelser Orly-
Bordeaux, Orly-Lyon og Orly-Nantes, som allerede har fundet sted (**), har medfert en samlet reduktion af CO,-
emissionerne fra lufttransport pd 55 000 ton (**).

() COM(2021) 552 final af 14.7.2021.

() COM(2021) 563 final af 14.7.2021.

(9 COM(2021) 561 final af 14.7.2021.

(") COM(2020) 577 final og COM(2020) 579 final af 22.9.2020.

(**) Kommissionen bemerker, at Air France allerede havde besluttet at indstille flyvningerne pa disse tre ruter i 2020, navnlig pa baggrund
af det l&n og den statsgaranti for 1dn, som Frankrig havde givet. Et forbud mod disse ruter vil derfor ikke fore til en reel reduktion af
emissionerne. Ikke desto mindre kan det give ukvantificerbare fordele, eftersom luftfartsselskaber med potentiel interesse i driften af
disse ruter vil blive afholdt herfra.

(") Overslag fra DGAC baseret pa trafikken i 2019.
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(42) De forklarer ogsa, at Air Frances samlede udbud af pladser pd ruterne Paris Charles de Gaulle (CDG)-Bordeaux, CDG-
Lyon og CDG-Nantes har ligget stabilt siden 2019 (mellem —1 % og +3 % alt efter rute), hvilket ikke har fort til at
overforsel af kapacitet fra Orly.

(43) De franske myndigheder forventer, at folk primert vil skifte over til hejhastighedstog frem for busser eller biler. De
forhdndenvarende data, som der henvises til (%), lader til at vise en historisk praference for togforbindelser blandt
mennesker, der bruger flyforbindelser. For at ansld de potentielle virkninger, som skiftet i transportform kan have
pd emissionsreduktionerne, har de franske myndigheder beregnet to ekstreme scenarier for ruten Orly-Bordeaux:
Ifolge de franske myndigheder vil foranstaltningen i vearste fald (*!) medfere en reduktion af CO,-emissionerne pa
nasten 50 % (-48,2 %) og i bedste fald (i tilfelde af et fuldsteendigt skifte i transportform) pd 98,3 % ferre
emissioner.

(44)  Flyruterne CDG-Lyon, CDG-Rennes og Lyon-Marseille er p.t. ikke omfattet af foranstaltningens anvendelsesomrade,
fordi en eller flere af betingelserne i artikel 1 i det endelige udkast til dekret (endnu) ikke er opfyldt. De franske
myndigheder angiver dog, at disse tre flyruter vil kunne falde under forbuddets anvendelsesomrade, sd snart
jernbaneoperatgren forbedrer sin service (navnlig hvad angdr de foresldede kereplaner). De franske myndigheder
ansldr, at forbuddet mod disse tre yderligere ruter potentielt kan medfere emissionsreduktioner pa 54 900 ton CO.,.
Omvendt gelder det for ruterne CDG-Bordeaux og CDG-Nantes, at de ifelge de franske myndigheders redegorelse
(se betragtning 17) ikke horer under og heller ikke vil komme til at here under foranstaltningens anvendelsesomrade
uden strukturelle forbedringer af jernbanetjenesterne.

(45) De franske myndigheder peger ogsd pd en mulig positiv virkning af foranstaltningen, som er, at den »forhindrer, at
der oprettes luftfartsforbindelser til punkt-til-punkt-trafik fra Paris-omrddet mod 60 % af fastlandets 40 mest
befolkede byer, eftersom at »man kan komme fra Paris til 24 af disse byer pd under 2,5 time i tog«. For at
underbygge dette henviser de til luftfartsselskabernes frihed til at operere pd det indre marked og til
vakstdynamikken i punkt-til-punkt-trafikken for covid-19-pandemien.

(46) I afventning af vedtagelsen og gennemforelsen af disse mere effektive foranstaltninger til nedbringelse af CO,-
emissionerne inden for lufttransportomrddet som navnt i betragtning 38 mener Kommissionen, at
foranstaltningen, om end den i sig selv ikke kan fjerne det pdgaldende alvorlige problem, ikke desto mindre vil
kunne yde et kortsigtet bidrag til reduktion af emissionerne fra lufttransportsektoren og til bekaempelse af
klimaaendringerne.

(47) Kommissionen bemarker endvidere, at foranstaltningen medferer en begraenset begraensning af friheden til at levere
luftfartstjenester. Den er udelukkende malrettet ruter, hvor der findes en mere baeredygtig transportform, og hvor der
tilbydes et passende serviceniveau som omhandlet i artikel 1 i det endelige udkast til dekret.

(48) Endelig bemarker Kommissionen Frankrigs tilsagn, jf. betragtning 18 om at se pd »Situationen med forbindelser, der
er forbudt, og forbindelser, som potentielt er bergrt af forbuddet (...) i begyndelsen af hver flysasone, og, jf.
betragtning 19 om at »udarbejde en evaluering af foranstaltningen 24 méneder efter dens ikrafttreden og fremsende
den til Kommissionens tjenestegrene. I den evaluering vil der navnlig blive fokuseret pa foranstaltningens virkninger
pa miljoet, herunder pa klimaendringerne, og pa det indre marked for lufttrafiktjenester«. Dette bor satte de franske
myndigheder i stand til at hindhave foranstaltningen korrekt, sa den ikke gdr ud over, hvad der er nedvendigt for at
athjelpe det pagaldende alvorlige problem, eller, alt efter tilfeldet, at ophzave foranstaltningen, hvis den ikke laengere
betragtes som nedvendig og rimelig i forhold til det tilstraebte mal.

(*) Se »High-speed rail: lessons for policy makers from experiences abroad«, D Albalate, G Bel — Public Administration Review (2012)
(henvisning i Frankrigs brev af 17. november 2021).

(*) Antagelsen, at »samme andel flypassagerer overgdr til jernbane- og vejtransport som andelen af passagerer, der allerede rejste med
disse alternative transportformer, da der fandtes flyforbindelser (idet der ses bort fra motivet »ovrig«). Disse andele fremgér af en
undersegelse af persontransport fra 2019.« Det tilfgjes dog, at »hvis man antager, at der sker en fuldstaendig overgang til vejtransport,
vil gevinsten ved at lukke for flyforbindelserne blive halveret.«
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(49) Kommissionen bemaerker ogsd, at »\DGAC i lgbet af foranstaltningens varighed vil ajourfere den offentlige liste over
forbindelser, som er forbudte, idet der vil blive redegjort for forholdet mellem disse forbud og kriterierne i dekretet«.
Dette vil sikre den nedvendige gennemsigtighed over for europaerne og de relevante interessenter og gere det muligt
for dem, alt efter tilfaeldet, at anfegte foranstaltningen pa nationalt niveau.

(50) Ilyset af ovenstdende mener Kommissionen, at foranstaltningen, i afventning af vedtagelsen og gennemforelsen af

mere effektive foranstaltninger til reduktion af CO,-emissioner fra lufttransport, jf. betragtning 38, ikke er mere
restriktiv end nedvendigt for at afhjzlpe problemerne.

Begrenset gyldighedsperiode

(51) Ifelge artikel 20, stk. 1, i forordningen skal foranstaltningen have en begranset gyldighedsperiode, der ikke ma
overstige tre dr, hvorefter den skal tages op til fornyet overvejelse.

(52) Som der mindes om i betragtning 10, vil anvendelsen af forbuddet blive taget op til fornyet overvejelse efter tre r fra
datoen for dets ikrafttraden, hvilket er den maksimale periode i henhold til forordningens artikel 20, stk. 1.

(53) Som folge af Kommissionens betankeligheder og i trdd med forordningens artikel 20, stk. 1, er gyldighedsperioden
af det endelige udkast til dekret begranset til tre ar (betragtning 15). Dertil kommer, at Frankrig har forpligtet sig til
at »udarbejde en evaluering af foranstaltningen 24 madneder efter dens ikrafttreeden og fremsende den til
Kommissionens tjenestegrene. I den evaluering vil der navnlig blive fokuseret pé foranstaltningens virkninger pé
miljget, herunder pd klimaandringerne, og pé det indre marked for lufttrafiktjenester«. Hvis der som resultat af
denne analyse planlegges en ny foranstaltning i henhold til forordningens artikel 20, stk. 2, skal Frankrig meddele
dette til Kommissionen.

(54) Kommissionen mener derfor, at foranstaltningen har en begranset gyldighedsperiode pé tre ér.

IV. KONKLUSION
(55) P4 grundlag af undersagelsen af meddelelsen og med henblik pd ovenstiende mener Kommissionen, at den patenkte
foranstaltning er i overensstemmelse med betingelserne i forordningens artikel 20, stk. 1 —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den foranstaltning, som Frankrig meddelte den 17. november 2021 og @ndrede ved brev af 21. juni 2022, er i
overensstemmelse med forordningens artikel 20, stk. 1.

Frankrig tager foranstaltningen op til fornyet overvejelse 24 méneder efter dens ikrafttreeden og underretter i henhold til
forordningens artikel 20, stk. 2, Kommissionen om eventuelle nye foranstaltninger, der métte vaere resultatet.
Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til Den Franske Republik.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 1. december 2022.

Pi Kommissionens vegne
Adina-loana VALEAN
Medlem af Kommissionen
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DEN EUROPAISKE CENTRALBANKS AFGORELSE (EU) 2022/2359
af 22. november 2022

om vedtagelse af interne regler vedrerende begrensninger af registreredes rettigheder i forbindelse
med Den Europaiske Centralbanks interne funktion (ECB/2022/42)

DIREKTIONEN FOR DEN EUROPAISKE CENTRALBANK HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til statutten for Det Europaiske System af Centralbanker og Den Europziske Centralbank, serlig
artikel 11.6,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og
agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse
nr. 1247/2002/EF ('), serlig artikel 25, og

ud fra felgende betragtninger:
(1)  Den Europziske Centralbank (ECB) udferer sine opgaver i overensstemmelse med traktaterne.

(2) T overensstemmelse med artikel 45, stk. 3, i forordning (EU) 20181725 er de generelle regler, der gennemforer
forordning (EU) 20181725, for s vidt angar ECB, fastsat i Den Europaeiske Centralbanks afgerelse (EU) 2020/655
(ECB/2020/28) (3). Den fastsetter navnlig reglerne for udnavnelsen af og rollen for den databeskyttelsesansvarlige i
ECB, herunder den databeskyttelsesansvarliges hverv, opgaver og befgjelser.

(3)  Ved udferelsen af de opgaver, der er overdraget til ECB, fungerer ECB og navnlig den pigaldende organisatoriske
enhed som dataansvarlig for s vidt som den, alene eller ssmmen med andre, afgor til hvilket formél og med hvilke
midler, der ma foretages behandling af personoplysninger.

(4) I forbindelse med ECB'’s interne drift er forskellige forretningsomrdder i ECB (herunder Generaldirektoratet for
Human Resources (DG/HR), Compliance and Governance-kontoret (CGO), Direktoratet for Intern Revision (D[IA)
og Generaldirektoratet for Juridiske Tjenester (DG/L)) overdraget opgaver inden for de retlige rammer, der regulerer
ansattelse i ECB, og som omfatter behandling af personoplysninger. Sddanne opgaver kan for eksempel omfatte
foranstaltninger, der er truffet i forbindelse med potentielle overtradelser af tjenestepligter (herunder undersegelser
af upassende adfeerd i henhold til ECB’s ramme for vaerdighed pé arbejdspladsen og opfelgningen pa indberetningen
af ulovlige aktiviteter eller overtradelse af tjenestepligter, der indgives via en hvilken som helst kanal, herunder bl.a.
ECB’s whistleblowing-varktej), opgaver vedrarende udneevnelsesprocedurer, opgaver varetaget af DG/HR under
udferelsen af dets funktioner i forbindelse med resultatstyring, forfremmelse, direkte udnavnelse af ECB’s personale,
professionel udvikling, herunder kalibrering af talent i og pé tvaers af forretningsomréder, lonforhgjelse og bonus og
afgarelser om mobilitet og orlov; undersogelsen af interne klager fremsat af ansatte i ECB (herunder gennem den
administrative revision, klageprocedurer, sarlige klageprocedurer eller leegefaglige udvalg) og opfelgning pa disse,
CGO’s radgivende opgaver i henhold til ECB’s etiske ramme (der er fastsat i del 0 i ECB’s personaleregler) og CGO’s
opgaver i forbindelse med overvigningen af private finansielle aktiviteter med henblik pd overholdelse (herunder
samarbejde med eksterne tjenesteudbydere udnavnt i henhold til artikel 0.4.3.3 i ECB’s personaleregler og de
revisioner, der udferes af D/IA og de opgaver, der udferes inden for rammerne af administrativt cirkulaere 01/2006
om interne administrative undersegelser (), ndr de udferer undersegende aktiviteter og administrative
undersggelser i tilfeelde, der kan have disciplinere dimensioner, der omfatter ansatte i ECB (herunder opgaver for de
personer, der foretager undersggelsen eller undersegelsespanelet, hvis de har pligt til at indsamle beviser og fastlaeegge
de relevante faktiske forhold).

() EUTL 295 af 21.11.2018, s. 39.

() Den Europiske Centralbanks afgerelse (EU) 2020/655 af 5. maj 2020 om vedtagelse af gennemforelsesbestemmelser vedrerende
databeskyttelse i Den Europeiske Centralbank og om ophavelse af afgorelse ECB/2007/1 (ECB/2020/28) (EUT L 152 af 15.5.2020,
s. 13).

() Administrativt cirkulere 01/2006 blev vedtaget 21. marts 2006 og findes pa ECB’s websted.
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®)

[ henhold til Den Europziske Centralbanks afgerelse (EU) 2016/456 (ECB/2016/3) (*) skal ECB p& anmodning eller
pa eget initiativ videregive oplysninger, som ECB er i besiddelse af, og som giver anledning til mistanke om
eventuelle tilfeelde af svig, korruption eller anden ulovlig aktivitet, der skader Unionens finansielle interesser, til Det
Europziske Kontor for Bekempelse af Svig. I henhold til afgerelse (EU) 2016/456 (ECB/2016/3) skal interesserede
parter i et sddant tilfeelde underrettes hurtigt, hvis det ikke skader undersggelsen, og under alle omstaendigheder kan
der ikke drages nogen konklusioner, hvori der henvises til interesserede parter ved navns navnelse, uden at de
bergrte parter fir mulighed for at udtale sig om alle de forhold, der vedrgrer dem, herunder beviser mod dem.

I henhold til artikel 4, litra b), i afgerelse (EU) 2020/655 (ECB/2020/28) skal den databeskyttelsesansvarlige
undersoge spargsmal og haendelser vedrerende databeskyttelse enten pé eget initiativ eller efter anmodning fra ECB.

Afdelingen for Beskyttelse og Sikkerhed i Direktoratet for Administration er ansvarlig for at gennemfore
undersegelser med henblik pd at sikre beskyttelsen af den fysiske sikkerhed i ECB for personer, lokaler og ejendom,
for at indsamle trusselsefterretninger for at foretage analyser af sikkerhedshandelser.

ECB har pligt til at samarbejde loyalt med nationale myndigheder, herunder nationale myndighed, der varetager
strafferetlig forfelgelse. Navnlig kan ECB i henhold til Den Europziske Centralbanks afgerelse (EU) 2016/1162
(ECB/2016/19) () pd anmodning af en national myndighed, der varetager strafferetlig efterforskning, under visse
betingelser fremsende fortrolige oplysninger, som er i dens besiddelse, vedrerende de opgaver, som er overdraget til
ECB ved Radets forordning (EU) nr. 10242013 (%) eller andre ESCB/Eurosystem-opgaver, til en kompetent national
myndighed eller en national centralbank til videregivelse til den pdgzldende nationale myndighed, der varetager
strafferetlig efterforskning.

I henhold til Radets forordning (EU) 2017/1939 () skal ECB omgdende overdrage alle oplysninger til Den
Europaiske Anklagemyndighed (EPPO), ndr der opstdr mistanke om, at der er begdet en lovovertradelse, der
henhgrer under dens kompetence.

(10) ECB skal samarbejde med EU-organerne, der udever en tilsyns-, overvignings- eller revisionsfunktion, som ECB er

omfattet af, sdisom Den Europwziske Tilsynsferende for Databeskyttelse, Den Europaiske Revisionsret og Den
Europaziske Ombudsmand, under udferelsen af deres respektive opgaver. I den forbindelse kan ECB behandle
personoplysninger for at kunne besvare anmodninger fra, hore og fremsende oplysninger til sidanne organer.

(11) TIhenhold til ECB’s interne tvistbilaeggelsesramme kan ECB’s personale til enhver tid og pa en hvilken som helst made

kontakte en meagler for at bede om maglerens stotte til at lose eller forhindre en arbejdsrelateret tvist. [ henhold til
rammen er al kommunikation med magleren beskyttet af fortrolighed. Alt, hvad der tales om under
maglingsprocessen betragtes som privilegeret, og de enkelte parter, som deltager i maglingen, ma udelukkende
anvende de pdgaldende informationer i forbindelse med maglingsprocessen, med forbehold af eventuelle retssager.
Undtagelsesvis kan maegleren videregive informationer, hvis det er nedvendigt for at forhindre en overhaengende
risiko for, at en persons fysiske eller mentale integritet vil lide alvorlig skade.

(12) ECB bestraber sig pd at sikre arbejdsforhold, som beskytter ECB’s personales sundhed og sikkerhed, og som

respekterer medarbejdernes vardighed pd arbejdspladsen ved at stille rddgivende tjenester til radighed som stotte.
ECB’s personale kan anmode om hjalp fra en socialrddgiver i alle anliggender, herunder folelsesmaessige, personlige
og arbejdsrelaterede sporgsmal. Socialrddgiveren har ikke adgang til personalemapperne for ECB’s personale,
medmindre de udtrykkeligt har givet tilladelse hertil. Oplysninger, der modtages, eller udtalelser, som en person
afgiver til socialrddgiveren, ma ikke offentliggeres, medmindre den pdgaldende person udtrykkeligt har givet
tilladelse, eller det kraeves i henhold til lovgivningen.

Den Europziske Centralbanks afgerelse (EU) 2016/456 af 4. marts 2016 om de narmere vilkdr for Det Europeiske Kontor for
Bekampelse af Svigs undersegelser af Den Europaiske Centralbank i forbindelse med forebyggelse af svig, korruption og anden
ulovlig aktivitet, der skader Unionens finansielle interesser (ECB/2016/3) (EUT L 79 af 30.3.2016, s. 34).

Den Europaiske Centralbanks afgerelse (EU) 2016/1162 af 30. juni 2016 om videregivelse af fortrolige oplysninger i forbindelse med
strafferetlig efterforskning (ECB/2016/19) (EUT L 192 af 16.7.2016, s. 73).

Rédets forordning (EU) nr. 1024/2013 af 15. oktober 2013 om overdragelse af specifikke opgaver til Den Europziske Centralbank i
forbindelse med politikker vedrerende tilsyn med kreditinstitutter (EUT L 287 af 29.10.2013, s. 63).

Rédets forordning (EU) 2017/1939 af 12. oktober 2017 om gennemforelse af et forsterket samarbejde om oprettelse af Den
Europaiske Anklagemyndighed (\EPPO«) (EUT L 283 af 31.10.2017, 5. 1).
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(13) ECB behandler i forbindelse med sin interne funktion flere kategorier af data, der kan vere relateret til en
identificeret eller identificerbar fysisk person. Bilagene til denne afgerelse indeholder ikke-udtemmende lister over
de kategorier af personoplysninger, som behandles af ECB i forbindelse med dens interne funktion.
Personoplysninger kan ogsd indgd i en vurdering, herunder en vurdering foretaget af det ansvarlige
forretningsomrade i forbindelse med det spergsmal, der underseges, herunder f.eks. en vurdering foretaget af
DG/HR, DGJL, D[IA eller af et disciplinerudvalg eller et undersegelsespanel vedrerende overtraedelse af
tjenestepligter.

(14) I forbindelse med betragtning 4-13 er det hensigtsmaessigt at pracisere grundene til, at ECB kan begranse
registreredes rettigheder.

(15) I forbindelse med udferelsen af sine opgaver er det ECB’s hensigt at forfelge vigtige mal i almenhedens interesse i
Unionen. Udferelsen af sddanne opgaver ber derfor sikres som omhandlet i forordning (EU) 2018/1725, serlig
artikel 25, stk. 1, litra b), ¢), d), f), g) og h).

(16) I overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725 ber begraensninger i anvendelsen af
artikel 14-22, 35 og 36, og for s vidt bestemmelserne svarer til de rettigheder og forpligtelser, der er fastsat i
artikel 14-22, forordningens artikel 4 fastsattes i interne regler eller retsakter vedtaget pd grundlag af traktaterne.
ECB ber derfor fastsztte regler, hvorefter registreredes rettigheder kan begranses i forbindelse med udferelsen af
sine opgaver.

(17) ECB ber begrunde, hvorfor sidanne begransninger af registreredes rettigheder er strengt nedvendige og
forholdsmeessige i et demokratisk samfund for at sikre de mal, der forfelges under udevelsen af dens officielle
myndighed og de dermed forbundne funktioner, og hvordan ECB respekterer kernen i de grundleggende
rettigheder og frihedsrettigheder, samtidig med at den péleegger en sddan begransning.

(18) Inden for disse rammer er ECB forpligtet til i videst muligt omfang at respektere de registreredes grundlaeggende
rettigheder, navnlig de, der vedrerer retten til information, indsigt og berigtigelse, retten til sletning, begreensning af
behandling, retten til underretning om et brud pa persondatasikkerheden til den registrerede eller kommunikations-
hemmeligheden som fastsat i forordning (EU) 2018/1725.

(19) ECB kan dog veere forpligtet til at begreense de oplysninger, der gives til registrerede, og andre registreredes
rettigheder for at beskytte udferelsen af sine opgaver, navnlig sine egne undersggelser og procedurer, andre
offentlige myndigheders undersogelser og procedurer og andre personers grundlaeeggende rettigheder og frihedsret-
tigheder i forbindelse med sine undersogelser eller andre procedurer.

(20) ECB ber ophave en restriktion, der allerede er blevet anvendyt, i det omfang den ikke leengere er nedvendig.

(21)  Den databeskyttelsesansvarlige ber gennemga anvendelsen af begreensninger med henblik pé at sikre overholdelse af
denne afggrelse og forordning (EU) 2018/1725.

(22)  Selv om denne afggrelse fastsatter de regler, i henhold til hvilke ECB kan begranse registreredes rettigheder, nir ECB
behandler personoplysninger i forbindelse med sin interne funktion, har direktionen vedtaget en seerskilt afgerelse
om vedtagelse af interne regler om begransning af rettigheder i forbindelse med udferelsen af dens tilsynsopgaver.

(23) ECB kan anvende en undtagelse i henhold til forordning (EU) 2018/1725, som ger det unedvendigt at overveje en
begraensning, herunder navnlig de undtagelser, der er omhandlet i forordningens artikel 15, stk. 4, artikel 16, stk. 5,
artikel 19, stk. 3, og artikel 35, stk. 3.

(24) Undtagelser fra de registreredes rettigheder, der er omhandlet i artikel 17, 18, 20, 21, 22 og 23 i forordning (EU)
2018/1725 med henblik pa arkivering i samfundets interesse, kan fastswttes i interne regler eller retsakter, der
vedtages pa grundlag af traktaterne af ECB i forbindelse med arkivering, pd de betingelser og med de garantier, der
kreeves i henhold til artikel 25, stk. 4, i forordning (EU) 2018/1725.

(25) Den Europwziske Tilsynsforende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse med artikel 41, stk. 2, i
forordning (EU) 2018/1725 og afgav en udtalelse den 12. marts 2021.

(26)  Personaleudvalget er blevet hort —
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1. I denne afgprelse fastsattes reglerne om ECB’s begrensning af de registreredes rettigheder i forbindelse med
behandling af personoplysninger som registreret i det centrale register i forbindelse med dens interne funktion.

2. De registreredes rettigheder, som kan begranses, er angivet i folgende artikler i forordning (EU) 2018/1725:

a) Artikel 14 (gennemsigtig oplysning, meddelelser og naermere regler for udevelsen af den registreredes rettigheder)
b) Artikel 15 (oplysningspligt ved indsamling af personoplysninger hos den registrerede)

c) Artikel 16 (oplysningspligt, hvis personoplysninger ikke er indsamlet hos den registrerede)

d) Artikel 17 (den registreredes indsigtsret)

e) Artikel 18 (ret til berigtigelse)

f) Artikel 19 (ret til sletning (vret til at blive glemt«))

g) Artikel 20 (ret til begraensning af behandling)

h) Artikel 21 (underretningspligt i forbindelse med berigtigelse eller sletning af personoplysninger eller begraensning af
behandling)

i) Artikel 22 (ret til dataportabilitet)
j) Artikel 35 (underretning om brud pa persondatasikkerheden til den registrerede)
k) Artikel 36 (fortrolighed af elektronisk kommunikation)

1) Artikel 4 i det omfang, bestemmelserne svarer til de rettigheder og forpligtelser, der er fastsat i artikel 14-22 i forordning
(EU) 2018/1725.

Artikel 2
Definitioner

[ denne afgorelse forstds ved:
1) »behandling« behandling som defineret i artikel 3, nr. 3), i forordning (EU) 2018/725
2) »personoplysninger« personoplysninger som defineret i artikel 3, nr. 1), i forordning (EU) 20181725

3) »den registrerede« en identificeret eller identificerbar fysisk person. Ved identificerbar fysisk person forstds en fysisk
person, der direkte eller indirekte kan identificeres, navnlig ved en identifikator som f.eks. et navn, et identifikati-
onsnummer, lokaliseringsdata, en onlineidentifikator eller et eller flere elementer, der er sarlige for denne fysiske
persons fysiske, fysiologiske, genetiske, psykiske, skonomiske, kulturelle eller sociale identitet

4) »centralt register«: det offentligt tilgeengelige register over alle behandlingsaktiviteter vedrerende personoplysninger, der
udfgres i ECB, og som opbevares af den databeskyttelsesansvarlige, jf. artikel 9 i afgerelse (EU) 2020/655
(ECB/2020/28)

5) »dataansvarlige: ECB og navnlig den kompetente organisatoriske enhed i ECB, der alene eller sammen med andre afger,
til hvilket formal og med hvilke midler der ma foretages behandling af personoplysninger, og som er ansvarlig for
behandlingen

6) »EU-institutioner og -organer« EU-institutioner og -organer som defineret i artikel 3, nr. 10), i forordning (EU)
2018/1725.
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Artikel 3

Anvendelse af begransninger

1. For sd vidt angdr de behandlingsaktiviteter vedrerende personoplysninger, der er fastsat i artikel 1, stk. 1, kan den
dataansvarlige begranse de rettigheder, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, for at beskytte de interesser og mal, der er
omhandlet i artikel 25, stk. 1, i forordning (EU) 20181725, hvis udevelsen af disse rettigheder ville bringe en af folgende i
fare:

a) vurderingen og indberetningen af potentielle overtreedelser af tjenestepligter og om nedvendigt efterfolgende
undersggelse og opfelgning, herunder tjenestefritagelse, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1,
litra b), ¢), f) og/eller h), i forordning (EU) 2018/1725

b) de uformelle og/eller formelle procedurer vedrerende vardighed péd arbejdspladsen, herunder behandling af sager, der
kan fore til en sddan procedure som fastsat i del 0.5 i ECB’s personaleregler, hvis beskyttelse er i overensstemmelse
med artikel 25, stk. 1, litra b), ¢), f) og/eller h), i forordning (EU) 20181725

¢) den korrekte udferelse af GD/HR’s funktioner i henhold til den arbejdsretlige ramme i ECB vedrerende resultatstyring,
forfremmelsesprocedurer eller direkte udnavnelse af ECB’s personale, udvelgelsesprocedurer og faglig udvikling, hvis
beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra c) og/eller h), i forordning (EU) 2018/1725

d) undersggelsen af interne klager indgivet af ECB’s personale, (herunder gennem den administrative revision,
klageprocedurer, serlige klageprocedurer eller laegefaglige udvalg) og opfelgning pa disse, hvis beskyttelse er i
overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra b), c) og/eller h), i forordning (EU) 2018/1725

¢) indberetning af ulovlige aktiviteter eller overtraedelser af tjenestepligter via ECB’s whistleblowing-vaerktej eller
vurderingen af anmodninger fra Compliance and Governance-kontoret (CGO) om beskyttelse af whistleblowere eller
vidner mod gengzldelse, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra b), ¢), f) og/eller h), i
forordning (EU) 2018/1725

f) CGO’s aktiviteter i henhold til ECB’s etiske rammer, der er fastsat i del 0 i ECB’s personaleregler, og reglerne for
udvelgelse og udnavnelse i del 1A i ECB’s personaleregler og overvigningen af private finansielle aktiviteter med
henblik pé overholdelse, herunder bade de funktioner, der varetages af den eksterne tjenesteyder, der er udpeget i
henhold til artikel 0.4.3.3, i ECB’s personaleregler, og vurderingen og opfelgningen vedrerende potentielle
overtradelser som folge af CGO’s overvagning, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra b),
¢), f) ogfeller h), i forordning (EU) 2018/1725

g) revisioner foretaget af Direktoratet for Intern Revision, undersogelsesaktiviteter og interne administrative
undersggelser, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, litra b), c) ogfeller h), i forordning (EU)
2018/1725

h) udevelsen af ECB’s funktioner i henhold til afgerelse (EU) 2016/456 (ECB/2016/3), navnlig ECB’s forpligtelse til at
indberette oplysninger om ulovlige aktiviteter, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra b), ¢),
g) og/eller h), i forordning (EU) 20181725

i) undersogelser foretaget af den databeskyttelsesansvarlige om de behandlingsaktiviteter, der udferes af ECB i henhold til
artikel 4, litra b), i afgerelse (EU) 2020/655 (ECB/2020/28), hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25,
stk. 1, litra b) og/eller h), i forordning (EU) 20181725

j)  undersegelser med henblik pa at sikre fysisk sikkerhed i ECB for personer, lokaler og ejendom, uanset om de handteres
internt eller med ekstern statte, indsamling af trusselsefterretninger og analyser af sikkerhedshandelser, hvis beskyttelse
er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra b), ¢), d) og/eller h), i forordning (EU) 20181725

k) retssager, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra b), ¢) og/eller h), i forordning (EU)
2018/1725
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) samarbejdet mellem ECB og de nationale myndigheder, der varetager strafferetlig efterforskning, navnlig videregivelse
af fortrolige oplysninger, som ECB er i besiddelse af med henblik pd videregivelse til en national myndighed, der
varetager strafferetlig efterforskning, pé dennes anmodning, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25,
stk. 1, litra b), ¢), d) og/eller h), i forordning (EU) 2018/1725

m) Samarbejdet mellem ECB og EPPO i henhold til forordning (EU) 20171939, navnlig ECB’s forpligtelse til at indberette
oplysninger om overtradelser, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra b), c), d) og/eller h), i
forordning (EU) 2018/1725

n) samarbejdet med EU-organer, der udgver en tilsyns-, overvignings- eller revisionsfunktion, som ECB er underlagt, og
hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra ¢), d), g) og/eller h), i forordning (EU) 2018/1725

o) udferelsen af en maglers opgaver i henhold til ECB’s interne tvistbileeggelsesramme, navnlig stette til at hjelpe med at
lese eller forebygge en arbejdsrelateret tvist, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med artikel 25, stk. 1, litra h), i
forordning (EU) 2018/1725

p) socialrddgiverens ydelse af rddgivningstjenester til at stotte ECB’s personale, hvis beskyttelse er i overensstemmelse med
artikel 25, stk. 1, litra h), i forordning (EU) 2018/1725.

De kategorier af personoplysninger, for hvilke begransningerne i stk. 1 finder anvendelse, er anfert i bilag I-XIV til denne
afgorelse.

2. Den dataansvarlige md kun anvende en begrensning, hvis denne efter en konkret vurdering konkluderer, at
begransningen:

a) er nedvendig og forholdsmessig under hensyntagen til risiciene for den registreredes rettigheder og frihedsrettigheder

b) respekterer kernen i de grundlaeggende rettigheder og frihedsrettigheder i et demokratisk samfund.

3. Den dataansvarlige dokumenterer sin vurdering i et internt vurderingsnotat, som skal indeholde retsgrundlaget,
begrundelserne for begransningen, de registreredes rettigheder, som er begranset, de pdgaldende registrerede,
nedvendigheden og proportionaliteten af begransningen og begransningens forventede varighed.

4. En afgerelse om at begrense en registrerets rettigheder i henhold til stk. 1, der skal treffes af den dataansvarlige,
treeffes af det relevante forretningsomrades leder eller stedfortradende leder, pd hvis forretningsomrade den vaesentligste
behandling, der involverer personoplysningerne, finder sted.

Artikel 4

Generelle oplysninger om begraensninger

Den dataansvarlige giver generelle oplysninger om den eventuelle begransning af registreredes rettigheder som felger:
a) den dataansvarlige praeciserer de rettigheder, der kan begranses, drsagerne til begraensningen og den eventuelle varighed

b) den dataansvarlige medtager de oplysninger, der er omhandlet i litra a), i sine databeskyttelsesmeddelelser, -erkleringer
og fortegnelser over behandlingsaktiviteter, jf. artikel 31 i forordning (EU) 2018/1725.
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Artikel 5

Begransning af registreredes indsigtsret, ret til berigtigelse, ret til sletning eller begreensning af behandling

1. Hvis den dataansvarlige helt eller delvist begrenser indsigtsretten, retten til berigtigelse, retten til sletning eller retten
til begreensning af behandling, jf. henholdsvis artikel 17, 18, 19, stk. 1, og 20, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725,
underretter denne inden for den frist, der er omhandlet i artikel 11, stk. 5, i afgarelse (EU) 2020/655 (ECB/2020/28), i sit
skriftlige svar pd anmodningen den pdgaldende registrerede om den anvendte begransning, de vigtigste begrundelser for
begransningen og muligheden for at indgive en klage til Den Europiske Tilsynsferende for Databeskyttelse og for at
indbringe sagen for Den Europaiske Unions Domstol.

2. Den dataansvarlige opbevarer det interne vurderingsnotat, der er omhandlet i artikel 3, stk. 3, og, hvor det er relevant,
de dokumenter, der indeholder underliggende faktuelle og retlige forhold, og stiller dem efter anmodning til rddighed for
den databeskyttelsesansvarlige og Den Europiske Tilsynsferende for Databeskyttelse.

3. Den dataansvarlige kan udsztte, undlade eller nagte at give oplysninger om drsagerne til den begransning, der er
omhandlet i stk. 1, sd leenge denne videregivelse af oplysninger undergraver formalet med begransningen. S snart den
dataansvarlige fastsldr, at videregivelse af oplysningerne ikke lengere undergraver formélet med begraensningen,
fremsender den dataansvarlige disse oplysninger til den registrerede.

Artikel 6

Begransningernes varighed

1. Den dataansvarlige ophaver en begransning, sd snart de omstendigheder, der begrundede begransningen, ikke
leengere gor sig geldende.

2. Hvis den dataansvarlige ophaver en begransning i henhold til stk. 1, skal den dataansvarlige straks:

a) 1det omfang det ikke allerede er sket, underrette den registrerede om de vigtigste begrundelser, som anvendelsen af en
begransning er baseret pd

b) underrette den registrerede om den péagealdendes ret til at indgive en klage til Den Europeiske Tilsynsferende for
Databeskyttelse eller til at indbringe sagen for Den Europaiske Unions Domstol

c) tildele den registrerede den ret, der var omfattet af den ophavede begransning.

3. Den dataansvarlige vurderer hver sjette méned pé ny behovet for at opretholde en begransning, der anvendes i
henhold til denne afgorelse, og dokumenterer sin fornyede vurdering i et internt vurderingsnotat.

Artikel 7

Beskyttelsesforanstaltninger

ECB anvender de organisatoriske og tekniske sikkerhedsforanstaltninger, der er fastsat i bilag XV, for at forhindre misbrug
eller ulovlig adgang eller overforsel.

Artikel 8

Den databeskyttelsesansvarliges gennemgang

1. Hvis den dataansvarlige begranser anvendelsen af en registrerets rettigheder, skal denne lebende inddrage den
databeskyttelsesansvarlige. Felgende finder navnlig anvendelse:

a) den dataansvarlige horer uden unedigt ophold den databeskyttelsesansvarlige

b) den dataansvarlige giver pd den databeskyttelsesansvarliges anmodning adgang til alle dokumenter, der indeholder
underliggende faktuelle og retlige forhold, herunder det interne vurderingsnotat omhandlet i artikel 3, stk. 3
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¢) den dataansvarlige dokumenterer, hvordan den databeskyttelsesansvarlige var involveret, herunder relevante
oplysninger, der blev delt, navnlig datoen for den forste hering af denne som omhandlet i litra a)

d) den databeskyttelsesansvarlige kan anmode den dataansvarlige om at gennemga begraensningen

e) den dataansvarlige underretter uden unedigt ophold skriftligt den databeskyttelsesansvarlige om resultatet af den
gennemgang, der anmodes om, og under alle omsteendigheder inden en begraeensning anvendes.

2. Den dataansvarlige underretter den databeskyttelsesansvarlige, ndr begrensningen er blevet revurderet i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 3, eller ndr den er blevet ophavet.

Artikel 9
Ikrafttraedelse

Denne afgarelse treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Frankfurt am Main, den 22. november 2022.

Christine LAGARDE
Formand for ECB



L 311/184 Den Europaiske Unions Tidende 2.12.2022

BILAG 1

Vurdering og indberetning af potentielle overtradelser af tjenestepligter og, om nedvendigt,
efterfolgende undersogelse og opfelgning

Den begransning, der er omhandlet i denne afgeorelses artikel 3, stk. 1, litra a), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af
personoplysninger:

3)
)
)
)

o o

o o

identifikationsoplysninger

kontaktoplysninger

professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskaftigelse
finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om len, godtgerelser eller private transaktioner)
oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

lokaliseringsdata

data om leverede varer eller tjenesteydelser

data om eksterne aktiviteter

oplysninger om racemassig eller etnisk baggrund, politisk, religies eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmeessigt tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

alle andre data vedrerende vurdering og indberetning af potentielle overtradelser af tjenestepligter og, om nedvendigt,
efterfolgende undersagelse og opfelgning.
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BILAG II

Uformelle og/eller formelle procedurer vedrerende vardighed pa arbejdspladsen, herunder
behandling af sager, der kan fore til en sidan procedure som fastsat i del 0.5 i ECB’s personaleregler

Den begransning, der er omhandlet i denne afgerelses artikel 3, stk. 1, litra b), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er navnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig felgende kategorier af

personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

b) kontaktoplysninger

c) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskeftigelse

d) finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om lgn, godtgerelser eller private transaktioner)

e) oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

f) lokaliseringsdata

g) data om leverede varer eller tjenesteydelser

h) oplysninger om racemassig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller

fagforeningsmaeessigt tilhgrsforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

andre data vedrgrende uformelle ogfeller formelle procedurer vedrerende veerdighed pa arbejdspladsen, herunder
behandling af sager, der kan fore til en sddan procedure som fastsat i del 0.5 i ECB’s personaleregler.
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BILAG III

Udferelsen af DG/HR’s funktioner i henhold til den arbejdsretlige ramme i ECB

Den begransning, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 3, stk. 1, litra ¢), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af

personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

b) kontaktoplysninger

¢) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskeftigelse

d) finansielle oplysninger (f.cks. oplysninger om len, godtgarelser eller private transaktioner)

e) oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

f) lokaliseringsdata

g) data om leverede varer eller tjenesteydelser

h) oplysninger om racemassig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller

fagforeningsmassigt tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

andre data, der indgér i eller vedrerer individuelle sager, navnlig data, der kan fore til en afgerelse, der er til skade for
ECB’s personale, og til behandling af interne klager indgivet af ECB’s personale og opfelgning pa disse

andre data vedrerende udnavnelsesprocedurer.
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BILAG IV

Undersogelse af interne klager og opfelgning pé disse

Den begransning, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 3, stk. 1, litra d), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af

personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

b) kontaktoplysninger

¢) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskeftigelse

d) finansielle oplysninger (f.cks. oplysninger om leon, godtgarelser eller private transaktioner)

e) oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

f) lokaliseringsdata

g) data om leverede varer eller tjenesteydelser

h) oplysninger om racemassig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller

fagforeningsmaessigt tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

andre data, der indgér i eller vedrerer individuelle sager, navnlig data, der kan fore til en afgerelse, der er til skade for
ECB’s personale, og til behandling af interne klager indgivet af ECB’s personale og opfelgning pa disse.
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BILAG V

Udvzlgelsesprocedurer Indberetning af ulovlige aktiviteter eller overtraedelser af tjenestepligter via
en hvilken som helst kanal, herunder ECB’s whistleblowing-vearktgj eller Compliance and
Governance-kontorets vurdering af anmodninger om beskyttelse af whistleblowere eller vidner

Den begransning, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 3, stk. 1, litra ), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af
personoplysninger:

a)
)
)
)

(e o

oo oo

identifikationsoplysninger

kontaktoplysninger

professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskaftigelse
finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om lon, godtgerelser eller private transaktioner)
oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

lokaliseringsdata

data om leverede varer eller tjenesteydelser

data om eksterne aktiviteter

oplysninger om racemssig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmaeessigt tilhgrsforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

alle andre oplysninger vedrerende pastdede ulovlige aktiviteter eller pastiede overtradelser af tjenestepligter eller
anmodninger om beskyttelse af whistleblowere eller vidner.
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BILAG VI
CGO'’s aktiviteter i henhold til ECB’s personaleregler

Den begrensning, der er omhandlet i denne afggrelses artikel 3, stk. 1, litra f), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af
personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

(=5

) kontaktoplysninger

(g)

) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskzftigelse

o

) finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om private transaktioner)

o
~

oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold
f) data om eksterne aktiviteter

g) oplysninger om racemessig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmeessigt tilhgrsforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

h) alle andre data vedrerende aktiviteter, der indberettes til eller undersages af CGO.
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BILAG VII

Revisioner foretaget af Direktoratet for Intern Revision og undersogelsesaktiviteter eller interne
administrative undersogelser

Den begransning, der er omhandlet i denne afgerelses artikel 3, stk. 1, litra g), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er navnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af

personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

b) kontaktoplysninger

) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskaftigelse

d) finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om len, godtgerelser eller private transaktioner)

e) oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

f) data om eksterne aktiviteter

g) lokaliseringsdata

h) data om leverede varer eller tjenesteydelser

i) sociale og adfeerdsmessige data og andre typer data, der er specifikke for behandlingen

j)  oplysninger om administrative procedurer eller andre undersagelser

k) elektroniske trafikdata

) videoovervigningsdata

m) lydoptagelser

n) oplysninger om racemessig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmaeessigt tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

o) oplysninger om straffesager, sanktioner eller andre administrative sanktioner

p) andre data vedrerende revisioner foretaget af Direktoratet for Intern Revision og undersegelsesaktiviteter eller interne

administrative undersegelser.
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BILAG VIII
Udevelsen af ECB’s funktioner i henhold til afgerelse (EU) 2016/456 (ECB/2016/3)

Den begransning, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 3, stk. 1, litra h), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af
personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

(=5

) kontaktoplysninger

(g)

) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskeftigelse

&

finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om lon eller godtgarelser eller private transaktioner)

o
~

oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

data om eksterne aktiviteter

R

g) lokaliseringsdata

h) data om leverede varer eller tjenesteydelser
i) elektroniske trafikdata

j)  videoovervagningsdata

k) lydoptagelser

) oplysninger om racemessig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmaeessigt tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

m) andre oplysninger vedrerende udevelsen af ECB’s funktioner i henhold til afgerelse (EU) 2016/456 (ECB[2016/3)



L 311/192 Den Europaiske Unions Tidende 2.12.2022

BILAG IX

Undersogelser foretaget af den databeskyttelsesansvarlige i henhold til artikel 4, litra b), i afgerelse
(EU) 2020/655 (ECB/2020/28)

Den begrensning, der er omhandlet i denne afggrelses artikel 3, stk. 1, litra i), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig felgende kategorier af
personoplysninger:

3)
)
)
)

o o

= oo

identifikationsoplysninger

kontaktoplysninger

professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskaftigelse

finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om lgn eller godtgerelser eller private transaktioner)
oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

data om eksterne aktiviteter

dataenes placering

data om leverede varer eller tjenesteydelser

elektroniske trafikdata

oplysninger om racemassig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning, fagforeningsmassigt
tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en persons seksualliv
eller seksuelle orientering

andre oplysninger vedrgrende undersegelser foretaget af den databeskyttelsesansvarlige i henhold til artikel 4, litra b), i
afgorelse (EU) 2020/655 (ECB/2020/28).
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BILAG X

Undersogelser med henblik pa at sikre fysisk sikkerhed i ECB for personer, lokaler og ejendom,
indsamling af trusselsefterretninger og analyse af sikkerhedshandelser

Den begransning, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 3, stk. 1, litra j), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er navnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig felgende kategorier af

personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

b) kontaktoplysninger

c) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskeftigelse

d) lokaliseringsdata

e) oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

f) elektroniske trafikdata

g) videoovervigningsdata

h) lydoptagelser

i) oplysninger om racemassig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmessigt tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

j) oplysninger om verserende straffesager eller straffeattester

k) andre data vedrerende undersegelser med henblik pd at sikre personers, lokalers og ejendoms fysiske sikkerhed i ECB,

trusselsefterretninger eller analyse af sikkerhedshandelser.
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BILAG XI
Retssager

Den begransning, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 3, stk. 1, litra k), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af
personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

(=5

) kontaktoplysninger

(g)

) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskzftigelse

oo

) finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om lon, godtgerelser eller private transaktioner)

o
~

oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

data om eksterne aktiviteter

R

g) dataenes placering
h) elektroniske trafikdata

i) oplysninger om racemessig eller etnisk baggrund, politisk, religies eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmassigt tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

j) andre oplysninger vedrgrende retssager.
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BILAG XII

Samarbejdet mellem ECB og de nationale myndigheder, der varetager strafferetlig efterforskning,
EPPO og EU-organer, der udgver en tilsyns-, overvignings- eller revisionsfunktion, som ECB er
underlagt

Den begransning, der er omhandlet i denne afgarelses artikel 3, stk. 1, litra 1)-n), kan finde anvendelse i forbindelse med alle
de kategorier af personoplysninger, der er nevnt i bilag I-XI, samt de kategorier af oplysninger, der er naevnt i de relevante
registre over behandlingen, navnlig felgende kategorier af personoplysninger:

a) identifikationsoplysninger

o

) kontaktoplysninger

(a)

) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskeftigelse

&

finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om len, godtgerelser eller private transaktioner)

o
~

oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

data om eksterne aktiviteter

Ra)

g) placeringsdata

h) data om leverede varer eller tjenesteydelser
i) videoovervigningsdata

j) elektroniske trafikdata

k) lydoptagelser

) oplysninger om racemassig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmaeessigt tilhersforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

m) oplysninger om administrative procedurer eller andre undersogelser
n) oplysninger om straffesager, sanktioner eller andre administrative sanktioner

0) andre data vedrerende samarbejdet mellem ECB og de nationale myndigheder, der varetager strafferetlig efterforskning,
EPPO og EU-organer, der udgver en tilsyns-, overvagnings- eller revisionsfunktion, som ECB er underlagt.
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BILAG XIII
Meglerens udferelse af sine opgaver

Den begransning, der er omhandlet i denne afgarelses artikel 3, stk. 1, litra o), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af
personoplysninger:

a) kontaktoplysninger

(=5

) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskzftigelse

(g)

) finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om lon, godtgerelser eller private transaktioner)

&

oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

o
~

sociale og adferdsmaessige data og andre typer data, der er specifikke for behandlingen
f) oplysninger om administrative procedurer eller andre lovmaessige undersegelser

g) oplysninger om racemessig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmaeessigt tilhgrsforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

h) andre oplysninger vedrgrende maeglerens udferelse af sine opgaver.



2.12.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 311/197

BILAG XIV
Socialridgiverens levering af radgivningstjenester

Den begransning, der er omhandlet i denne afgorelses artikel 3, stk. 1, litra p), kan finde anvendelse i forbindelse med de
kategorier af oplysninger, der er nzvnt i de relevante registre over behandlingen, navnlig folgende kategorier af
personoplysninger:

a) kontaktoplysninger

(=5

) professionelle data, herunder oplysninger om uddannelse, kurser og beskzftigelse

(g)

) finansielle oplysninger (f.eks. oplysninger om lon, godtgerelser eller private transaktioner)

&

oplysninger om familie, livsstil og sociale forhold

o
~

sociale og adferdsmaessige data og andre typer data, der er specifikke for behandlingen
f) oplysninger om administrative procedurer eller andre lovmaessige undersegelser

g) oplysninger om racemessig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning eller
fagforeningsmeessigt tilhgrsforhold, genetiske data eller biometriske data, helbredsoplysninger eller oplysninger om en
fysisk persons seksualliv eller seksuelle orientering

h) andre oplysninger vedrgrende socialrddgiverens levering af rddgivningstjenester.
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BILAG XV
De organisatoriske og tekniske sikkerhedsforanstaltninger i ECB for at forhindre misbrug eller ulovlig behandling af
personoplysninger omfatter:
a) for sd vidt angdr personer:

i) alle personer, der har adgang til ikke-offentlige oplysninger fra ECB, og som er ansvarlige for at kende og anvende
ECB’s politik og regler for forvaltning og fortrolighed af oplysninger

ii) en sikkerhedsgodkendelsesprocedure, der sikrer, at kun ngje kontrollerede og bemyndigede personer har adgang til
ECB’s omrade og ECB'’s ikke-offentlige oplysninger

iii) IT-foranstaltninger, informationsforanstaltninger og fysiske sikkerhedsbevidstgerelsesforanstaltninger og kurser,
som regelmeassigt afholdes for ECB’s personale og eksterne tjenesteudbydere

iv) ECB’s personale, som i henhold til ECB’s ansattelsesvilkdr og personaleregler er underlagt strenge regler om
tavshedspligt, der i tilfaelde af overtraedelse giver anledning til disciplinaere sanktioner

v) regler og forpligtelser vedrarende eksterne tjenesteyderes eller kontrahenters adgang til ikke-offentlige oplysninger
fra ECB, som er fastsat i kontraktlige aftaler

vi) adgangskontrol, herunder inddeling i sikkerhedszoner, som handhzaves og sikrer, at personers adgang til ECB’s ikke-
offentlige oplysninger er tilladt og begraenset pé grundlag af forretningsmassige behov og sikkerhedskrav

b) for sa vidt angdr processer:

i) processer, der er indfert for at sikre kontrolleret gennemforelse, drift og vedligeholdelse af IT-applikationer, der
understatter ECB’s virksomhed

ii) anvendelse af IT-applikationer til ECB’s forretninger, som er i overensstemmelse med ECB’s sikkerhedsstandarder

iii) at have et omfattende fysisk sikkerhedsprogram i drift, som lebende vurderer sikkerhedstrusler og omfatter fysiske
sikkerhedsforanstaltninger for at sikre et tilstrekkeligt beskyttelsesniveau

c) for sd vidt angdr teknologi:

i) alle elektroniske data, der lagres i IT-applikationer, som opfylder ECB’s sikkerhedsstandarder og saledes beskyttes
mod uautoriseret adgang eller ndring

ii) IT-applikationer, der implementeres, drives og vedligeholdes pa et sikkerhedsniveau, der stér i et rimeligt forhold til
[T-applikationernes behov for fortrolighed, integritet og tilgaengelighed, og som er baseret pa forretningsmaessige
konsekvensanalyser

iii) sikkerhedsniveauet for IT-applikationer, der regelmessigt valideres ved hjelp af tekniske og ikke-tekniske
sikkerhedsvurderinger

iv) adgang til ikke-offentlige oplysninger fra ECB gives i overensstemmelse med »need-to-know«-princippet, og
privilegeret adgang er strengt begranset og ngje kontrolleret

v) kontroller, der gennemferes for at opdage og folge op pa faktiske og potentielle sikkerhedsbrud.
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