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[

(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/40/EU
av den 7 juli 2010

om ett ramverk for inforande av intelligenta transportsystem pd vigtransportomridet och for
granssnitt mot andra transportslag

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR 3)  Intelligenta transportsystem (ITS) 4r avancerade tillimp-
ANTAGIT DETTA DIREKTIV ningar som utan att i sig vara intelligenta syftar till att
tillhandahélla innovativa tjanster med avseende pa olika
transportslag och trafikledning och mojliggéra for olika
anvdndare att vara bittre informerade och dirigenom
kunna utnyttja transportniten pd ett sikrare, mer sam-
ordnat och "smartare” sitt.

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 91,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

4) ITS integrerar telekommunikationer, elektronik och infor-
mationsteknik med transportteknik i syfte att planera,
konstruera, driva, underhélla och forvalta vigtransport-
sektorn. Tillimpningen av informations- och kommuni-
kationsteknik pé vagtransporttjanster och deras grianssnitt

efter att ha hért Regionkommittén, mot andra transportslag, kommer avsevart att bidra till
att forbattra miljoprestanda, effektivitet, inklusive ener-
gieffektivitet, sikerhet och skydd i samband med vig-
transporter, inbegripet transport av farligt gods, allmin
sikerhet och rorlighet for gods och passagerare, samtidigt
som man sikerstdller en vilfungerande inre marknad,
okad konkurrenskraft och sysselsittning. ITS-tillimp-
av foljande skil: ningar bor dock inte paverka forhallanden som ror den
nationella sikerheten eller som dr nodvandiga ur for-
svarsintressesynpunkt.

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

(1)  Den okade vigtransportvolymen i unionen i samband
med tillvixten i den europeiska ekonomin och medbor-
garnas krav ndr det giller rorlighet dr en av de storsta
orsakerna till den okade belastningen péd vaginfrastruk-

turen och den 6kade energiforbrukningen samt en killa (55 Framstegen med tillimpningen av informations- och

till miljdmissiga och sociala problem. kommunikationsteknik pd andra transportslag bor nu
avspeglas i utvecklingen inom vigtransportsektorn, sir-
skilt for att sikerstilla 6kad integrering mellan végtrans-

(2)  For att komma till ritta med dessa stora utmaningar ar porten och andra transportslag.

det inte tillrackligt att vidta traditionella dtgarder, som att

fraimst utoka den befintliga végtransportinfrastrukturen.

Innovation kommer att spela en viktig roll i arbetet

med att finna limpliga 16sningar pd unionsniva.

(6) I en del medlemsstater anvinds nationella tillimpningar
(?) Europaparlamentets standpunkt av den 23 april 2009 (innu €j of- iw d(;:ssfa t?knlk(elr molr.H Vz(iigtran;porlzsektc(l).rn. Dde a ilmfil-
fentliggjord i EUT), radets stindpunkt av den 10 maj 2010 (innu ej ertid fortiarande splittrade och okoordinerade och de

offentliggjord i EUT), Europaparlamentets standpunkt av den 6 juli kan dirfor inte bidra till den geografiska kontinuiteten
2010 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT). for ITS-tjanster inom unionen och vid dess yttre granser.

() EUT C 277, 17.11.2009, s. 85.
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)

(10)

(11)

Specifikationer, inbegripet standarder nir sddana behovs,
som definierar mer detaljerade bestimmelser och for-
faranden bor inforas for att garantera ett samordnat
och effektivt inforande av ITS inom hela unionen. Innan
ndgra specifikationer antas bor kommissionen bedoma
om de stimmer 6verens med vissa principer som anges
i bilaga II. Prioritet bor i forsta hand ges till de fyra
huvudomraddena for utveckling och inférande av ITS.
Inom dessa fyra omrdden bor prioriterade dtgirder fast-
stllas for utarbetande och anvindning av specifikationer
och standarder. Under det fortsatta genomférandet av ITS
bor den befintliga ITS-infrastruktur som inforts av en viss
medlemsstat beaktas i friga om tekniska framsteg och
ekonomiska insatser.

Nir en lagstiftningsakt antas i enlighet med artikel 6.2
andra stycket i detta direktiv, bor artikel 5.1 andra me-
ningen 4ndras i enlighet med detta.

I specifikationerna bor man bland annat ta hinsyn till
och bygga vidare pd de erfarenheter och resultat som
redan uppnétts pd ITS-omradet, sirskilt inom ramen
for initiativet e-sikerhet, som lanserades av kommissio-
nen i april 2002. Inom ramen for detta initiativ har
kommissionen inrittat forumet for e-sikerhet, vars mal-
sdttning ar att frimja och vidareutveckla rekommendatio-
nerna for att stodja utvecklingen, infoérandet och anvind-
ningen av e-sikerhetssystem.

Fordon som framfor allt anvinds for sitt historiska virde
och som ursprungligen registrerades och/eller typgodkin-
des ochfeller togs i drift fore ikrafttridandet av detta
direktiv och dess genomférandedtgirder bor inte péver-
kas av de bestimmelser och forfaranden som faststalls i
detta direktiv.

ITS bor bygga pd interoperabla system som ar baserade
pa Oppna och offentliga standarder och som finns till-
gingliga pa ett icke-diskriminerande sitt for alla leveran-
torer och anvindare av ITS-tillimpningar och ITS-tjans-
ter.

Inforandet och anvindningen av ITS-tillimpningar och
ITS-tjanster kommer att medféra behandling av person-
uppgifter. Sddan behandling bor ske i enlighet med
unionsrétten, som bland annat anges i Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter ('), och i Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

(14)

(15)

av personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for
elektronisk kommunikation (?). Bland annat bor princi-
perna om dndamaélsbegrinsning och uppgiftsminimering
anvindas i ITS-tillimpningen.

Avidentifiering som &r en av principerna om 6kad integ-
ritet for enskilda bor uppmuntras. Nar det giller fragor
som ror uppgiftsskydd och integritet vid inférandet av
ITS—tillimpningar och ITS-tjanster bor kommissionen,
vid behov, vidare samrdda med Europeiska datatillsyns-
mannen och begira ett yttrande frén arbetsgruppen for
skydd av enskilda med avseende pd behandlingen av
personuppgifter, som inréttades genom artikel 29 i direk-
tiv 95/46/EG.

Inforandet och anvindningen av ITS-tillimpningar och
ITS-tjanster, sarskilt trafik- och reseinformationstjanster,
kommer att medféra behandling och anvindning av
vég-, trafik- och resedata som innehas av offentliga myn-
digheter i medlemsstaterna. Sidan behandling och an-
vandning bor ske i enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv 2003/98/EG av den 17 november
2003 om vidareutnyttjande av information fran den of-
fentliga sektorn ().

[ férekommande fall bor specifikationerna innehélla in-
gdende bestimmelser for det forfarande som styr bedom-
ningen av overensstimmelse eller limpligheten for an-
vindningen av komponenter. Dessa bestimmelser bor
grunda sig pd Europaparlamentets och rddets beslut nr
768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram
for saluforing av produkter (¥), sarskilt med avseende pa
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedomning av
overensstimmelse. I Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2007/46EG (°) faststills redan en ram for typgod-
kidnnande av motorfordon och delar till dessa eller rela-
terad utrustning, och Europaparlamentets och ridets di-
rektiv 2002/24/EG (°) och Europaparlamentets och ridets
direktiv 2003/37/EG () innehiller regler om typgodkin-
nande av tvd- och trehjuliga motorfordon respektive typ-
godkinnande av jordbruks- eller skogsbrukstraktorer och
delar till dessa eller relaterad utrustning. Det skulle darfor
innebira ett dubbelarbete att foreskriva bedémning av
overensstimmelse for utrustning och tillimpningar som
ligger inom tillimpningsomradet for de direktiven. Aven
om de direktiven dr tillimpliga pd ITS-relaterad utrust-
ning som &r installerad i fordon giller de emellertid inte
ITS-utrustning och programvara for extern vaginfrastruk-
tur. For sddana fall kan man i specifikationerna ange
forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse. Dessa
forfaranden bor begransas till det som i varje enskilt fall
ar nodvandigt.

T L 201, 31.7.2002, s. 37.
T L 345, 31.12.2003, s. 90.
T L 218, 13.8.2008, s. 82.
T L 263, 9.10.2007, s. 1.

T L 124, 9.5.2002, s. 1.
TL 171, 9.7.2003, s. 1.
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(16)  For ITS-tillimpningar och ITS-tjanster som kraver exakta
och garanterade tjdnster for tidsangivelser och positione-
ring bor satellitbaserad infrastruktur eller annan teknik
med en likvardig precisionsniva tillimpas, i enlighet
med rddets forordning (EG) nr 1/2005 av den
22 december 2004 om skydd av djur under transport
och dirmed sammanhingande forfaranden (') och Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 683/2008
av den 9 juli 2008 om det fortsatta genomférandet av de
europeiska satellitnavigeringsprogrammen (Egnos och
Galileo) ().

(17) Innovativ teknik som radiospektrum fér utrustning for
radiofrekvensidentifiering (RFID) eller Egnos/Galileo bor
anvindas for genomforandet av ITS-tillimpningar, sir-
skilt for spdrning av godstransporter under resans gang
och mellan transportslag.

(18)  Viktiga aktorer, sdsom leverantorer av ITS-tjanster, ITS-
anviandarsammanslutningar, transport- och anldggnings-
operatorer, foretradare for tillverkningsindustrin, arbets-
marknadens parter, yrkessammanslutningar och lokala
myndigheter, bor ges mojlighet att bistd kommissionen
med réd om de kommersiella och tekniska aspekterna av
inforandet av ITS inom unionen. For detta dndamal bor
kommissionen inritta en radgivande ITS-grupp for att
sakerstilla nira samarbete med aktorer och medlemssta-
ter. Arbetet i den rddgivande gruppen bor utforas pad ett
oppet sitt och resultatet bor stillas till forfogande for den
kommitté som inrittas genom detta direktiv.

(19)  Enhetliga genomforandevillkor bor sikerstillas for att
anta riktlinjer och icke-bindande atgirder for att under-
latta medlemsstaternas samarbete med avseende pa prio-
riterade omrdden som avser ITS samt med avseende pa
riktlinjer for medlemsstaternas rapportering och ett ar-
betsprogram.

(200 T enlighet med artikel 291 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (EUF-fordraget) ska regler och
allmidnna principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utovande av sina genomférandebefogen-
heter faststillas i forvag genom en férordning som antas
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet. I
vantan pa att denna nya forordning antas bor radets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de for-
faranden som ska tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (%) fortsitta att tillim-
pas, med undantag for det foreskrivande forfarandet med
kontroll, som inte ar tillimpligt.

(21) Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter, i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget, nir
det giller antagande av specifikationer. Det ar av sdrskild
betydelse att kommissionen genomfér lampliga samrdd
under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertniva.

() EUT L 3, 5.1.2005, s. 1.
() EUT L 196, 24.7.2008, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(22)  For att kunna garantera ett samordnat tillvigagdngssitt
bor kommissionen forsdkra sig om att det rdder sam-
stimmighet mellan verksamheten i den kommitté som
inrdttas genom detta direktiv och den kommitté som
inrdttats genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/52[EG av den 29 april 2004 om driftskompatibi-
litet mellan elektroniska vagtullsystem i gemenskapen (¥),
den kommitté som inrittats genom radets forordning
(EEG) nr 3821/85 av den 20 december 1985 om fird-
skrivare vid vdgtransporter (°), den kommitté som inrat-
tats genom direktiv 2007/46/EG och den kommitté som
inrittats genom Europaparlamentets och radets direktiv
2007/2[EG av den 14 mars 2007 om upprittande av en
infrastruktur for rumslig information i Europeiska ge-
menskapen (Inspire) ().

(23)  Eftersom madlet for detta direktiv, nimligen att kunna
garantera ett samordnat och enhetligt inforande av inter-
operabla intelligenta transportsystem inom hela unionen,
inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemssta-
terna ochfeller den privata sektorn och det dirfor pé
grund av dess omfattning och verkningar bittre kan upp-
nds pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gdr detta direktiv inte utover vad
som ar nddvandigt for att uppnd detta mal.

(24) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning uppmuntras medlemsstaterna att
for egen del och i unionens intresse uppritta egna tabel-
ler som s3 langt det dr mojligt visar Gverensstimmelsen
mellan detta direktiv och inforlivandedtgirderna samt att
offentliggéra dessa tabeller.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. Genom detta direktiv inrattas ett ramverk for ett samord-
nat och enhetligt inforande och anvindning av intelligenta
transportsystem (ITS) inom unionen, sirskilt over grdnserna
mellan medlemsstaterna, och anges de allmidnna villkor som
kravs for det dandamilet.

2. Detta direktiv innehéller bestimmelser for utarbetandet av
specifikationer for dtgirder inom de prioriterade omrdden som
avses i artikel 2 samt for utarbetandet av nodvindiga standarder
i forekommande fall.

3. Detta direktiv ska gilla f6r ITS-tillimpningar och ITS-
tjdnster pd vigtransportomradet samt for deras granssnitt mot
andra transportslag utan att detta paverkar frigor som ror den
nationella sikerheten eller forhallanden som ar nddvindiga ur
forsvarsintressesynpunkt.

() EUT L 166, 30.4.2004, s. 124.
() EGT L 370, 31.12.1985, s. 8.
() EUT L 108, 25.4.2007, s. 1.
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Artikel 2
Prioriterade omraden

1. I detta direktiv ska foljande betraktas som prioriterade
omraden for utarbetande och anvindning av specifikationer
och standarder:

— L Optimal anvindning av vag-, trafik- och resedata.

— IL. Kontinuitet i ITS-tjanster for trafikledning och hantering
av godstransporter.

— I ITS-tillimpningar till stod for trafiksdkerhet och trans-
portskydd.

— IV. Koppling av fordonet till transportinfrastrukturen.

2. De prioriterade omrddenas rickvidd anges i bilaga 1.

Artikel 3
Prioriterade atgirder

Inom de prioriterade omradena ska foljande utgora prioriterade
atgirder for utarbetande och anvindning av specifikationer och
standarder enligt bilaga I

a) Tillhandahallande av EU-omfattande multimodala reseinfor-
mationstjanster.

b) Tillhandahéllande
mationstjanster.

av EU-omfattande realtidstrafiksinfor-

¢) Data och forfaranden for kostnadsfritt tillhandahallande, nir
sd dr mojligt, av ett minimum av vagsikerhetsrelaterad uni-
versell trafikinformation for anvindare.

d) Harmoniserat tillhandahéllande av interoperabelt EU-omfat-
tande eCall.

e) Tillhandahéllande av informationstjdnster for sikra och skyd-
dade parkeringsplatser for lastbilar och kommersiella fordon.

f) Tillhandahéllande av bokningstjanster for sikra och skyddade
parkeringsplatser for lastbilar och kommersiella fordon.

Artikel 4
Definitioner

I detta direktiv giller foljande definitioner:

1. intelligenta transportsystem eller ITS: system i vilka infor-
mations- och kommunikationsteknik tillimpas pa vig-
transportomradet, inklusive infrastruktur, fordon och an-
vindare, och for trafikledning och mobilitetshantering,
samt for granssnitt mot andra transportslag.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

interoperabilitet: systemens och de underliggande afféirspro-
cessernas kapacitet att utbyta data och dela information
och kunskap.

ITS-tillampning: operativt instrument for tillimpningen av
ITS.

ITS-tjdnst: tillhandahéllande av en ITS-tillimpning inom en
vildefinierad organisatorisk och operativ ram i syfte att
bidra till att oka anvindarnas sikerhet, effektivitet, komfort
och/eller underlitta eller stodja transporter och resande.

leverantor av ITS-tjdnster: alla leverantorer av en ITS-tjinst,
savil offentliga som privata.

ITS-anvindare: alla anvandare av ITS-tillimpningar eller ITS-
tjanster, daribland resendrer, oskyddade trafikanter, infra-
strukturanvindare och infrastrukturoperatdrer, transport-
ledare och larmtjanstoperatorer.

oskyddade trafikanter: icke-motoriserade vdganvindare, som
fotgdngare, cyklister och motorcyklister samt personer med
funktionshinder eller med nedsatt rorlighet och oriente-
ringsférmaga.

mobil utrustning: en barbar kommunikations- eller infor-
mationsanordning som kan placeras i fordonet for att un-
derldtta korningen ochfeller transportverksamheten.

plattform: en enhet i eller utanfor fordonet som mojliggor
inforande, tillhandahéllande, utnyttjande och integrering av
ITS-tillimpningar och ITS-tjdnster.

arkitektur: den konceptuella utformning som definierar ett
visst systems strukturering, uppférande och integrering i
det omgivande sammanhanget.

granssnitt: en facilitet mellan systemen som mojliggor
koppling och interaktion.

kompatibilitet: en anordnings eller ett systems allmédnna for-
mdga att fungera tillsammans med en annan anordning
eller ett annat system utan dndring.

tjansternas kontinuitet: formdgan att garantera sammanhang-
ande tjdnster pd transportndt i hela unionen.

vigdata: data om viginfrastrukturens sirdrag, inbegripet
fasta vagmirken eller deras lagstadgade sikerhetsattribut.

trafikdata: historiska data och realtidsdata om vad som
kinnetecknar vagtrafiken.
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16. resedata: grundliggande data, t.ex. tidtabeller for allminna
transportmedel samt tariffer, som dr nodvandiga for att
tillhandahélla multimodal reseinformation fére och under
resan for att underlitta reseplanering, bokning och anpass-
ning av resan.

17. specifikation: en bindande atgird som faststiller bestimmel-
ser med krav, forfaranden eller andra relevanta regler.

18. standard: standard i enlighet med vad som anges i
artikel 1.6 i Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsfor-
farande betriffande tekniska standarder och foreskrifter (1).

Artikel 5
Inforande av ITS

1. Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga atgdrder for att
garantera att de specifikationer som antas av kommissionen i
enlighet med artikel 6 tillimpas pd ITS—tillimpningar och
ITS-tjanster, ndr sddana har inforts, i enlighet med principerna
i bilaga II. Detta ska inte pdverka varje medlemsstats ritt att
besluta om inférandet av sddana tillimpningar och tjanster pa
sitt territorium. Denna ritt ska inte paverkas av lagstiftnings-
akter som antagits i enlighet med artikel 6.2 andra stycket.

2. Medlemsstaterna ska ocksa striva efter att samarbeta nir
det giller de prioriterade omrddena i den mén inga specifika-
tioner har antagits.

Artikel 6
Specifikationer

1.  Kommissionen ska forst anta de specifikationer som be-
hovs for att kompatibiliteten ska kunna garanteras liksom inter-
operabiliteten och kontinuiteten vad giller inférande och opera-
tiv anvindning av ITS for de prioriterade dtgdrderna.

2. Kommissionen ska strdva efter att senast den 27 februari
2013 anta specifikationer for en eller flera av de prioriterade
atgdrderna.

Senast 12 manader efter antagandet av de nodvindiga specifi-
kationerna for en prioriterad atgird ska kommissionen, i fore-
kommande fall och efter att ha gjort en konsekvensanalys, in-
begripet en kostnads- och nyttoanalys, ligga fram ett forslag for
Europaparlamentet och rddet i enlighet med artikel 294 i EUF-
fordraget om att vidta den prioriterade dtgarden.

3. Sé snart som de nodvindiga specifikationerna for priori-
terade dtgarder har faststillts ska kommissionen anta specifika-
tioner som garanterar kompatibilitet, interoperabilitet och kon-

() EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.

tinuitet for inférande och operativ anvindning av ITS inom
andra dtgirder pd de prioriterade omridena.

4. Nir sd ar relevant, och beroende pd det omrdde som
omfattas av specifikationen, ska specifikationen inbegripa en
eller flera av foljande typer av bestimmelser:

a) Funktionella bestimmelser som anger de berdrda aktorernas
roll och informationsflédet mellan dem.

b) Tekniska bestimmelser som tillhandahéller tekniska medel
for att uppfylla de funktionella bestimmelserna.

¢) Organisatoriska bestimmelser som anger de forfarandemds-
siga skyldigheterna for berérda aktorer.

d) Tjdnstebestimmelser som anger de olika tjanstenivderna och
deras innehdll med avseende pa ITS-tillimpningar och ITS-
tjanster.

5. Utan att det paverkar forfarandena enligt direktiv
98/34/EG ska i specifikationerna vid behov anges de villkor
under vilka medlemsstaterna, efter att ha meddelat kommissio-
nen, fir faststilla kompletterande bestimmelser for tillhandahal-
landet av ITS-tjdnster pa hela sitt territorium eller pa en del av
detta, forutsatt att dessa regler inte hindrar interoperabiliteten.

6.  Specifikationerna ska i férekommande fall grundas pa na-
gon av de standarder som avses i artikel 8.

Specifikationerna ska, i férekommande fall, sorja for bedom-
ningen av Overensstimmelse i enlighet med beslut nr
768/2008/EG.

Specifikationerna ska stimma Gverens med de principer som
anges i bilaga II.

7. Kommissionen ska gora en konsekvensanalys, inbegripet
en kostnads- och nyttoanalys, innan specifikationerna antas.

Artikel 7
Delegerade akter

1.  Kommissionen fir, med avseende pé specifikationer, anta
delegerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget.
Kommissionen ska anta dessa delegerade akter i enlighet med
de relevanta bestimmelserna i detta direktiv, sirskilt artikel 6

och bilaga II

2. En separat delegerad akt ska antas for var och en av de
prioriterade dtgdrderna.

3. For de delegerade akter som avses i denna artikel ska
forfarandet i artiklarna 12, 13 och 14 tillimpas.
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Artikel 8
Standarder

1. De standarder som ar nodvindiga for att sorja for inter-
operabilitet, kompatibilitet och kontinuitet fér inforande och
operativ anvidndning av ITS ska utarbetas pd de prioriterade
omradena och for de prioriterade dtgdrderna. I detta syfte ska
kommissionen, efter att ha hort den kommitté som avses i
artikel 15, uppmana de relevanta standardiseringsorganen i en-
lighet med forfarandet i direktiv 98/34/EG att gora allt som
behovs for ett snabbt antagande av dessa standarder.

2. Nir standardiseringsorganen far ett uppdrag ska princi-
perna i bilaga II, liksom alla funktionella bestimmelser som
ingdr i de specifikationer som antas i enlighet med artikel 6,
respekteras.

Artikel 9
Icke-bindande atgirder

Kommissionen far i enlighet med det radgivande f6rfarande som
avses i artikel 15.2 anta riktlinjer och andra icke-bindande ét-
girder for att underlitta medlemsstaternas samarbete nir det
giller de prioriterade omrédena.

Artikel 10

Bestimmelser om personlig integritet, sikerhet och
dteranvindning av information

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att behandlingen av per-
sonuppgifter inom ramen for tillimpningen av ITS-tillimp-
ningar eller ITS-tjanster genomfors i enlighet med unionens
regler om skydd av individens grundldggande fri- och rittighe-
ter, sarskilt direktiv 95/46/EG och direktiv 2002/58EG.

2. Medlemsstaterna ska sirskilt se till att personuppgifter
skyddas mot missbruk, inklusive olaglig atkomst, dndring eller
forlust.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska an-
vandandet av anonyma uppgifter i férekommande fall upp-
muntras for att garantera skyddet av den personliga integriteten
i samband med ITS-tillimpningar och ITS-tjinster.

Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG ska
personuppgifter endast behandlas i de fall dd detta dr n6dvin-
digt for anvidndandet av ITS-tillimpningar och ITS—tjdnster.

4. 1 frdga om tillimpningen av direktiv 95/46/EG, och i
synnerhet da sirskilda kategorier av personuppgifter berors,
ska medlemsstaterna dven sikerstilla att bestimmelserna om

samtycke till anvindningen av sddana personuppgifter respekte-
ras.

5. Direktiv 2003/98/EG ska tillimpas.

Artikel 11
Bestimmelser om ansvar

Medlemsstaterna ska sorja for att frdgor om ansvar rorande
inforandet och anvindningen av ITS-tillimpningar och ITS-
tjdnster i de specifikationer som antas i enlighet med artikel 6
behandlas i 6verensstimmelse med gillande unionsritt, och sar-
skilt med radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om skadestdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister ('),
samt med relevant nationell lagstiftning.

Artikel 12
Utovande av delegering

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i
artikel 7 ska ges till kommissionen for en period pd sju ar
frin den 27 augusti 2010. Kommissionen ska utarbeta en rap-
port om de delegerade befogenheterna senast sex manader in-
nan en period pd fem ar lopt ut frin den 27 augusti 2010.

2. Sé snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

3. Befogenhet att anta delegerade akter ges till kommissionen
med forbehall for de villkor som anges i artiklarna 13 och 14.

Artikel 13
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenheter som avses i artikel 7 far
aterkallas av Europaparlamentet eller rddet.

2. Den institution som inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenheter ska &terkallas
ska striva efter att underritta den andra institutionen och kom-
missionen senast en manad innan det slutliga beslutet fattas,
och ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att
aterkallas och skilen for detta.

3. Beslutet om &terkallande innebdr att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att gilla. Det fér
verkan omedelbart, eller vid ett senare, i beslutet angivet datum.
Det péaverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tratt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

() EGT L 210, 7.8.1985, s. 29.
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Artikel 14
Invindning mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller rddet fr invinda mot en delege-
rad akt inom en period pd tvd manader fran delgivningsdagen.

Pd Europaparlamentets eller rddets initiativ ska perioden for-
lingas med tvd médnader

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgdngen av
denna period har invint mot den delegerade akten ska den
offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trida i
kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fdr offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trada i kraft innan utgdngen av den perioden
om bdde Europaparlamentet och radet har underattat kommis-
sionen om att de har beslutat att inte invdnda.

3. Om Europaparlamentet eller radet invinder mot en dele-
gerad akt, ska den inte trdda i kraft. Den institution som invan-
der mot den delegerade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 15
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av Europeiska ITS-kommittén
(EIC).

2. Nir det hianvisas till denna punkt ska artiklarna 3 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 16
Europeisk rddgivande grupp for ITS

Kommissionen ska inrdtta en europeisk rddgivande grupp for
ITS som ska ge rdd till kommissionen om affirsmissiga och
tekniska aspekter av inforandet och anvindningen av ITS i
unionen. Gruppen ska bestd av foretradare pd hog niva for
berorda leverantorer av ITS-tjanster, anvindarsammanslutningar,
transport- och anldggningsoperatorer, tillverkningsindustrin, ar-
betsmarknadens parter och yrkessammanslutningar, lokala myn-
digheter och andra relevanta forum.

Artikel 17
Rapportering

1. Senast den 27 augusti 2011 ska medlemsstaterna till kom-
missionen oversinda en rapport om sina nationella verksamhe-
ter och projekt ndr det giller de prioriterade omrddena.

2. Senast den 27 augusti 2012 ska medlemsstaterna till kom-
missionen ldmna in uppgifter om de nationella ITS-dtgarder
som planeras under den foljande femdrsperioden.

Riktlinjer for medlemsstaternas rapporter ska antas i enlighet
med det rddgivande forfarande som avses i artikel 15.2.

3. Efter den forsta rapporten ska medlemsstaterna rapportera
vart tredje dr om de framsteg som gjorts med inforandet av de
atgdrder som avses i punkt 1.

4. Kommissionen ska vart tredje ar for Europaparlamentet
och ridet ligga fram en rapport om hur direktivet genomférs.
Rapporten ska omfatta en analys av funktionaliteten och ge-
nomforandet, inbegripet av de finansiella medel som anvinds
och behovs, av artiklarna 5-11 samt artikel 16, och i férekom-
mande fall ska behovet av att dndra direktivet bedomas.

5. Kommissionen ska, i enlighet med det radgivande for-
farande som avses i artikel 15.2, senast den 27 februari 2011
anta ett arbetsprogram. Arbetsprogrammet ska innehélla mal
och tidsfrister for dess drliga genomférande och, vid behov,
ska nodvindiga anpassningar foreslds.

Artikel 18
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar
och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 27 februari 2012.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras samt om dess lydelse ska varje medlemsstat
sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 19
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 20
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg den 7 juli 2010.
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
J. BUZEK O. CHASTEL

Ordforande Ordférande
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BILAGA 1

PRIORITERADE OMRADEN OCH ATGARDER

(i enlighet med vad som anges i artiklarna 2 och 3)

— Prioriterat omrade I: Optimalt utnyttjande av vig-, trafik- och reseinformation

Foljande ska ingd i specifikationerna och standarderna for optimalt utnyttjande av vig-, trafik- och reseinformation:

Specifikationer for prioriterad dtgird a

Faststdllande av nodvindiga krav for att gora EU-omfattande multimodala reseinformationstjanster tillforlitliga
och tillgdngliga 6ver grinserna for ITS-anvidndare, pd grundval av foljande:

— Tillgdngen och dtkomsten till befintliga och tillforlitliga vdg- och trafikdata i realtid som anvinds for infor-
mation om multimodalt resande for leverantorer av ITS-fjanster, utan att det paverkar begransningar som
berér trafiksikerhet och trafikledning.

— Underldttande av elektroniskt utbyte av data mellan berorda offentliga myndigheter och aktorer och berorda
leverantorer av ITS-tjanster Gver granserna.

— Snabb uppdatering av tillgdngliga vdg- och trafikdata som av relevanta offentliga myndigheter och aktorer
anvinds for information om multimodalt resande.

— Snabb uppdatering av information om multimodalt resande utford av leverantorer av ITS-tjdnster.

Specifikationer for prioriterad atgard b

Faststillande av nodvindiga krav for att gora EU-omfattande realtidstrafikinformationstjinster tillforlitliga och
tillgangliga Gver grinserna for ITS-anvindare, pd grundval av foljande:

— Tillgdngen och tillgdngligheten till befintliga och tillforlitliga vdg- och trafikdata i realtid som anvinds for
information i realtid till leverantorer av ITS-tjdnster, utan att det paverkar begransningar som beror trafik-
sikerhet och trafikledning.

— Underldttande av elektroniskt uppgiftsutbyte over granserna mellan berorda offentliga myndigheter, aktorer
och leverantorer av ITS-tjanster.

— Snabb uppdatering av tillgingliga vig- och trafikdata som anvinds for information i realtid om trafiken av
relevanta offentliga myndigheter och aktérer.

— Snabb uppdatering av information i realtid om trafiken av leverantérer av ITS-tjdnster.

Specifikationer for prioriterade dtgarder a och b

Faststillande av nddvindiga krav for relevanta offentliga myndigheters ochfeller, i tillimpliga fall, den privata
sektorns insamling av vidg- och trafikdata (t.ex. trafikplaner, trafikbestimmelser och rekommenderade firdrutter,
sarskilt for tunga godstransporter) och for tillhandahdllandet av dessa data till leverantorer av ITS-fjanster, pd
grundval av foljande:

— Tillgdngen for leverantorer av ITS-tjanster till befintliga vdg- och trafikdata (t.ex. trafikplaner, trafikbestim-
melser och rekommenderade fardrutter, sdrskilt for tunga godstransporter) som samlats in av de relevanta
offentliga myndigheterna och/eller den privata sektorn.

— Underldttande av elektroniskt uppgiftsutbyte mellan berorda offentliga myndigheter och leverantorer av ITS-
tjanster.

— Snabb uppdatering av relevanta offentliga myndigheter och/eller, i tillimpliga fall, den privata sektorn av vig-
och trafikdata (t.ex. trafikplaner, trafikbestimmelser och rekommenderade firdrutter).

— Snabb uppdatering av leverantorer av ITS-tjanster av de ITS-tjanster och tillimpningar som anvinder dessa
vig- och trafikdata.
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3.2

4.

Faststdllande av nodvindiga krav for att om mojligt gora de vig- och trafikdata samt de data om transporttjdnster
som anvands for digitala kartor tillforlitliga och tillgiangliga for producenter av digitala kartor och leverantérer av
sidana digitala karttjanster, pd grundval av foljande:

— Tillgéng till befintliga vig- och trafikdata som anvinds for digitala kartor for producenter av digitala kartor
och leverantorer av sddana digitala karttjdnster.

— Underlittande av elektroniskt uppgiftsutbyte mellan berorda offentliga myndigheter och aktérer och pro-
ducenter och tjansteleverantorer av digitala kartor.

— Snabb uppdatering av vdg- och trafikdata for digitala kartor utford av relevanta offentliga myndigheter och
aktorer.

— Snabb uppdatering av digitala kartor av producenter av digitala kartor och leverantorer av sddana digitala
karttjanster.

Specifikationer for prioriterad atgird ¢

Faststillande av minimikrav for vigsikerhetsrelaterad universell trafikinformation som tillhandahélls alla anvindare
kostnadsfritt, ddr sa ar majligt, samt av minimikrav for innehdllet, pd grundval av foljande:

— Faststdllande och anvindning av en standardiserad forteckning 6ver sakerhetsrelaterade trafikhandelser (uni-
versella trafikmeddelanden) som ska meddelas kostnadsfritt till ITS-anvindare.

— Interoperabilitet for och integrering av universella trafikmeddelanden i ITS-tjanster for multimodal trafik- och
reseinformation i realtid.

— Prioriterat omride II: Kontinuitet i ITS-tjinster for trafikledning och hantering av godstransporter

Foljande ska ingd i specifikationerna och standarderna for kontinuitet och interoperabilitet for trafiklednings- och
godshanteringstjdnster, sarskilt pd TEN-T-nitet:

1.1

1.2

1.3

Specifikationer for Gvriga tgdrder

Faststillande av nodvindiga atgirder for att utveckla EU:s ramarkitektur for ITS inom vilka man sarskilt
behandlar fragor om ITS-relaterad interoperabilitet, kontinuitet i tjansterna och aspekter som avser multimoda-
litet, vilket exempelvis inbegriper multimodalt, interoperabelt biljettutstillande, och inom vilken medlemsstaterna
och deras behoriga myndigheter i samarbete med den privata sektorn kan utveckla sina egna ITS-arkitekturer for
rorlighet pa nationell, regional eller lokal niva.

Faststillande av de minimikrav som ar nédvindiga f6r kontinuiteten i ITS-tjanster, i synnerhet i samband med
gransoverskridande tjanster, for hantering av passagerar- och godstransporter mellan olika transportslag, pa
grundval av foljande:

— Underldttande av elektroniskt utbyte av trafikdata och trafikinformation over grinserna samt, i férekom-
mande fall, mellan regioner eller urbana och interurbana omraden mellan relevanta trafikinformations-[tra-
fikledningscentraler och berorda aktorer.

— Anvindande av standardiserade informationsfloden eller trafikgranssnitt mellan relevanta trafikinformations-
[trafikledningscentraler och berorda aktorer.

Faststillande av de minimikrav som ér nodvindiga for kontinuiteten for ITS-tjdnster vid hanteringen av gods-
transporter i transportkorridorer och vid byte mellan olika transportslag, pa grundval av féljande:

— Underlittande av elektroniskt utbyte av trafikdata och trafikinformation mellan relevanta trafikinformations-
[trafikledningscentraler och olika berorda aktorer over grinserna samt, i forekommande fall, mellan regioner
eller mellan urbana och interurbana omréiden.

— Anvindande av standardiserade informationsfloden eller trafikgranssnitt mellan relevanta trafikinformations-
[trafikledningscentraler och berorda aktorer.
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1.4 Faststillande av nodvindiga tgdrder i genomférandet av ITS-tillimpningar (sérskilt spdrning av godstransporter

under resans gdng och mellan transportslag) for transportlogistik (e-transport), pa grundval av foljande:

— Tillgéng till relevant ITS-teknik som kan anvindas av utvecklare av ITS-tillimpningar.

— Integrering av positioneringsresultat i trafikledningsfunktioner och centraler.

1.5 Faststillande av nodvindiga granssnitt for att garantera interoperabilitet och kompatibilitet mellan den urbana

ITS-arkitekturen och den europeiska ITS-arkitekturen, pé grundval av f6ljande:

— Tillgéng till data om kollektivtransport, reseplanering, transportefterfrigan samt trafik- och parkeringsdata for
trafikledningscentraler i stider och tjansteleverantorer.

— Underlittande av elektroniskt datautbyte mellan olika trafikledningscentraler i stider och tjdnsteleverantorer
for offentlig eller privat transport och for alla méjliga transportslag.

— Integrering av alla relevanta data och upplysningar i ett gemensamt system.

— Prioriterat omrade III: ITS-tillimpningar till st6d for trafiksikerhet och transportskydd

Foljande ska ingd i specifikationerna och standarderna for ITS-tillimpningar till stod for trafiksikerhet och transport-
skydd:

1.

Specifikationer for prioriterad dtgard d

Faststillande av nodvindiga atgdrder for ett harmoniserat tillhandahdllande av interoperabelt EU-omfattande
eCall, sarskilt foljande:

— Tillgdng till de fordonsintegrerade ITS-tjanster som ska utbytas.

— Tillgang till nddvindig utrustning i de larmcentraler som mottar de data som sinds fran fordonen.

— Underldttande av elektroniskt datautbyte mellan fordon och larmcentralerna.

Specifikationer for prioriterad dtgird e

Faststillande av nodvindiga dtgarder for att tillhandahélla ITS-baserade informationstjinster for sikra och skyd-
dade parkeringsplatser for lastbilar och kommersiella fordon, sirskilt inom serviceomraden och pé rastplatser
langs vigar, pa grundval av foljande:

— Tillgng till vigparkeringsinformation for anvindare.

— Underldttande av elektroniskt datautbyte mellan vigparkeringsplatser, centraler och fordon.

Specifikationer for prioriterad atgird f

Faststillande av nodvindiga dtgarder for att tillhandahélla ITS-baserade reservationstjanster for sikra och skyd-
dade parkeringsplatser for lastbilar och kommersiella fordon, p& grundval av foljande:

— Tillgdng till vagparkeringsinformation for anvindare.

— Underldttande av elektroniskt datautbyte mellan vagparkeringsplatser, centraler och fordon.

— Integrering av relevant ITS-teknik i bdde fordon och vigparkeringsanldggningar for uppdatering av infor-
mation om lediga parkeringsplatser fér bokning.
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4.

4.1

4.2

43

Specifikationer for Gvriga tgirder

Faststdllande av nodvindiga dtgarder for att stodja vdganvindarnas sikerhet ndr det giller fordonsintegrerade
granssnitt for samspelet mellan manniska och maskin och anvdndningen av mobil utrustning for att underlitta
korningen och/eller transportverksamheten, samt skyddet for kommunikationsfunktioner som ar integrerade i
fordon.

Faststillande av nodvandiga atgarder for att i frdga om alla berorda ITS-tillimpningar forbéttra sakerheten och
bekvamligheten for oskyddade trafikanter.

Faststillande av nodvindiga atgarder for att integrera avancerade informationssystem till stod for forare i fordon
samt vaginfrastrukturer som inte omfattas av direktiven 2007/46/EG, 2002/24[EG och 2003/37[EG.

— Prioriterat omrdde IV: Koppling av fordonet till transportinfrastrukturen

Foljande ovriga dtgarder ska ingd i specifikationerna och standarderna nir det giller koppling av fordon till trans-
portinfrastrukturen:

1.

1.1

1.2

Specifikationer for ovriga dtgarder

Faststdllande av nodvindiga atgarder for att integrera olika ITS-tillimpningar i en oppen fordonsintegrerad
plattform, som inriktas pa att

— identifiera funktionskrav for befintliga eller planerade ITS-tillimpningar,

— faststilla en Oppen systemarkitektur for att ange vilka funktioner och grinssnitt som dr nodvindiga for
interoperabilitet/sammanldnkning mellan infrastruktursystem och anldggningar,

— integrera framtida nya eller uppgraderade ITS-tillimpningar med en plug and play - funktion i en oppen
fordonsintegrerad plattform,

— tillimpa en standardiseringsprocess for att godkinna arkitekturen samt specifikationerna for oppna fordons-
integrerade plattformar.

Faststdllande av nodvindiga atgarder for ytterligare framsteg i utvecklingen och genomférandet av samverkande
system (fordon till fordon, fordon till infrastruktur och infrastruktur till infrastruktur), pa grundval av féljande:

— Underlittande av utbyte av data eller information mellan fordon, infrastrukturer och mellan fordon och
infrastrukturer.

— Tillgdng till de relevanta data och den information som ska utbytas for respektive fordons- eller viginfra-
struktursparter.

— Tillimpning av ett standardiserat meddelandeformat for data- eller informationsutbytet mellan fordon och
infrastruktur.

— Faststillande av en kommunikationsstruktur for varje typ av data- eller informationsutbyte mellan fordon,
infrastruktur och mellan fordon och infrastruktur.

— Tillimpning av en standardiseringsprocess for att godkinna respektive arkitekturer.
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BILAGA 1I

PRINCIPER FOR SPECIFIKATIONER OCH INFORANDE AV ITS
(i enlighet med vad som anges i artiklarna 5, 6 och 8)

Antagandet av specifikationer, utfirdandet av uppdrag for standarder och urval och inférande av ITS-tillimpningar och
tjdnster ska bygga pd en behovsutvirdering dir alla berorda aktorer deltar. Foljande principer ska tillimpas: Atgirderna

ska

a) vara effektiva — pd ett visentligt sitt bidra till att mota de centrala utmaningar som EU:s végtransport stdr infor (t.ex.
minska trafikstockningar och utsldpp, forbittra energieffektiviteten och skapa en hog sikerhets- och skyddsniva dven
for oskyddade trafikanter),

b) vara kostnadseffektiva — optimera forhallandet mellan kostnader och resultat nir det giller att nd maélen,

¢) vara proportionerliga - i forekommande fall ange olika nivder av uppndelig kvalitet och inforande av tjanster, med
beaktande av lokala, regionala, nationella och europeiska forhallanden,

d) stodja tjinsternas kontinuitet — garantera sammanhingande tjdnster i hela unionen, sirskilt inom det transeurope-
iska vignitet och, om mojligt, vid dess yttre granser, ndr ITS-tjanster infors. Tjansternas kontinuitet bor sakerstillas pa
en nivd som 4r anpassad till sirdragen hos de transportnit som kopplar ihop linder samt, i foreckommande fall,
regioner med varandra och stider med landsbygdsomraden,

¢) uppnd interoperabilitet — garantera att systemen och de underliggande affirsprocesserna har kapacitet att utbyta data
och dela information och kunskap som mojliggor ett effektivt tillhandahallande av ITS-tjdnster,

f) sdkerstilla bakdtkompatibilitet — garantera, i tillimpliga fall, att ITS-systemen har kapacitet att fungera tillsammans
med befintliga system som har ett gemensamt syfte, utan att detta stir i vigen for utveckling av ny teknik,

g) respektera den nationella infrastrukturens och de nationella nitens sirdrag — ta hinsyn till de inneboende
sirdragen hos transportndten, sirskilt vad betriffar storleken pa trafikvolymerna och viderleksforhallandena,

h) frimja lika tillgdng - inte forhindra eller diskriminera tilltradet till ITS-tjdnster och tillimpningar for oskyddade
trafikanter,

i) stodja mognad — demonstrera och efter en limplig riskbedomning visa att innovativa ITS-system ir robusta tack vare
en tillracklig nivd av teknisk utveckling och operativt utnyttjande,

j) leverera kvalitet for tidsangivelser och positionering — anvinda satellitbaserade infrastrukturer eller annan teknik
som ger motsvarande precision for ITS-tillimpningar och ITS-tjdnster som kriver global, kontinuerlig, exakt och
garanterad punktlighet och positionering,

k) underldtta intermodalitet — beakta samordning av olika transportslag, i forekommande fall, i samband med info-
randet av ITS,

1) respektera samstimmighet — ta hinsyn till de av unionens befintliga bestimmelser, strategier och verksamhet som ér
relevanta pd ITS-omradet, sirskilt pa standardiseringsomradet.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2010/45/EU
av den 7 juli 2010

om kvalitets- och sikerhetsnormer for minskliga organ avsedda for transplantation

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 168.4,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

med beaktande av europeiska datatillsynsmannens yttrande (2),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (*), och

av foljande skal:

(1) Under de senaste 50 dren har organtransplantation blivit
vanligt 6verallt i varlden, vilket inneburit enorma fordelar
for hundratusentals patienter. Anvindningen av ménsk-
liga organ (nedan kallade organ) for transplantation har
okat stadigt under de senaste tva drtiondena. Organtrans-
plantation dr nu den mest kostnadseffektiva behandlings-
formen for njursvikt, och den enda tillgdngliga behand-
lingsformen f6r organsvikt i sddana organ som lever,
lungor och hjarta.

(2)  Anvandningen av organ vid transplantation medfor dock
risker. Omfattande terapeutisk anvindning av organ for
transplantation férutsitter att organens kvalitet och si-
kerhet r sddan att den minimerar riskerna for overforing
av sjukdomar. Vilorganiserade nationella och internatio-
nella system for transplantation och anvidndning av bésta

() EUT C 306, 16.12.2009, s. 64.

(3 EUT C 192, 15.8.2009, s. 6.

(*) Europaparlamentets standpunkt av den 19 maj 2010 (innu ej of-
fentliggjord i EUT) och radets beslut av den 29 juni 2010.

®3)

S

)

tillgdngliga expertis, teknik och innovativ medicinsk be-
handling kan avsevirt minska de risker som transplante-
rade organ medfor for mottagarna.

Tillgdngen pé organ for terapeutiska dndamal dr des-
sutom beroende av unionsmedborgarnas vilja att donera
organ. For att skydda folkhdlsan och forhindra att sjuk-
domar 6verfors via dessa organ bor forsiktighetsdtgarder
vidtas vid tillvaratagande, transport och anvindning av
organ.

Varje ar sker utbyten av organ mellan medlemsstaterna.
Organutbyte ar ett viktigt sitt att oka antalet tillgingliga
organ och gora det enklare att hitta organ som battre
passar ihop mellan donatorn och mottagaren, vilket i sin
tur hojer kvaliteten pa transplantationen. Detta ar sirskilt
viktigt for basta mojliga behandling av patienter med
sirskilda behov, sdsom patienter som snabbt behdver
véard, hypersensibiliserade patienter eller underdriga pa-
tienter. Tillgdngliga organ bor kunna foras 6ver granserna
utan onddiga problem och drojsmal.

Transplantationen genomférs dock av sjukhus eller sjuk-
véirdspersonal som omfattas av olika réttssystem, och det
finns stora skillnader i kraven pé kvalitet och sakerhet
mellan medlemsstaterna.

Det behovs darfor gemensamma kvalitets- och sikerhets-
normer pd unionsniva for tillvaratagande, transport och
anvindning av organ. Sidana normer skulle underldtta
organutbyte till formédn for tusentals europeiska patienter
i behov av denna typ av behandling varje ar. Unionslag-
stiftningen bor sdkerstilla att organ uppfyller vedertagna
kvalitets- och sakerhetsnormer. Sddana normer skulle bi-
dra till att ge allminheten fortroende for att organ som
tillvaratas i en annan medlemsstat uppfyller samma
grundldggande krav pd kvalitet och sikerhet som organ
fran det egna landet.

En av de oacceptabla foreteelser som forekommer i sam-
band med donation och transplantation av organ ar han-
deln med organ, vilken ibland &r kopplad till ménnisko-
handel som syftar till att komma &t organ, vilket ar ett
allvarligt brott mot grundliggande rittigheter, sirskilt
mot ménniskans virdighet och fysiska integritet. Trots
att detta direktiv har som huvudsyfte att sikerstilla or-
ganens sikerhet och kvalitet, bidrar det indirekt till att
bekdmpa organhandel genom att behoriga myndigheter
inrdttas, transplantationscentrum godkinns, villkor for
tillvaratagande faststills och sparbarhetssystem infors.
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(8)

(10)

(1)

(12)

Enligt artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) paverkar de atgirder som
antagits i enlighet med artikel 168.4 a inte nationella
bestimmelser om medicinsk anvindning av organ och
dirfor inte heller det kirurgiska transplantationsingreppet
i sig. For att minska riskerna med transplanterade organ
ir det nodvandigt att i tillimpningsomrddet for detta
direktiv infora vissa bestimmelser om transplantation,
sarskilt bestimmelser for att komma till rdtta med sddana
oavsiktliga och ovintade situationer under transplantatio-
nen som kan paverka organens kvalitet och sikerhet.

For att minska riskerna och maximera fordelarna med
transplantation 4r det nddvindigt att medlemsstaterna
har dndamélsenliga system for kvalitet och sikerhet.
Det systemet bor tillimpas och uppritthéllas genom
hela kedjan fran donation till transplantation eller bort-
skaffande, och bor omfatta vardpersonal och organisa-
tion, lokaler, utrustning, material, dokumentation och
registrering. Systemet for kvalitet och sikerhet bor vid
behov inbegripa revision. Medlemsstaterna bor kunna
delegera bedrivandet av de verksamheter som foreskrivs
enligt systemet for kvalitet och sakerhet till sarskilda in-
rittningar som bedoms vara limpliga enligt nationella
bestimmelser, inbegripet till europeiska organisationer
for organutbyte.

De behoriga myndigheterna bor overvaka efterlevnaden
av villkoren for tillvaratagande genom godkdnnande av
organisationer for tillvaratagande. Godkinnandet bor
ange att det finns en limplig organisation, lamplig kva-
lificerad eller utbildad och kompetent personal och limp-
liga lokaler och material.

Forhdllandet mellan risk och nytta dr en avgérande
aspekt nir det giller organtransplantationer. P4 grund
av bristen pd organ och livshotande omstindigheter i
samband med sjukdomar som leder till behov av organ-
transplantationer ar de totala fordelarna med organtrans-
plantationer betydande och storre risker kan godtas 4n
vid behandling med blod eller de flesta vdvnads- och
cellbehandlingar. Lakaren spelar i detta avseende en av-
gorande roll, eftersom denna beslutar om ett organ ar
lampligt for transplantation eller inte. I detta direktiv
faststalls vilken information som beh6vs for att den be-
domningen ska kunna goras.

En utvirdering av potentiella donatorer fore transplanta-
tionen 4r en visentlig del av organtransplantation. Den
utvirderingen méste ge tillrickligt med information sé att
transplantationscentrumet kan gora en grundlig analys av
forhallandet mellan risk och nytta. Det dr nodvindigt att
kartligga och dokumentera riskerna med ett organ och
dess egenskaper for att kunna transplantera organet till
en limplig mottagare. Information fran en potentiell do-
nators sjukdomshistoria, fysiska undersokningar och
kompletterande tester bor samlas in f6r korrekt organ-
och donatorkarakterisering. For att fd en precis, tillforlit-
lig och objektiv bakgrund bor det medicinska teamet

(13)

(15)

intervjua den levande donatorn eller, nir det dr nodvin-
digt och lampligt, ndrstdende till den avlidna donatorn,
under vilken det medicinska teamet pé ett ingdende sitt
bor informera de intervjuade om de potentiella riskerna
med och konsekvenserna av donation och transplanta-
tion. En sddan intervju ar sirskilt viktig pd grund av den
tidspress som rader vid donation frin avlidna donatorer
och som gor det svdrare att utesluta potentiellt allvarliga
sjukdomar som ir Gverforbara.

Bristen pd organ som dr tillgdngliga for transplantation
och den tidspress som rdder vid donation och transplan-
tation av organ gor det nddvindigt att beakta sidana
situationer dar transplantationsteamet saknar en del av
den information som kravs for organ- och donatorkarak-
terisering i enlighet med del A i bilagan, dir det anges en
obligatorisk minsta uppsittning uppgifter. 1 dessa sir-
skilda fall bor det medicinska teamet bedoma den speci-
fika risk for den tilltinkta mottagaren som bristen pé
information utgér samt risken med att inte genomféra
transplantation av organet i frdga. Om en fullstindig
karakterisering av ett organ i enlighet med del A i bilagan
inte dr mojlig pd grund av tidsbrist och sdrskilda om-
standigheter kan det organet overvidgas for transplanta-
tion om det skulle utgéra en storre risk for den poten-
tiella mottagaren att transplantationen inte utfors. Del B i
bilagan, dir det hdnvisas till en kompletterande uppsitt-
ning uppgifter, bor gora det mojligt att utfora en mer
ingdende organ- och donatorkarakterisering.

Det bor finnas dndamalsenliga bestimmelser om trans-
port av organ vilka optimerar den ischemiska tiden och
minskar organskador. Organbehéllaren bor markas tyd-
ligt och atféljas av nodvandig dokumentation, samtidigt
som hdnsyn tas till hilso- och sjukvirdssekretessen.

Transplantationssystemet bor sikerstilla sparbarhet frin
donation till mottagning och bor kunna varna om ovin-
tade komplikationer. Det bor darfor finnas ett system for
att uppticka och utreda allvarliga avvikande handelser
och biverkningar for att skydda berorda personers grund-
liggande intressen.

En organdonator r ofta ocksd en vdvnadsdonator. Krav
pa kvalitet och sdkerhet for organ bor komplettera och
sammankopplas med befintliga system i unionen for vav-
nader och celler enligt Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststal-
lande av kvalitets- och sikerhetsnormer foér donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av manskliga vdvnader och cel-
ler (). Detta innebar inte att de systemen for organ och
for vavnader och celler nodvindigtvis bor kopplas sam-
man elektroniskt. Ovintade biverkningar hos en organ-
donator eller organmottagare bor spéras av den behoriga
myndigheten och rapporteras genom systemet fér anma-
lan av allvarliga avvikande handelser och biverkningar
hos vavnader och celler enligt det direktivet.

() EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
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(17)  Vérdpersonal som direkt arbetar med donation, kontroll, tar, bland annat, certifiering eller dodsattest utformad i

(18)

(19)

karakterisering, tillvaratagande, bevarande, transport och
transplantation av organ bor ha limpliga kvalifikationer
eller lamplig utbildning och kompetens. Vikten av dona-
tionskoordinatorer som utses pa sjukhusnivd har erkints
av Europarddet. Donationskoordinatorn eller koordina-
tionsteamet bor tillerkdnnas en nyckelroll nir det galler
att forbittra inte bara donations- och transplantations-
processens effektivitet, utan ocksd kvaliteten pa och si-
kerheten hos de organ som ska transplanteras.

Organutbyte med tredjelinder bor i princip 6vervakas av
den behoriga myndigheten. Organutbyte med tredjeldn-
der bor tillitas endast om normer likvirdiga med dem
som faststills i detta direktiv uppfylls. Hinsyn bor dock
tas till den viktiga roll som de existerande europeiska
organisationerna for organutbyte spelar for organutbyte
mellan de medlemsstater och tredjelinder som deltar i
sddana organisationer.

Oegennytta dr en viktig faktor vid organdonationer. For
att sikerstilla kvaliteten pa och sikerheten hos organ bor
program for organtransplantation bygga pa principerna
om frivillig donation utan ekonomisk ersittning. Detta dr
av stor betydelse eftersom Overtridelse av dessa principer
kan vara forknippade med oacceptabla risker. Om dona-
tionen inte ar frivillig och/eller genomfors for ekonomisk
vinning skulle donationsprocessens kvalitet kunna aven-
tyras, eftersom det huvudsakliga och/eller enda syftet inte
ar att forbdttra en ménniskas livskvalitet eller radda en
maénniskas liv. Nir den potentiella levande donatorn eller
nirstdende till en potentiell avliden donator dr ute efter
ekonomisk vinning eller utsitts for ndgon form av tving
kanske den kliniska bakgrund som tillhandahdlls inte ar
tillrackligt precis ndr det giller tillstdnd ochfeller sjuk-
domar som dr potentiellt dverforbara frén donatorer till
mottagare, dven om processen genomfors i enlighet med
lampliga kvalitetsnormer. Detta skulle kunna ge upphov
till ett sikerhetsproblem for potentiella mottagare efter-
som det medicinska teamet skulle ha begrinsade mojlig-
heter att gora en god riskbedomning. Det bor erinras om
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattig-
heterna, sirskilt principen som faststdlls i artikel 3.2 c.
Denna princip dr ocksd forankrad i artikel 21 i Europa-
radets konvention om manskliga rittigheter och biomedi-
cin, vilken méinga medlemsstater ratificerat. Den dterges
ocksd i WHO:s riktlinjer for transplantation av manskliga
celler, vavnader och organ, enligt vilka manniskokroppen
och dess delar inte fir vara foremdl for kommersiella
transaktioner.

Andra internationellt erkdnda principer vigledande for
praxis vid donation och transplantation av organ omfat-

(21)

(22)

enlighet med nationella bestimmelser innan organ fran
avlidna personer tillvaratas och fordelning av organ som
grundar sig pd kriterier som dr oppet redovisade, icke-
diskriminerande och vetenskapliga. Det bor erinras om
dessa och de bor beaktas i samband med kommissionens
handlingsplan for donation och transplantation av organ.

Det finns flera modeller fér samtycke till donation i
unionen, inbegripet system enligt “opting-in"-principen,
enligt vilken samtycke till organdonation maste ges ut-
tryckligen, och system enligt "opting-out™-principen, en-
ligt vilken donation kan dga rum om det inte finns nigra
bevis pd invindningar mot donation. Fér att manniskor
ska kunna uttrycka sina 6nskningar i detta avseende har
vissa medlemsstater inrdttat sirskilda register dir med-
borgarna for in dessa. Detta direktiv paverkar inte den
breda méngfald av system for samtycke som redan finns i
medlemsstaterna. Kommissionen avser dessutom att, ge-
nom handlingsplanen for donation och transplantation
av organ, hoja allminhetens kdnnedom om organdona-
tion och sarskilt att utarbeta mekanismer for att under-
latta identifiering av organdonatorer i hela Europa.

[ artikel 8 i Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter ()
forbjuds i princip behandlingen av uppgifter som ror
hilsa, samtidigt som begransade undantag faststalls. I
direktiv 95/46[EG foreskrivs dven att den registeransva-
rige ska genomfora lampliga tekniska och organisatoriska
atgirder for att skydda personuppgifter fran forstoring
genom olyckshindelse eller otillitna handlingar eller for-
lust genom olyckshdndelse samt mot dndringar, otillaten
spridning av eller otilliten tillgdng till uppgifterna och
mot varje annat slag av otilliten behandling. Stringa
sekretessregler och sikerhetsbestimmelser bor gilla for
att skydda donatorns och mottagarens personuppgifter,
i enlighet med direktiv 95/46/EG. Den behoriga myndig-
heten kan dessutom rddgora med den nationella tillsyns-
myndigheten f6r skydd av personuppgifter for att utar-
beta ett system for overforing av uppgifter om organ till
och fran tredjelinder. Den allminna principen bor vara
att mottagarens/mottagarnas identitet inte far avslojas for
donatorn eller donatorns familj eller vice versa, utan att
det paverkar den lagstiftning som galler i medlemssta-
terna och som under sirskilda omstindigheter kan tillata
att sadan information gors tillginglig for donatorn eller
donatorns familj samt organmottagarna.

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(23) I de flesta medlemsstater forekommer det bade donation (25) Medlemsstaterna bor faststilla bestimmelser om sanktio-
fran levande och avlidna donatorer. Donation fran le- ner som tillimpas vid overtrddelser av de nationella be-
vande donatorer har utvecklats under dren pa ett sddant stimmelser som antagits till foljd av detta direktiv och se
satt att goda resultat kan uppnds dven om det inte finns till att de genomfors. Dessa sanktioner bor vara effektiva,
ndgot genetiskt sliktskap mellan donator och mottagare. proportionella och avskrickande.
For att minimera riskerna for 6verforing av sjukdomar till
mottagarna bor levande donatorer utvirderas tillrackligt
sd att man kan faststilla om de 4r limpliga som donator.
Levande donatorer utsitts dessutom for risker bade i
samband med testning for att faststilla om de dr limpliga
donatorer och dé organ tas till vara. Komplikationer kan o )
vara medicinska, kirurgiska, sociala, finansiella eller psy- (26)  Kommissionen bor ges .befogenh.et att anta deleggrade
kologiska. Graden av risk beror sirskilt pd vilken typ av akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget for att
organ som ska doneras. Donationer frin levande dona- anpassa bllaga.m. Kommissionen bor. komplettera eller.
torer bor dirfor utforas pa ett sitt som minimerar de dndra den minsta uppsittning uppgifter som anges 1
fysiska, psykologiska och sociala riskerna for enskilda del A i bilagan endast i exceptionella situationer dd detta
donatorer och mottagare och inte dventyrar allmdnhetens ar motiverat pa grund av en a}lvarhg risk f6r ménniskors
fortroende for sjukvdrden. Den potentiella levande dona- halsa“ Och kompl?ttera eller andra' den ko'mp'letteranQAe
torn méste kunna fatta ett oberoende beslut pd grundval uppsdttning uppgifter som anges i del B i bilagan for
av alla relevanta uppgifter och bér informeras i forvig att anpassa den till den vetenskapliga utvecklingen och
om donationens syfte och art, konsekvenser och risker. I det internationella arbete som utférs pa omradet for kva-
detta ssmmanhang, och for att trygga respekten for prin- litet pd och sikerhet hos organ avsedda for transplanta-
ciperna fér donation, bor bista méjliga skydd for levande tion. Det dr av sarskﬂ&i betydelse att kommissionen ge-
donatorer garanteras. Det bor ocksd pdpekas att vissa nomfor 13”}1’1183 sar-rlroad under sitt forberedande arbete,
medlemsstater dr signatdrer till Europarddets konvention inklusive pd expertnivé.
om minskliga rittigheter och biomedicin och dess till-
laggsprotokoll om transplantation av organ och vivnader
av manskligt ursprung. Fullstindig information, en ingd-
ende utvdrdering och dndamalsenlig uppfoljning ar inter-
nationellt erkidnda atgdrder for att skydda de levande
ig;?tt;rzr?}? ;)ai(her}fllszar ocksa tll att sikerstalla organens (27)  Organutbyte mellan medlemsstaterna kréver att kommis-
sionen antar enhetliga bestimmelser for forfarandena for
att overfora information om organ- och donatorkarakte-
risering samt for att sikerstilla organs sparbarhet och
rapportering om allvarliga avvikande hindelser och bi-
verkningar i syfte att sikerstilla de hogsta kvalitets- och
sikerhetsnormerna for de utbytta organen. Enligt
artikel 291 i EUF-fordraget ska regler och allménna prin-
ciper for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
(24)  Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor spela en utovande av sina genomforandebefogenheter faststillas i
central roll i sdkerstdllandet av kvaliteten pd och siker- forviag genom en férordning som antas i enlighet med
heten hos organ under hela kedjan frdn donation till det ordinarie lagstiftningsforfarandet. I avvaktan pd en
transplantation och vid bedomningen av organens kva- sddan ny forordning ar rddets beslut 1999/468/EG av
litet och sikerhet under patientens tillfrisknande och den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
uppfoljningen direfter. Utdver systemet for rapportering vid utévandet av kommissionens genomférandebefogen-
om allvarliga avvikande hindelser och biverkningar be- heter (') fortsatt tillimpligt, med undantag for det fore-
hovs det darfor insamling av relevanta uppgifter om re- skrivande forfarandet med kontroll, som inte ér tillimp-
sultat efter transplantation fér en mer omfattande be- ligt.
domning av kvaliteten pd och sikerheten hos de organ
som dr avsedda att transplanteras. Utbyte av sddan infor-
mation mellan medlemsstaterna skulle underlitta ytterli-
gare forbattring av donation och transplantation inom
unionen. 1 enlighet med Europarddets rekommendation
Rec(2006)15 frdn ministerkommittén till medlemssta-
terna om en nationell transplantationsorganisations bak_ (28) Eftersom mﬁlen fOI‘ detta direktiv, l’léin’lligel’l att faStStalla

grund, uppgifter och ansvarsomraden ér det bittre att ha
en enda icke vinstdrivande officiellt erkdnd inrdttning
med Overgripande ansvar for donation, fordelning och
sparbarhet och med redovisningsskyldighet. Sirskilt
med anledning av fordelningen av behorighet inom med-
lemsstaterna kan emellertid en kombination av lokala,
regionala, nationella och/eller internationella inrittningar
samarbeta for samordning av donation, fordelning och/
eller transplantation, under forutsittning att det befintliga
systemet sdkerstdller redovisningsskyldighet, samarbete
och effektivitet.

kvalitets- och sakerhetsnormer for organ avsedda for
transplantation till minniskokroppen, inte i tillricklig ut-
strackning kan uppnds av medlemsstaterna och de darfor,
pa grund av atgirdens omfattning, battre kan uppnds pa
unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europe-
iska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr detta direktiv inte utover vad som ar
nodvindigt for att uppnd dessa mal.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I detta direktiv faststills bestimmelser for att sikerstdlla kva-
litets- och sdkerhetsnormer f6r ménskliga organ (nedan kallade
organ) avsedda for transplantation till minniskokroppen for att
sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for ménniskor.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1.  Detta direktiv ska tillimpas pd donation, kontroll, karak-
terisering, tillvaratagande, bevarande, transport och transplanta-
tion av organ avsedda for transplantation.

2. Om sidana organ anvinds for forskningsindamadl ska
detta direktiv tillimpas endast om de ar avsedda for transplan-
tation till minniskokroppen.

Artikel 3
Definitioner

[ detta direktiv avses med

a) godkdinnande: godkinnande, ackreditering, utseende, tillstind
eller registrering, beroende pé vilket begrepp som anvinds
och vilken praxis som giller i respektive medlemsstat,

b) behorig myndighet: en myndighet, inrittning, organisation
och/eller institution som har ansvaret for att kraven i detta
direktiv uppfylls,

¢) bortskaffande: slutligt omhandertagande av ett organ om det
inte anvinds for transplantation,

d) donator: en person som donerar ett eller flera organ, oavsett
om donationen sker under personens livstid eller efter per-
sonens dod,

e) donation: givande av organ for transplantation,

f) donatorkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om
kinnetecken hos donatorn vilka behévs for att utvirdera
hans/hennes lamplighet for organdonation, i syfte att gora
en grundlig riskbedomning och minimera riskerna for mot-
tagaren och uppnd en dndamadlsenlig organfordelning,

g) europeisk organisation for organutbyte: en icke vinstdrivande,
antingen offentlig eller privat organisation, som &4gnar sig
at nationellt och grinsoverskridande organutbyte dir majo-
riteten av dess medlemsldnder dr medlemsstater,

h) organ: en differentierad del av ménniskokroppen bestdende
av olika sorters vdvnad, vilken uppritthaller sin struktur,
kirlbildning och formdga att utveckla fysiologiska funktio-
ner med en betydande grad av autonomi. En del av ett
organ anses ocksd vara ett organ om den 4r avsedd att
anvindas for samma syfte som hela organet i ménnisko-
kroppen och uppfyller kraven for struktur och kirlbildning,

i) organkarakterisering: insamling av relevanta uppgifter om
kinnetecken hos ett organ vilka behdovs for att utvirdera
dess lamplighet, for att gora en grundlig riskbedémning
samt for att minimera riskerna f6r mottagaren och for att
optimera fordelning av organ,

j) tillvaratagande: forfarande genom vilket donerade organ blir
tillgéngliga,

k) organisation for tillvaratagande: en vérdinrattning, grupp eller
avdelning pa ett sjukhus, en person eller varje annan inratt-
ning som atar sig eller samordnar tillvaratagande av organ
och som fétt godkdnnande av den behoriga myndigheten att
gora detta i enlighet med det regelverk som tillimpas i den
berorda medlemsstaten,

1) bevarande: anvindning av kemiska agenser, andring av miljo-
forhallanden eller andra metoder for att forhindra eller for-
droja biologisk eller fysisk forsimring hos organ fran till-
varatagande till transplantation,

2

mottagare: person som mottar ett organ som transplanteras,

n) allvarlig awvikande handelse: varje oonskad och ovintad inci-
dent under varje steg i kedjan frdn donation till transplan-
tation som kan leda till verforing av en smittsam sjukdom,
ar dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor bety-
dande funktionsnedsittning for patienten eller som leder
till eller forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvérd,

o) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, ddribland en
smittsam sjukdom, hos den levande donatorn eller motta-
garen som kan ha samband med ndgot steg i kedjan fran
donation till transplantation, vilken 4r dodlig, livshotande,
invalidiserande eller medfor betydande funktionsnedsattning
eller leder till eller forlinger sjukdom eller behov av sjuk-
husvard,
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p) rutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika stegen i
en specifik process, inbegripet material och metoder som
ska anvindas samt det forvintade slutresultatet,

q) transplantation: en process genom vilken man avser att ter-
stilla en viss funktion i minniskokroppen genom over-
foring av ett organ fran en donator till en mottagare,

1) transplantationscentrum: en vardinrittning, grupp eller avdel-
ning pa ett sjukhus eller annan organisation som genomfor
transplantation av organ och som fitt godkinnande av den
behoriga myndigheten att gora detta i enlighet med det
regelverk som tillimpas i den berérda medlemsstaten,

s) sparbarhet: mojligheter att lokalisera och identifiera organ
under varje steg av kedjan frdn donation till transplantation
eller bortskaffande, inbegripet mojligheter att:

— identifiera donatorn och organisationen for tillvarata-
gande,

— identifiera mottagaren/mottagarna péd transplantation-
scentrum, och

— lokalisera och identifiera alla relevanta uppgifter som
inte dr personuppgifter om de produkter och material
som kommer i kontakt med detta organ.

KAPITEL 1I
ORGANS KVALITET OCH SAKERHET
Artikel 4
System for kvalitet och sikerhet

1. Medlemsstaterna ska se till att ett system for kvalitet och
sikerhet inréttas for att ticka alla steg i kedjan frn donation till
transplantation eller bortskaffande, i enlighet med bestimmel-
serna i detta direktiv.

2. Systemet for kvalitet och sdkerhet ska sikerstilla anta-
gande och tillimpning av rutiner for:

a) verifiering av donatorns identitet,

b) verifiering av uppgifter om samtycke, godkidnnande eller av-
saknad av invindningar frdn donatorn eller donatorns nir-
stdende, i enlighet med nationella bestimmelser som ska till-
lampas dd donationen och tillvaratagandet dger rum,

¢) verifiering av fullstindig organ- och donatorkarakterisering i
enlighet med artikel 7 och bilagan,

d) tillvaratagande, bevarande, férpackning och mérkning av or-
gan, i enlighet med artiklarna 5, 6 och 8,

e) transport av organ, i enlighet med artikel 8.

f) att sakerstilla sparbarhet, i enlighet med artikel 10, som
garanterar att unionsbestimmelser och nationella bestim-
melser om skydd av personuppgifter och sekretess efterlevs,

g) precis, snabb och kontrollerbar rapportering av allvarliga
avvikande hindelser och biverkningar i enlighet med
artikel 11.1,

h) hantering av allvarliga avvikande héindelser och biverkningar
i enlighet med artikel 11.2.

De rutiner som avses i leden f, g och h ska bland annat speci-
ficera det ansvar som de organisationerna for tillvaratagande, de
europeiska organisationerna for organutbyte och transplanta-
tionscentrumen har.

3. Systemet for kvalitet och sdkerhet ska dessutom se till att
den vardpersonal som arbetar i nigot av stegen i kedjan frdn
donation till transplantation eller bortskaffande har limpliga
kvalifikationer eller lamplig utbildning och kompetens samt ut-
arbeta sirskilda utbildningsprogram for denna personal.

Artikel 5
Organisationer for tillvaratagande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i eller
genom organisationer for tillvaratagande som uppfyller bestim-
melserna i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska, pa begdran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahalla information om nationella
krav for godkdnnande av organisationer for tillvaratagande.

Artikel 6
Tillvaratagande av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att medicinsk verksamhet i
organisationer for tillvaratagande, sisom urval av donator och
utvirdering, bedrivs med beaktande av rdd frin och under vig-
ledning av en ldkare som avses i Europaparlamentets och ridets
direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkidnnande
av yrkeskvalifikationer (!).

() EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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2. Medlemsstaterna ska se till att tillvaratagandet sker i ope-
rationssalar som &r utformade och konstruerade samt underhalls
och drivs i enlighet med dndamalsenliga standarder och bista
medicinsk praxis sd att kvaliteten och sikerheten hos de till-
varatagna organen sikerstills och bibehlls.

3. Medlemsstaterna ska se till att material och utrustning for
tillvaratagande hanteras i enlighet med relevant unionslagstift-
ning, internationell och nationell lagstiftning och normer och
riktlinjer for sterilisering av medicintekniska produkter.

Artikel 7
Organ- och donatorkarakterisering

1. Medlemsstaterna ska se till att alla tillvaratagna organ och
deras donator karakteriseras fore transplantation genom insam-
ling av information som faststills i bilagan.

Den information som specificeras i del A i bilagan inbegriper en
minsta uppsdttning uppgifter som ska samlas in f6r varje do-
nation. Den information som specificeras i del B i bilagan in-
begriper en uppsittning kompletterande uppgifter som des-
sutom ska samlas in, om det medicinska teamet sd beslutar,
med beaktande av tillgdngen pé sddan information och de sir-
skilda omstindigheterna i det enskilda fallet.

2. Trots vad som sigs i punkt 1 fir ett organ utvirderas for
transplantation dven om inte samtliga uppgifter som specificeras
i del A i bilagan finns tillgdngliga, om det enligt en analys av
forhallandet mellan risk och nytta i ett enskilt fall, inbegripet i
livshotande nodsituationer, forvintas att fordelarna fér motta-
garen vager tyngre dn de risker som de ofullstindiga uppgifterna
medfor.

3. For att uppfylla de kvalitets- och sikerhetskrav som fast-
stills i detta direktiv ska det medicinska teamet forsoka fa all
nodvindig information frdn levande donatorer och i detta syfte
ge dem den information som de behover for att forstd kon-
sekvenserna av en donation. Nar det giller donation frin en
avliden donator ska det medicinska teamet, nir det ir mojligt
och lampligt, forsoka fi sddan informationen fran den avlidna
donatorns narstdende eller andra personer. Det medicinska tea-
met ska ocksa forsoka gora alla parter som uppmanas att bidra
med information medvetna om vikten av att snabbt limna
sddan information.

4. De kontroller som kravs for organ- och donatorkarakteri-
sering ska utforas av ett laboratorium med lamplig kvalificerad

eller lamplig utbildad och kompetent personal och limpliga
lokaler och utrustning.

5. Medlemsstaterna ska se till att organisationer, inrittningar
och laboratorier som arbetar med organ- och donatorkarakteri-
sering har lampliga rutiner som sikerstiller att informationen
om organ- och donatorkarakterisering nér transplantationscen-
trumet i rdtt tid.

6. Ide fall dd medlemsstater utbyter organ med varandra ska
de medlemsstaterna se till att informationen om organ- och
donatorkarakterisering, sésom den anges i bilagan, vidarebeford-
ras till den andra medlemsstat med vilken organet utbyts, i
enlighet med de forfaranden som kommissionen faststillt enligt
artikel 29.

Artikel 8
Transport av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att foljande krav uppfylls:

a) De organisationer, inrdttningar eller foretag som sysslar med
transport av organ ska ha limpliga rutiner som sikerstiller
att organet inte skadas under transporten och en limplig
transporttid.

=z

Behéllarna for transport av organ ska markas med foljande
uppgifter:

i) Identifiering av organisationen for tillvaratagande och
den anldggning dar tillvaratagandet dgde rum, inklusive
deras adress och telefonnummer.

ii) Identifiering av det mottagande transplantationscentru-
met, inklusive dess adress och telefonnummer.

i) Uppgift om att forpackningen innehéller organ, med
uppgift om typen av organ och, i tillimpliga fall, orga-
nets placering till hoger eller vanster i donatorns kropp
och anvisningen "HANTERAS VARSAMT".

iv) Rekommenderade transportforhallanden, bland annat an-
visningar om att hélla behéllaren vid lamplig temperatur
och i en lamplig stillning.

¢) De transporterade organen ska &tfoljas av en rapport om
organ- och donatorkarakteriseringen.

2. De krav som anges i punkt 1 b behover inte uppfyllas om
transporten sker inom samma anliggning.
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Artikel 9
Transplantationscentrum

1. Medlemsstaterna ska se till att transplantation sker i, eller
utfors av, transplantationscentrum som uppfyller bestimmel-
serna i detta direktiv.

2. Den behoriga myndigheten ska pd godkinnandet ange
vilka verksamheter transplantationscentrumet fir utfora.

3. Transplantationscentrum ska innan de inleder en trans-
plantation verifiera att

a) organ- och donatorkarakteriseringen har slutforts och doku-
menterats i enlighet med artikel 7 och bilagan,

b) villkoren for bevarande och transport av organ har respek-
terats.

4. Medlemsstaterna ska, pad begiran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahalla information om nationella
krav for godkdnnande av transplantationscentrum.

Artikel 10
Sparbarhet

1. Medlemsstaterna ska se till att alla organ som tas tillvara,
fordelas och transplanteras inom medlemsstaten kan sparas frdn
donatorn till mottagaren och omvint for att skydda donatorer-
nas och mottagarnas hilsa.

2. Medlemsstaterna ska se till att ett sddant system for iden-
tifiering av donator och mottagare tillimpas som gor det moj-
ligt att identifiera varje donation och var och en av de till-
horande organen och mottagarna. Medlemsstaterna ska se till
att det for ett sddant system finns sekretessregler och bestim-
melser om uppgiftsskydd i enlighet med unionsbestimmelser
och nationella bestimmelser, sdsom anges i artikel 16.

3. Medlemsstaterna ska se till att

a) den behoriga myndigheten eller andra inréttningar som del-
tar i kedjan fran donation till transplantation eller bortskaf-
fande bevarar de uppgifter som dr nodvindiga for att siker-
stilla sparbarhet i alla steg i kedjan frin donation till trans-
plantation eller bortskaffande och den information om or-
gan- och donatorkarakterisering som anges i bilagan, i en-
lighet med systemet for kvalitet och sikerhet,

b) de uppgifter som krivs for att sikerstilla fullstindig sparbar-
het bevaras i minst 30 ar efter donationen. Dessa uppgifter
far lagras i elektronisk form.

4. I de fall d@ medlemsstater utbyter organ med varandra ska
de se till att den information som behovs for att garantera
organens sparbarhet vidarebefordras i enlighet med de forfaran-
den som kommissionen faststallt enligt artikel 29.

Artikel 11

System rorande rapportering och hantering av allvarliga
avvikande hiindelser och biverkningar

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ett system for att
rapportera, utreda, registrera och formedla relevanta och nod-
vandiga uppgifter om allvarliga avvikande handelser som kan
paverka kvaliteten och sikerheten hos organ, och som kan till-
skrivas kontroll, karakterisering, tillvaratagande, bevarande och
transport av organ, samt om alla de allvarliga biverkningar som
har konstaterats under eller efter en transplantation och som
kan ha samband med denna verksamhet.

2. Medlemsstaterna ska se till att det finns en rutin f6r han-
tering av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar i en-
lighet med vad som anges i systemet for kvalitet och sikerhet.

3. Med beaktande av punkterna 1 och 2 ska medlemssta-
terna sarskilt se till att det finns rutiner for anmailan, inom en
lamplig tid, av:

a) alla allvarliga avvikande hdndelser och biverkningar till den
behoriga myndigheten och till den berérda organisationen
for tillvaratagande eller transplantationscentrumet,

b) hanteringsdtgarderna med avseende pd allvarliga avvikande
handelser och biverkningar till den behériga myndigheten.

4. 1 fall d@ medlemsstater utbyter organ med varandra ska de
se till att allvarliga avvikande hdndelser och biverkningar rap-
porteras i enlighet med de forfaranden som kommissionen fast-
stallt enligt med artikel 29.

5. Medlemsstaterna ska se till att det finns en sammankopp-
ling mellan det rapporteringssystem som avses i punkt 1 i den
hdr artikeln och det anmilningssystem som inforts i enlighet
med artikel 11.1 i direktiv 2004/23/EG.

Artikel 12
Vérdpersonal

Medlemsstaterna ska se till att virdpersonal som arbetar i ked-
jan frdn donation till transplantation eller bortskaffande har
lampliga kvalifikationer eller lamplig utbildning och kompetens
for att kunna utfora dessa uppgifter och att den ges den dnda-
mélsenliga utbildning som avses i artikel 4.3.
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KAPITEL III

SKYDD AV DONATOR OCH MOTTAGARE SAMT URVAL OCH
UTVARDERING AV DONATOR

Artikel 13
Principer foér donation av organ

1. Medlemsstaterna ska se till att donation av organ frdn
avlidna och levande donatorer sker frivilligt utan ekonomisk
ersattning.

2. Principen att det inte fir férekomma ndgon betalning ska
inte hindra att kompensation utgdr till levande donatorer, under
forutsattning att kompensationen strikt utgdr for utgifter och
inkomstforlust i samband med donationen. For dessa fall ska
medlemsstaterna faststilla enligt vilka villkor kompensation fir
beviljas, samtidigt som forekomsten av eventuella ekonomiska
incitament eller fordelar for en potentiell donator undviks.

3. Medlemsstaterna ska forbjuda annonsering betriffande be-
hovet av eller tillgdngen pd organ om syftet ar att erbjuda eller
erhélla ekonomisk vinning eller jamforbar fordel.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tillvaratagandet av or-
gan utfors pd ideell grund.

Artikel 14
Krav pd samtycke

Tillvaratagandet av organ far genomforas forst efter att alla
gillande krav i den berérda medlemsstaten rérande samtycke,
godkinnande eller avsaknad av invdndningar har uppfyllts.

Artikel 15

Kvalitets- och sikerhetsaspekter pi donation frin levande
donatorer

1. Medlemsstaterna ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att
sikerstilla basta mojliga skydd for levande donatorer for att till
fullo garantera kvaliteten pd och sidkerheten hos de organ som
ska transplanteras.

2. Medlemsstaterna ska se till att levande donatorer viljs pa
grundval av uppgifter om sin hilsa och sjukdomshistoria, av
personal med lampliga kvalifikationer eller lamplig utbildning
och kompetens. Sddana bedomningar kan leda till att man ute-
sluter personer vars donation kan utgora en oacceptabel hilso-
risk.

3. Medlemsstaterna ska se till att det upprattas ett register
eller en forteckning 6ver de levande donatorerna i enlighet med
unionsbestimmelser och nationella bestimmelser om skydd av
personuppgifter och insynsskydd for statistiska uppgifter.

4. Medlemsstaterna ska striva efter att gora en uppfoljning
av levande donatorer och uppritthélla ett system i enlighet med
nationella bestimmelser for att identifiera, rapportera om och
hantera avvikelser som kan pdverka det donerade organets kva-
litet och sdkerhet och dirmed mottagarens sikerhet samt all-
varliga biverkningar hos den levande donatorn som kan bero pa
donationen.

Artikel 16

Skydd av personuppgifter, sekretess och sikerhet i
behandlingen

Medlemsstaterna ska se till att den grundliggande ritten till
skydd av personuppgifter skyddas fullt ut och effektivt inom
all verksamhet f6r donation och transplantation av organ, i
enlighet med unionsbestimmelser om skydd av personuppgifter,
sasom direktiv 95/46/EG och sdrskilt artiklarna 8.3, 16, 17 och
28.2 i det direktivet. Medlemsstaterna ska enligt direktiv
95/46(EG vidta de dtgarder som behovs for att se till att

a) uppgifterna behandlas med sekretess och sdkerhet i enlighet
med artiklarna 16 och 17 i direktiv 95/46/EG. All otilldten
dtkomst till uppgifter eller system som gor det mojligt att
identifiera donator eller mottagare ska medfora sanktioner i
enlighet med artikel 23 i det hér direktivet,

b) donatorer och mottagare vars uppgifter behandlas inom ra-
men for detta direktiv inte kan identifieras, forutom nar det
ar tilldtet enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv 95/46/EG och
enligt de nationella bestimmelser som genomfér det direk-
tivet. All anvindning av system eller uppgifter som gor det
mojligt att identifiera donatorer eller mottagare i syfte att
spira donatorer eller mottagare av andra skil 4n de som
tilldts enligt artikel 8.2 och 8.3 i direktiv 95/46/EG, inbegri-
pet medicinska skil, och nationella bestimmelser som ge-
nomfor det direktivet, ska medfora sanktioner i enlighet med
artikel 23 1 det hir direktivet,

¢) de principer om uppgifternas kvalitet som anges i artikel 6 i
direktiv 95/46/EG uppfylls.

KAPITEL IV

BEHORIGA MYNDIGHETERS SKYLDIGHETER OCH
INFORMATIONSUTBYTE

Artikel 17
Utseende av behoriga myndigheter och deras uppgifter

1. Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndig-
heter.
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Medlemsstaterna far delegera, eller lita en beho6rig myndighet
delegera, vissa eller alla uppgifter som den tilldelats enligt detta
direktiv till en annan inréttning som de bedémer vara limpligt
enligt nationella bestimmelser. En sddan inrdttning far ocksd
bistd den behoriga myndigheten vid utforandet av dess uppgif-
ter.

2. Den behoriga myndigheten ska, i synnerhet, vidta foljande
atgarder:

a) Inritta och uppriatthélla ett system for kvalitet och sdkerhet i
enlighet med artikel 4.

b) Se till att organisationer for tillvaratagande och transplanta-
tionscentrum regelbundet kontrolleras eller granskas for att
kontrollera att de uppfyller kraven i detta direktiv.

¢) Bevilja organisationer for tillvaratagande och transplantation-
scentrum godkinnande, eller i forekommande fall upphava
eller aterkalla dessa eller forbjuda organisationer for tillvara-
tagande eller transplantationscentrum att bedriva sin verk-
samhet om kontrollatgirder visar att dessa organisationer
eller centrum inte uppfyller kraven i detta direktiv.

d) Inritta ett system for rapportering och ett forfarande for
hantering av allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
i enlighet med artikel 11.1 och 11.2.

e¢) Utfirda lampliga riktlinjer f6r véardinrdttningar, sjukvardsper-
sonal och andra berérda parter i kedjan frén donation till
transplantation eller bortskaffande, som kan inbegripa
riktlinjer for insamling av relevanta uppgifter om resultat
efter transplantation for att utvdrdera kvaliteten pa och si-
kerheten hos de organ som transplanterats.

f) Delta, ndr det dr mojligt, i det ndtverk av behoriga myndig-
heter som avses i artikel 19 och pd nationell nivd samordna
aterkoppling till ndtverkets verksamhet.

g) Overvaka organutbytet med andra medlemsstater och tredje-
lander i enlighet med artikel 20.1.

h) Se till att den grundliggande ritten till skydd av personupp-
gifter skyddas fullt ut och effektivt inom all verksamhet for
organtransplantation i enlighet med unionsbestimmelser om
skydd av personuppgifter, srskilt direktiv 95/46/EG.

Artikel 18

Register 6ver och rapporter om organisationer for
tillvaratagande och transplantationscentrum

1. Medlemsstaterna ska se till att den behoriga myndigheten

a) for register over verksamheten vid organisationer for tillvara-
tagande och transplantationscentrum, bland annat 6ver agg-
gregerade uppgifter om antalet levande och avlidna donato-
rer, typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pa annat
sitt bortskaffade organ i enlighet med unionsbestimmelser
och nationella bestimmelser om skydd av personuppgifter
och insynsskydd for statistiska uppgifter,

b) sammanstiller en drsrapport 6ver den verksamhet som avses
i led a och gor den tillginglig for allminheten,

¢) upprittar och uppritthéller ett uppdaterat register 6ver or-
ganisationer for tillvaratagande och transplantationscentrum.

2. Medlemsstaterna ska, pa begiran av kommissionen eller
en annan medlemsstat, tillhandahélla information om registret
over organisationer for tillvaratagande och transplantationscen-
trum.

Artikel 19
Informationsutbyte

1.  Kommissionen ska inritta ett nitverk for de behoriga
myndigheterna for utbyte av information om erfarenheter av
genomférandet av detta direktiv.

2. Ndr det ar lampligt far organtransplantationsexperter, f6-
retradare for europeiska organisationer for organutbyte, tillsyns-
myndigheter for skydd av personuppgifter och andra berorda
parter ansluta sig till detta ndtverk.

KAPITEL V

ORGANUTBYTE MED TREDJELANDER OCH EUROPEISKA
ORGANISATIONER FOR ORGANUTBYTE

Artikel 20
Organutbyte med tredjelinder

1. Medlemsstaterna ska se till att organutbyte med tredjelan-
der overvakas av den behoriga myndigheten. I detta syfte fir
den behoriga myndigheten och europeiska organisationer for
organutbyte sluta avtal med motparter i tredjelinder.
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2. Medlemsstaterna kan delegera overvakningen av organ-
utbyte med tredjeldnder till europeiska organisationer for organ-

utbyte.

3. Organutbyte som avses i punkt 1 far tillitas endast om
organen

a) kan spdras fran donatorn till mottagaren och omvint,

b) uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar likvirdiga
med dem som faststalls i detta direktiv.

Artikel 21
Europeiska organisationer for organutbyte

Medlemsstaterna far sluta eller tillita den behoriga myndigheten
att sluta avtal med europeiska organisationer for organutbyte,
under forutsittning att sddana organisationer kan garantera att
de uppfyller kraven i detta direktiv, som innebdr att bland annat
foljande uppgifter delegeras till dessa organisationer:

a) Resultat av den verksamhet som foreskrivs enligt systemet
for kvalitet och sikerhet.

b) Sarskilda uppgifter betriffande organutbyten till och frdn
medlemsstater och tredjelinder.

KAPITEL VI
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 22
Rapporter om detta direktiv

1. Medlemsstaterna ska fore den 27 augusti 2013 och dir-
efter vart tredje ar sinda en rapport till kommissionen om
sadan verksamhet som har bedrivits i relation till bestimmel-
serna i detta direktiv, inbegripet en redogorelse for erfarenhe-
terna av genomforandet av detta direktiv.

2. Fore den 27 augusti 2014 och darefter vart tredje dr ska
kommissionen 6verlimna en rapport till Europaparlamentet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Re-
gionkommittén om genomférandet av detta direktiv.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om tillimpliga
sanktioner for Overtrddelser av de nationella bestimmelser
som antagits enligt detta direktiv och vidta alla dtgdrder som
kravs for att se till att de genomfors. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna
ska anmila dessa bestimmelser till kommissionen senast den

27 augusti 2012 och snarast mojligt anmila varje senare and-
ring av dem.

Artikel 24
Anpassning av bilagan

Kommissionen fir anta delegerade akter i enlighet med
artikel 25 och med forbehall for de villkor som anges i artik-
larna 26, 27 och 28 i syfte att

a) komplettera eller dndra den minsta uppsittning uppgifter
som anges i del A i bilagan, endast i exceptionella situationer
dir detta dr motiverat pd grund av en allvarlig risk for
ménniskors hilsa som bedoms som sddan pd grundval av
den vetenskapliga utvecklingen,

b) komplettera eller dndra den kompletterande uppsittning
uppgifter som anges i del B i bilagan for att anpassa den
till den vetenskapliga utvecklingen och det internationella
arbete som utfors pd omrddet for kvalitet pd och sikerhet
hos organ avsedda for transplantation.

Artikel 25
Utbvande av delegering

1. Befogenhet att anta de delegerade akter som avses i
artikel 24 ska ges till kommissionen for en period pd fem ér
fran och med den 27 augusti 2010. Kommissionen ska utarbeta
en rapport om de delegerade befogenheterna senast sex ména-
der innan perioden pd fem &r 16pt ut. Delegeringen av befogen-
het ska automatiskt forlingas med perioder av samma lingd,
om den inte dterkallas av Europaparlamentet eller radet i enlig-
het med artikel 26.

2. Sd snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

3. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissio-
nen med forbehdll for de villkor som anges i artiklarna 26
och 27.

4. Om det av tvingande, bradskande skal sa krdvs i en nod-
situation som innebér nya allvarliga risker for ménniskors hilsa
ska det forfarande som anges i artikel 28 tillimpas pd delege-
rade akter som antagits i enlighet med artikel 24 led a.

Artikel 26
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 24 far
ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.
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2. Den institution som inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska &terkallas
ska striva efter att underritta den andra institutionen och kom-
missionen i en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och
ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att aterkal-
las och de eventuella skilen for detta.

3. Beslutet om &terkallande innebdr att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att gilla. Det far
verkan omedelbart eller vid ett senare i beslutet angivet datum.
Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan trtt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Artikel 27
Invindningar mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller rddet fir invinda mot en delege-
rad akt inom en period pd tvd manader frin delgivningsdagen.

Pd Europaparlamentets eller rddets initiativ ska denna period
forlingas med tvd ménader.

2. Om varken Europaparlamentet eller radet vid utgingen av
denna period har invint mot den delegerade akten ska den
offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning och trada i
kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fir offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trada i kraft innan denna period l6per ut,
forutsatt att bdde Europaparlamentet och rddet har underrittat
kommissionen om att de inte har for avsikt att gora ndgra
invindningar.

3. Om Europaparlamentet eller rddet invdnder mot den de-
legerade akten ska den inte trada i kraft. Den institution som
invinder mot den delegerade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 28
Skyndsamt forfarande

1. Delegerad akter som antagits enligt denna artikel ska trada
i kraft utan drojsmal och ska tillimpas sd linge ingen invdnd-
ning gors i enlighet med punkt 2. Europaparlamentet och radet
ska delges en delegerad akt som antagits enligt denna artikel
tillsammans med en motivering av varfor det skyndsamma for-
farandet tillimpas.

2. Europaparlamentet eller radet fir invinda mot en delege-
rad akt som antagits enligt den har artikeln i enlighet med det

forfarande som anges i artikel 27.1. Akten upphor i sd fall att
vara tillimplig. Den institution som invdnder mot den delege-
rade akten ska ange skilen for detta.

Artikel 29
Genomférandedtgirder

I fall d& det sker utbyten av organ mellan medlemsstater ska
kommissionen anta utforliga bestimmelser om enhetlig tillimp-
ning av detta direktiv i enlighet med forfarandet i artikel 30.2
betriffande foljande:

a) Forfaranden for overforing av uppgifter om organ- och do-
natorkarakterisering som anges i bilagan, i enlighet med
artikel 7.6.

b) Forfaranden for att vidarebefordra den information som be-
hovs for att sdkerstilla sparbarhet for organ, i enlighet med
artikel 10.4.

¢) Forfaranden for att sikerstilla rapportering om allvarliga av-
vikande hindelser och biverkningar, i enlighet med
artikel 11.4.

Artikel 30
Kommitté

1. Kommissionen ska bistds av kommittén for organtrans-
plantation (nedan kallad kommittén).

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet. Den tid som avses i artikel 5.6 i
beslut 1999/468/EG ska vara tre mdnader.

Artikel 31
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som ar nédvindiga for att folja detta direktiv senast
den 27 augusti 2012. De ska genast informera kommissionen
om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa dtgirder ska de innehdlla en
hanvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggérs. Nirmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.
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2. Detta direktiv ska inte hindra en medlemsstat fran att Artikel 33
uppritthalla eller infora stringare bestimmelser, under forutsatt- Ad

ning att de dr forenliga med fordraget om Europeiska unionens ressater
funktionssitt. Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omride som omfattas av detta direktiv.
Utfdrdat i Strasbourg den 7 juli 2010.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 32

Ikrafttridande Pd Europaparlamentets vignar Pad radets vignar

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det J. BUZEK O. CHASTEL

har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Ordforande Ordforande
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BILAGA

ORGAN- OCH DONATORKARAKTERISERING

DEL A
Minsta uppsittning uppgifter
Minimiuppgifter — uppgifter for att karakterisera organ och donatorer, som ska samlas in for varje donation i enlighet

med artikel 7.1 andra stycket och utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7.2.

Minsta uppsittning uppgifter

Anldggning dar tillvaratagandet dger rum och andra allminna uppgifter
Typ av donator

Blodgrupp

Kon

Dodsorsak

Datum for dodsfallet

Fodelsedatum eller uppskattad &lder

Vikt

Lingd

Tidigare eller pdgdende intravenost narkotikamissbruk
Tidigare eller pagdende malign neoplasi

Pigdende annan smittsam sjukdom

HIV-; HCV-; HBV-tester

Grundldggande uppgifter for utvirdering av det donerade organets funktion

DEL B
Kompletterande uppsittning uppgifter

Kompletterande uppgifter — uppgifter for organ- och donatorkarakterisering som ska samlas in utover de minimiuppgifter
som anges i del A, pd grundval av det medicinska teamets beslut, med beaktande av tillgdngen pé sddan information och
de sirskilda omstandigheterna i det enskilda fallet i enlighet med artikel 7.1 andra stycket.

Kompletterande uppsittning uppgifter
Allmanna upplysningar

De kontaktuppgifter for organisationen for tillvaratagande/anldggningen dir tillvaratagandet dger rum som ar nodvindiga
for samordning, fordelning och sparbarhet for organen fran donatorer till mottagare och omvant.

Uppgifter om donatorn

De demografiska och antropometriska uppgifter som behovs for att garantera en limplig matchning mellan donatorn/
organet och mottagaren.
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Donatorns sjukdomshistoria

Donatorns sjukdomshistoria, sarskilt de forhdllanden som kan pdverka limpligheten hos de organ som ska transplanteras
och som kan medfora risk for overforing av sjukdom.

Fysiska och kliniska uppgifter

De uppgifter fran den kliniska undersokningen som behovs for att utvirdera den potentiella donatorns fysiologiska status
och for att finna avslojande tillstdind som forblivit oupptickta under utredningen av donatorns sjukdomshistoria och som
kan péverka limpligheten hos de organ som ska transplanteras eller medfora risk for overforing av sjukdom.

Laboratorieparametrar

De uppgifter som behovs for att bedoma den funktionella karakteriseringen av organen och uppticka potentiellt smitt-
samma sjukdomar och eventuella kontraindikationer mot organdonation.

Bildtester

De bildanalyser som behovs for att bedoma den anatomiska statusen hos de organ som ska transplanteras.

Terapi

Den behandling som donatorn far och som ar relevant for bedomningen av den funktionella statusen hos organen och
deras lamplighet for organdonation, sirskilt anvindning av antibiotika, inotropiskt stod eller transfusionsterapi.
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Uttalande frin Europaparlamentet, ridet och kommissionen om artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt

Europaparlamentet, radet och kommissionen forklarar att bestimmelserna i detta direktiv inte ska paverka
institutionernas eventuella framtida staindpunkter nir det géller genomforandet av artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt eller av enskilda lagstiftningsakter som innehéller sidana bestimmelser.

Uttalande frin Europeiska kommissionen (skyndsamt)

Europeiska kommissionen dtar sig att halla Europaparlamentet och rddet fullstindigt informerade om
mojligheten av att en delegerad akt antas i enlighet med det skyndsamma forfarandet. S& snart som
kommissionens tjansteavdelningar forutser att en delegerad akt kan antas i enlighet med det skyndsamma
forfarandet kommer de att informellt varna Europaparlamentets och radets sekretariat.
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(Akter som antagits fore den 1 december 2009 enligt EG-fordraget, EU-fordraget och Euratomfordraget)

BESLUT AV RADET OCH FORETRADARNA FOR REGERINGARNA I EUROPEISKA UNIONENS
MEDLEMSSTATER, FORSAMLADE I RADET

av den 30 november 2009

om undertecknande och provisorisk tillimpning av luftfartsavtalet mellan Europeiska gemenskapen
och dess medlemsstater, & ena sidan, och Kanada, &8 andra sidan

(2010/417EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD OCH FORETRADARNA FOR
MEDLEMSSTATERNAS REGERINGAR, FORSAMLADE 1 RADET, HAR
BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 80.2 jaimfoérd med artikel 300.2
forsta stycket forsta meningen, och

av foljande skil:

(1)  Kommissionen har pd gemenskapens och medlemsstater-
nas vagnar forhandlat med Kanada om ett luftfartsavtal
(nedan kallat avtalet), i enlighet med radets beslut om
bemyndigande for kommissionen att inleda férhand-
lingar.

(2)  Avtalet paraferades den 30 november 2008.

(3)  Det avtal som forhandlats fram av kommissionen bor
undertecknas och tillimpas provisoriskt av gemenskapen
och medlemsstaterna i enlighet med tillimplig nationell
lagstiftning, med forbehll for att det ingds vid en senare
tidpunkt.

(4)  Det dr nodvandigt att faststdlla lampliga forfaranden for
gemenskapens och medlemsstaternas deltagande i den
gemensamma kommitté som inrittas enligt artikel 17 i
avtalet och i de tvistlosningsforfaranden som féreskrivs i
artikel 21 i avtalet samt for genomférande av vissa be-
stimmelser om luftfartsskydd och flygsikerhet i avtalet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Undertecknande

1. Undertecknandet av luftfartsavtalet mellan Europeiska ge-
menskapen och dess medlemsstater, & ena sidan, och Kanada, &

andra sidan, (nedan kallat avtalet), godkdnns hirmed pé gemen-
skapens vignar, med f6rbehall for ett rddsbeslut om ingdende av
avtalet.

Texten till avtalet atfoljer detta beslut.

2. Rédets ordforande bemyndigas att utse den eller de per-
soner som ska ha ritt att underteckna avtalet pd gemenskapens
vagnar, med forbehdll for att det ingds.

Attikel 2
Provisorisk tillimpning

[ avvaktan pa avtalets ikrafttridande ska gemenskapen och dess
medlemsstater tillimpa det provisoriskt, i enlighet med tillimp-
lig nationell lagstiftning, frin och med den férsta dagen i den
manad som foljer pd dagen for det sista meddelande genom
vilket parterna underrittade varandra om att de relevanta natio-
nella forfarandena for att tillimpa avtalet provisoriskt har slut-
forts.

Artikel 3
Gemensam kommitté

1. I den gemensamma kommitté som inrdttats enligt
artikel 17 1 avtalet ska gemenskapen och medlemsstaterna f6-
retradas av foretradare fér kommissionen och medlemsstaterna.

2. I fragor dir gemenskapen har exklusiv behorighet och dir
ndgot beslut med rittslig verkan inte krivs, ska gemenskapens
och dess medlemsstaters stindpunkt inom den gemensamma
kommittén faststillas av kommissionen och i f6rvig meddelas
radet och medlemsstaterna.

3. Vid beslut i den gemensamma kommittén inom gemen-
skapens behorighetsomrdde ska gemenskapens och dess med-
lemsstaters stindpunkt antas av radet med kvalificerad majoritet
pd forslag av kommissionen, om inte annat anges i de till-
lampliga omrostningsforfaranden som faststills i fordraget om
upprattandet av Europeiska gemenskapen.
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4. Vid beslut i den gemensamma kommittén inom medlems-
staternas behorighetsomride ska gemenskapens och dess med-
lemsstaters stdndpunkt antas enhilligt av rddet pd forslag av
kommissionen eller medlemsstaterna, om inte ndgon medlems-
stat inom en mdanad efter antagandet av stindpunkten har un-
derrattat radets generalsekretariat om att den endast kan ge sitt
samtycke till det beslut som ska fattas i den gemensamma
kommittén om dess lagstiftande organ godkinner detta, sirskilt
pd grund av en reservation for parlamentsbehandling.

5. Gemenskapens och medlemsstaternas standpunkt inom
den gemensamma kommittén ska liggas fram av kommissio-
nen, utom for omraden som uteslutande ligger inom medlems-
staternas behorighetsomrade, d& denna stdndpunkt ska laggas
fram av rddets ordférandeskap eller, om radet sd beslutar, av
kommissionen.

Artikel 4
Tvistlosning
1. Kommissionen ska foretrdda gemenskapen och medlems-

staterna i tvistlosningsforfaranden enligt artikel 21 i avtalet.

2. Ett beslut om att tillfalligt upphdva eller att aterinfora
forméner i enlighet med artikel 21.7 i avtalet ska fattas av radet
pa grundval av ett forslag fran kommissionen. Radet ska besluta
med kvalificerad majoritet.

3. Beslut om andra lampliga tgdrder som ska vidtas i enlig-
het med artikel 21 i avtalet i frdgor inom gemenskapens beho-

righetsomrade ska fattas av kommissionen, bitrddd av en sar-
skild kommitté bestdende av foretridare for medlemsstaterna
utsedda av rdet.

Artikel 5
Information till kommissionen

1. Medlemsstaterna ska omedelbart informera kommissionen
om varje beslut om att vagra, aterkalla, tillfdlligt upphéava eller
begrinsa ett godkidnnande av ett kanadensiskt lufttrafikforetag
som de har for avsikt att anta enligt artikel 3 i avtalet.

2. Medlemsstater som gor eller tar emot en begiran eller en
underrittelse i enlighet med artikel 6 (Civil luftfartssikerhet) i
avtalet ska omedelbart underritta kommissionen om detta.

3. Medlemsstater som gor eller tar emot en begdran eller en
underrittelse i enlighet med artikel 7 (Civilt luftfartsskydd) i
avtalet ska omedelbart underritta kommissionen om detta.

Utfdrdat i Bryssel den 30 november 2009.

Pd rddets vagnar
B. ASK
Ordférande



L 207/32

Europeiska unionens officiella tidning

6.8.2010

Artikel

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

LUFTFARTSAVTAL

mellan Kanada och Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater
INNEHALLSFORTECKNING

Titel

Rubriker och definitioner

Trafikrattigheter

Utseende, godkdnnande och aterkallande
[nvesteringar

Tillimpning av lagstiftning

Civil luftfartssikerhet

Civilt luftfartsskydd

Tullar, skatter och avgifter

Statistik

Konsumentintressen

Tillgang till flygplatser och luftfartsanlaggningar och luftfartstjanster
Avgifter for flygplatser och luftfartsanliggningar och luftfartstjanster
Kommersiella bestimmelser
Konkurrenskraftig miljo

Flygtrafikledning

Forlingning av utseenden och godkdnnanden
Gemensam kommitté

Miljoskydd

Arbetsmarknadsfragor

Internationellt samarbete

Tvistlosning

Andring

Ikrafttridande och provisorisk tillimpning
Avtalets uppsdgning och upphorande
Registrering av avtalet

Forhallande till andra 6verenskommelser



6.8.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 207/33

LUFTFARTSAVTAL
KANADA
4 ena sidan,
och
KONUNGARIKET BELGIEN,
REPUBLIKEN BULGARIEN,
REPUBLIKEN CYPERN,
KONUNGARIKET DANMARK,
REPUBLIKEN ESTLAND,
REPUBLIKEN FINLAND,
REPUBLIKEN FRANKRIKE,
FORENADE KONUNGARIKET STORBRITANNIEN OCH NORDIRLAND,
REPUBLIKEN GREKLAND,
IRLAND,
REPUBLIKEN ITALIEN,
REPUBLIKEN LETTLAND,
REPUBLIKEN LITAUEN,
STORHERTIGDOMET LUXEMBURG,
MALTA,
KONUNGARIKET NEDERLANDERNA,
REPUBLIKEN POLEN,
REPUBLIKEN PORTUGAL,
RUMANIEN,
REPUBLIKEN SLOVAKIEN,
REPUBLIKEN SLOVENIEN,
KONUNGARIKET SPANIEN,
KONUNGARIKET SVERIGE,
REPUBLIKEN TJECKIEN,
FORBUNDSREPUBLIKEN TYSKLAND,
REPUBLIKEN UNGERN,

REPUBLIKEN OSTERRIKE,
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alla parter i fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen och medlemsstater i Europeiska unionen (nedan
kallade medlemsstaterna),

och EUROPEISKA GEMENSKAPEN,
4 andra sidan,

Kanada och medlemsstaterna som &r parter i konventionen angdende internationell civil luftfart, 6ppnad for underteck-
nande i Chicago den 7 december 1944, tillsammans med Europeiska gemenskapen,

SOM ONSKAR frimja ett luftfartssystem grundat pd konkurrens mellan lufttrafikforetag pd marknaden, med minimal
statlig inblandning och reglering,

SOM ONSKAR frimja sina intressen nér det galler luftfart,

SOM INSER betydelsen av effektiv luftfart for att frimja handel, turism och investeringar,
SOM ONSKAR forbittra lufttrafiken,

SOM ONSKAR sikerstilla bista mojliga skydd och sikerhet inom luftfarten,

SOM AR FAST BESLUTNA att uppna de potentiella fordelarna med rittsligt samarbete och i den mén det 4r praktiskt,
harmonisering av lagstiftning och tillvigagangssitt,

SOM INSER de betydande potentiella fordelar som kan uppstd genom konkurrenskraftig lufttrafik och livskraftiga
luftfartsindustrier,

SOM ONSKAR frimja en konkurrenskraftig miljo for lufttrafiken och som inser att det utan lika konkurrensvillkor fér
lufttrafikforetagen finns risk for att de potentiella férdelarna inte kommer till stand,

SOM ONSKAR gora det mojligt for sina lufttrafikforetag att ha rittvisa och lika mojligheter att tillhandahilla de tjanster
som avses i detta avtal,

SOM ONSKAR maximera férdelarna for passagerare, transportorer, lufttrafikforetag och flygplatser och deras anstillda
samt de indirekta fordelarna for andra,

SOM BEKRAFTAR vikten av att beakta miljoskyddet vid utarbetandet och genomférandet av en internationell luftfarts-
politik,

SOM BEAKTAR vikten av att skydda konsumenterna och frimja en limplig konsumentskyddsnivd i samband med
lufttrafik,

SOM INSER betydelsen av kapital for luftfartsindustrin for att vidareutveckla lufttrafik,
SOM ONSKAR ingd ett luftfartsavtal som ett komplement till ndmnda konvention,

HAR ENATS OM FOLJANDE.

Artikel 1 b) lufttrafik: regelbunden lufttrafik pd de linjer som anges i detta
avtal for transport av passagerare och gods, inbegripet post,

Rubriker och definitioner separat eller i kombination.

1.  De rubriker som anvinds i detta avtal anges endast i

referenssyfte.

¢) avtal: detta avtal och dess bilagor med 4ndringar.

2. 1 detta avtal giller foljande definitioner, om inte annat

anges:

d) lufttrafikforetag: ett lufttrafikforetag som har utsetts och god-
kints i enlighet med artikel 3 i detta avtal.

a) luftfartsmyndigheter: en myndighet eller person som parterna
har bemyndigat att utfora de uppgifter som anges i detta e) part: Kanada eller medlemsstaterna och Europeiska gemen-

avtal.

skapen tillsammans eller var for sig.
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f) konventionen: konventionen angdende internationell civil luft-
fart, 6ppnad for undertecknande i Chicago den 7 december
1944, med alla bilagor som har antagits i enlighet med
artikel 90 i konventionen och alla dndringar av bilagorna
eller av konventionen enligt artiklarna 90 och 94 i konven-
tionen i den utstrickning bilagorna och dndringarna har an-
tagits av Kanada och medlemsstaterna.

territorium: i friga om Kanada avser territorium Kanadas land-
omrdden (fastland och 6ar), inre vatten och territorialhav i
enlighet med dess nationella lagstiftning, inbegripet luftrum-
met ovanfor dessa omrdden; i friga om Europeiska gemen-
skapen och dess medlemsstater avser territorium de land-
omrdden (fastland och oar), inre vatten och territorialhav
pa vilka fordraget om upprittandet av Europeiska gemen-
skapen tillimpas, enligt de villkor som faststalls i detta for-
drag och i eventuella efterfoljande instrument, inbegripet
luftrummet ovanfor dessa omraden. Avtalets tillimpning pa
Gibraltars flygplats paverkar inte Konungariket Spaniens och
Forenade kungarikets rattsliga stillning i suverdnitetstvisten
om det territorium dir flygplatsen ar beldgen och inte heller
det fortsatta tillfalliga undantaget for Gibraltars flygplats fran
tillimpningen av de luftfartsdtgirder som giller mellan med-
lemsstaterna sedan den 18 september 2006, i enlighet med
det i Cérdoba den 18 september 2006 antagna ministerutta-
landet om Gibraltars flygplats.

©

Artikel 2
Trafikrittigheter

1. Vardera parten beviljar den andra partens lufttrafikforetag
foljande rattigheter for bedrivande av lufttransport:

a) Ritten att flyga 6ver dess territorium utan att landa.

b) Ritten att landa inom dess territorium for andra dndamal dn
trafikindamal.

¢) I den man det ar tillitet enligt detta avtal, rdtten att landa
inom dess territorium pé flyglinjer som anges i detta avtal
for att ta ombord och avlimna passagerare och gods, inbe-
gripet post, separat eller i kombination.

d) Andra rittigheter enligt detta avtal.

2. Vardera parten beviljar aven den andra parten de rattighe-
ter som anges i punkterna 1 a och 1 b i denna artikel for andra
av den andra partens lufttrafikforetag 4n de som avses i artikel 3
(Utseende, godkdnnande och dterkallande) i detta avtal.

Artikel 3
Utseende, godkinnande och dterkallande

1. Parterna erkdnner sdsom ett utseende enligt detta avtal de
licenser eller andra former av godkdnnande som utfirdats av
den andra parten for bedrivande av lufttrafik enligt detta avtal.
Pé begdran av den ena partens luftfartsmyndigheter ska de luft-

fartsmyndigheter i den andra parten som utfardade licensen eller
en annan form av godkinnande kontrollera licensens eller god-
kdnnandets status.

2. Vid mottagande av ansokningar fran ett lufttrafikforetag
som utsetts av en part, i foreskriven form och pa foreskrivet
sitt, ska den andra parten, i enlighet med sina lagar och andra
forfattningar, med kortast mojliga handlaggningstid bevilja detta
lufttrafikforetag de godkdnnanden och tillstdnd det har sokt for
att bedriva lufttrafik, om f6ljande villkor ar uppfyllda:

a) Lufttrafikforetaget ska uppfylla de villkor for att bedriva luft-
trafik som foreskrivs i de lagar och andra forfattningar som
luftfartsmyndigheterna i den part som beviljar godkinnan-
dena och tillstdinden normalt tillimpar.

b) Lufttrafikforetaget ska folja bestimmelserna i de lagar och
andra forfattningar som den part som beviljar godkinnan-
dena och tillstinden tillimpar.

¢) Med forbehdll for bilaga 2, i friga om kanadensiska luft-
trafikforetag, ska lufttrafikforetaget i praktiken kontrolleras
av ndgon parts medborgare, ska lufttrafikforetaget ha de
licenser som krdvs for att betraktas som ett kanadensiskt
lufttrafikforetag och ha sin huvudsakliga verksamhet i Ka-
nada. I frdga om en medlemsstats lufttrafikforetag, ska luftt-
rafikforetaget i praktiken kontrolleras av ndgon parts, Islands,
Liechtensteins, Norges eller Schweiz medborgare, ska luftt-
rafikforetaget ha de licenser som kravs for att betraktas som
ett EG-lufttrafikforetag och ha sin huvudsakliga verksamhet i
en medlemsstat.

d) Lufttrafikforetaget ska drivas pé ett sitt som uppfyller vill-
koren i detta avtal.

3. En part far halla inne de godkinnanden eller tillstdnd som
avses i punkt 2 i denna artikel och aterkalla, tillfalligt upphava,
stilla upp villkor for eller begransa trafikgodkdnnandena eller
trafiktillstdnden eller pd annat sitt tillfilligt upphiva eller be-
gransa ett eller flera av den andra partens lufttrafikforetags tra-
fik, om det berorda lufttrafikforetaget inte foljer bestimmelserna
i punkt 2 eller om en part har faststallt att de villkor som rader
pa den andra partens territorium inte dr rattvisa och konkur-
renskraftiga och resulterar i betydande nackdelar eller skadar
dess lufttrafikforetag enligt artikel 14.5 (Konkurrenskraftig
miljo).

4. De rattigheter som riknas upp i punkt 3 i denna artikel
far utovas forst efter samrdd i den gemensamma kommittén,
savida inte omedelbara dtgarder 4r nodvindiga for att forhindra
ytterligare 6vertradelser av de lagar och andra forfattningar som
avses i punkt 2 eller savida det av luftfartsskydds- eller luftfarts-
sikerhetsskdl krivs atgdrder i enlighet med bestimmelserna i
artikel 6 (Civil luftfartssikerhet) och artikel 7 (Civilt luftfarts-
skydd).
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Artikel 4
Investeringar

Vardera parten ska tillita att dess lufttrafikforetag till fullo dgs
av medborgare i Kanada eller i en eller flera medlemsstater, om
inte annat foljer av villkoren i bilaga 2 till detta avtal.

Artikel 5
Tillimpning av lagstiftning

Vardera parten ska kriva att f6ljande uppfylls:

a) Dess lagar, andra forfattningar och forfaranden rérande in-
resa i, vistelse i eller avresa frin det egna territoriet med
luftfartyg i internationell luftfart eller for drift och navigering
av sddana luftfartyg ska iakttas av lufttrafikforetag vid inresa
i, avresa fran och uppehéll inom namnda territorium.

=

Dess lagar, andra forfattningar och forfaranden rorande in-
resa i, vistelse i eller avresa frdn dess territorium for pas-
sagerare, besittning och gods, inklusive post (t.ex. bestim-
melser om inresa, tullbehandling, transit, civilt luftfartsskydd,
immigration, pass, tull och karantin), ska iakttas av luftt-
rafikforetag och av passagerare, besittningar och gods, in-
klusive post, eller pd dessas vignar, vid transit, inresa i,
avresa fran och uppehéll inom ndmnda territorium. Vid till-
lampning av sddana lagar och andra forfattningar ska vardera
parten, under liknande omstandigheter, inte behandla luft-
trafikforetag mindre fordelaktigt dn de skulle behandla sina
egna lufttrafikforetag eller ett annat lufttrafikforetag som be-
driver liknande internationell luftfart.

Artikel 6
Civil luftfartssikerhet

1. Parterna bekriftar vikten av ett nira samarbete pd omradet
civil luftfartssikerhet. Parterna ska dirfor delta i ytterligare sam-
arbete, dven nir det giller luftfartsverksamhet, bland annat for
att mojliggora utbyte av information som kan vara av betydelse
for sikerheten vid internationell luftfart, deltagande i varandras
tillsynsverksamhet eller genomforande av gemensam tillsyns-
verksamhet pd omrédet civil luftfartssikerhet samt utveckling
av gemensamma projekt och initiativ, dven med tredjeldnder.
Detta samarbete ska utvecklas inom ramen f6r avtalet om civil
luftfartssakerhet mellan Kanada och Europeiska gemenskapen,
utfardat i Prag den 6 maj 2009, nir det giller frigor som
omfattas av det avtalet.

2. Luftvdrdighetsbevis, luftfartscertifikat och licenser som har
utfardats eller erkdnts giltiga av den ena parten genom dess
luftfartsmyndigheter i enlighet med tillimpliga bestimmelser i
avtalet om civil luftfartssikerhet mellan Kanada och Europeiska
gemenskapen ska av den andra parten och dess luftfartsmyn-
digheter erkdnnas som giltiga for bedrivande av lufttrafik, under

forutsattning att certifikaten eller licenserna har utfirdats eller
erkdnts giltiga i enlighet med och minst i Gverensstimmelse
med normerna i konventionen.

3. Om rittigheterna eller villkoren i de licenser eller certifikat
som avses i punkt 2 och som utfirdats av den ena partens
luftfartsmyndigheter till en person eller ett lufttrafikforetag eller
for ett luftfartyg som anvinds i lufttrafik tillater en skillnad som
dr lagre dn de miniminormer som anges i konventionen och
skillnaden har anmilts till Internationella civila luftfartsorgani-
sationen eller om luftfartsmyndigheterna tillimpar en norm eller
normer som ar hégre an eller avviker frin de normer som anges
i konventionen, fir den andra parten begira samrdd mellan
parterna inom ramen for den gemensamma kommittén for att
klargora praxis. Till dess att samrdden har resulterat i samfor-
stdnd ska parterna, i Overensstimmelse med ett system med
omsesidigt erkdnnande av varandras certifikat och licenser, fort-
sitta att erkdnna de certifikat och licenser som erkints som
giltiga av den andra partens luftfartsmyndigheter. Om avtalet
om civil luftfartssikerhet mellan Kanada och Europeiska gemen-
skapen, utfirdat i Prag den 6 maj 2009, innehéller bestimmel-
ser som styr det Omsesidiga erkdnnandet av certifikat och licen-
ser, ska vardera parten tillimpa dessa bestimmelser.

4. I enlighet med tillimpliga lagar och inom ramen for av-
talet om civil luftfartssikerhet mellan Kanada och Europeiska
gemenskapen, utfirdat i Prag den 6 maj 2009 forpliktar sig
parterna att 6msesidigt erkdnna certifikat och licenser i fragor
som omfattas av det avtalet.

5. En part eller dess ansvariga luftfartsmyndigheter far nir
som helst begira samrdd med den andra parten eller dess an-
svariga luftfartsmyndigheter om de sdkerhetsnormer och siker-
hetskrav som dessa luftfartsmyndigheter uppritthaller och till-
limpar. Om den part som begirde samrdd eller dess ansvariga
luftfartsmyndigheter efter samradet finner att den andra parten
eller dess ansvariga luftfartsmyndigheter inte pd ett effektivt sdtt
uppratthéller och tillimpar sikerhetsnormer och sikerhetskrav
inom dessa omriden vilka, sdvida inget annat har beslutats, dr
atminstone likvirdiga med de miniminormer som har uppstillts
i enlighet med konventionen, ska de underritta den andra par-
ten eller dess ansvariga luftfartsmyndigheter om vad som kon-
staterats och om vilka dtgirder som anses nodvindiga for att
uppfylla dessa miniminormer. Om den andra parten eller dess
ansvariga luftfartsmyndigheter inte vidtar lampliga korrigerings-
atgirder inom femton (15) dagar eller nigon annan tidsperiod
som beslutats, fir den part som begirde samrdd eller dess an-
svariga luftfartsmyndigheter dterkalla, tillfalligt upphéva eller be-
grinsa trafiktillstdind och tekniska tillstind eller pa annat satt
tillfalligt upphava eller begrinsa trafiken for lufttrafikforetag
som stdr under den andra partens eller dess ansvariga luftfarts-
myndigheters tillsyn.
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6.  Parterna accepterar att ett luftfartyg som drivs av ett av
den ena partens lufttrafikforetag eller pad dess viagnar medan det
befinner sig inom den andra partens territorium, far vara fore-
mdl for en rampinspektion av den andra partens luftfartsmyn-
digheter for att kontrollera giltigheten av luftfartygets och be-
sdttningens relevanta handlingar och luftfartygets och dess ut-
rustnings uppenbara skick, férutsatt att en sddan unders6kning
inte fororsakar ndgon orimlig forsening i luftfartygets drift.

7. Om den ena partens luftfartsmyndigheter efter att ha ge-
nomfort en rampinspektion finner att ett luftfartyg eller luftfar-
tygets drift inte uppfyller de miniminormer som géller vid den
tidpunkten enligt konventionen eller att det rdder brister i det
faktiska uppritthéllandet och tillimpandet av de sikerhetsnor-
mer som géller vid den tidpunkten enligt konventionen, ska
denna parts luftfartsmyndigheter underrdtta de luftfartsmyndig-
heter hos den andra parten som ansvarar for sikerhetstillsynen
av det lufttrafikforetag som bedriver trafik med luftfartyget om
sina konstateranden och om vilka dtgarder som anses nodvin-
diga for att uppfylla dessa miniminormer. Om lampliga korri-
geringsdtgirder inte vidtas inom femton (15) dagar, fir trafik-
tillstdnd eller tekniska tillstand dterkallas, tillfalligt upphévas el-
ler begrinsas eller trafiken for det lufttrafikforetag som bedriver
trafik med luftfartyget pa annat sitt tillfilligt upphavas eller
begrinsas. Samma beslut kan fattas om tilltrade for rampinspek-
tion nekas.

8.  Vardera parten ska ha ritt att genom sina ansvariga luft-
fartsmyndigheter vidta omedelbara &tgarder, inbegripet ritt att
aterkalla, tillfdlligt upphava eller begrinsa trafiktillstand och tek-
niska tillstdnd eller pd annat sitt tillfalligt upphiva eller be-
gransa trafiken for ett av den andra partens lufttrafikforetag,
om de anser att det dr nodvindigt med hinsyn till ett omedel-
bart hot mot den civila luftfartssikerheten. I den mén det ar
mojligt ska den part som vidtar sddana dtgarder striva efter att
samrdda med den andra parten i forvag.

9.  Eventuella dtgdrder som en part eller dess ansvariga luft-
fartsmyndigheter vidtar i enlighet med punkterna 5, 7 eller 8 i
denna artikel ska avbrytas s& snart anledningen till att tgdrden
vidtogs har upphort.

Artikel 7
Civilt luftfartsskydd

1. Parterna bekriftar i 6verensstimmelse med sina réttigheter
och skyldigheter enligt internationell rdtt att deras skyldighet
gentemot varandra att skydda den civila luftfarten mot olaglig
inblandning utg6r en integrerande del av avtalet.

2. Utan att inskrinka allmingiltigheten av deras rittigheter
och skyldigheter enligt internationell ritt ska parterna sarskilt
handla i 6verensstimmelse med bestimmelserna i konventionen
om brott och vissa andra handlingar begdngna ombord pd
luftfartyg, utfirdad i Tokyo den 14 september 1963, konven-
tionen for bekdmpande av olaga besittningstagande av luftfar-
tyg, utfirdad i Haag den 16 december 1970, konventionen for

bekdmpande av brott mot den civila luftfartens sikerhet, utfdr-
dad i Montreal den 23 september 1971, protokollet for bekam-
pande av véldsbrott pé flygplatser som anvinds for civil luftfart
i internationell trafik, utfirdat i Montreal den 24 februari 1988
samt konventionen om mirkning av plastiska springimnen i
detekteringssyfte, utfirdad i Montreal den 1 mars 1991, och
andra multilaterala avtal rorande civilt luftfartsskydd vilka
bada parter omfattas av.

3. Parterna ska pd begdran ge varandra all hjdlp som ir
nodvindig for att forhindra olaga besittningstagande av civila
luftfartyg och andra olagliga handlingar som riktar sig mot
sikerheten for sidana luftfartyg, dess passagerare och besitt-
ning, flygplatser och flygnavigeringsanldggningar samt alla andra
hot mot den civila luftfartens sikerhet.

4. Parterna ska handla i enlighet med de bestimmelser for
civilt luftfartsskydd som har faststillts av Internationella civila
luftfartsorganisationen och som utgér bilagor till konventionen
angdende internationell civil luftfart, i den man sddana siker-
hetsbestimmelser ar tillimpliga pd parterna. Parterna ska ldgga
dem som bedriver luftfart med luftfartyg registrerade i partens
land eller som har sin huvudsakliga verksamhet eller varaktiga
hemvist inom dess territorium samt dem som driver flygplatser
dir att folja dessa bestimmelser om civilt luftfartsskydd. Vardera
parten ska dirfor pa begdran underritta den andra parten om
eventuella skillnader mellan dess foreskrifter och praxis och
normerna om civilt luftfartsskydd i de bilagor som avses i denna
punkt, om skillnaderna gir utover eller kompletterar dessa nor-
mer och 4r av betydelse for den andra partens aktorer. Vardera
parten fir nir som helst begdra samrdd, som ska hallas utan
orimligt drojsmél, med den andra parten for att diskutera dessa
skillnader.

5. Med full hdnsyn till och respekt for bada parters suveri-
nitet r parterna overens om att de lufttrafikforetag som avses i
punkt 4 i denna artikel far dldggas att folja de bestimmelser om
civilt luftfartsskydd som avses i den punkten vilka kravs av den
andra parten for inresa i, utresa frdn eller under vistelsen inom
den andra partens territorium. Vardera parten ska se till att
tillrackliga dtgarder verkningsfullt vidtas inom dess territorium
for att skydda luftfartyg och sikerhetskontrollera passagerare
och besittning, bagage, handbagage, gods, post och luftfartygs-
forrad fore pastigning och lastning.

6.  Parterna dr overens om att strdva efter att uppnd omsesi-
digt erkdnnande av varandras skyddsnormer och att samarbeta
ndra om atgdrder for kvalitetskontroll pd 6msesidig grund. Par-
terna 4r ocksd overens om att i limpliga fall och pa grundval av
beslut som parterna ska fatta var for sig skapa forutsittningar
for att genomfora en enda sikerhetskontroll for trafik mellan
parternas territorier, det vill sdga att overforing av passagerare,
bagage ochfeller gods kan undantas fran ytterligare
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en kontroll. For detta dndamdl ska de infora administrativa
arrangemang som mojliggor samrdd om befintliga eller plane-
rade dtgirder for civilt luftfartsskydd och samarbete och utbyte
av information om kvalitetskontrolldtgirder som parterna har
genomfort. Parterna ska samrdda med varandra om planerade
skyddsatgirder av betydelse for aktorer som bedriver verksam-
het inom den andra partens territorium i samband med sddana
administrativa arrangemang.

7. Parterna ska i mojligaste man tillmotesgd en begéran frin
den andra parten om rimliga sirskilda skyddsatgarder for att
bemota ett bestamt hot mot en sarskild flygning eller en sdrskild
serie flygningar.

8.  Parterna dr Overens om att samarbeta om inspektioner
inom luftfartsskyddet som de genomfor pa respektive territo-
rium genom att inféra mekanismer, inbegripet administrativa
arrangemang, for omsesidigt utbyte av information om resulta-
ten av sddana inspektioner inom luftfartsskyddet. Parterna ar
6verens om att vilvilligt bemota forfrigningar om att delta
som observatorer vid den andra partens inspektioner inom luft-
fartsskyddet, eller

9. Nir det intrdffar en incident eller foreligger hot om en
incident som innebir olagligt besittningstagande av ett luftfartyg
eller andra handlingar som innebdr olaglig storning av sikerhe-
ten for sidana luftfartyg, deras passagerare och besittning,
flygplatser eller flygnavigeringsanlidggningar, ska parterna hjilpa
varandra genom att underlitta kommunikationen och vidta an-
dra lampliga atgdrder for att snabbt och sikert undanrdja inci-
denten eller hotet.

10.  Om en part har rimliga skl att tro att den andra parten
inte foljer bestimmelserna i denna artikel, fir den parten begira
samrdd genom sina ansvariga myndigheter. Sddana samrdd ska
paborjas inom femton (15) dagar frin mottagandet av en sddan
begdran. Om ndgon tillfredsstillande 6verenskommelse inte har
ndtts inom femton (15) dagar fran samrddets borjan, fir den
part som begirde samrdd vidta dtgdrder for att trafiktillstand
utfardade for den andra partens lufttrafikforetag halls inne, ter-
kallas, tillfdlligt upphivs eller forses med limpliga villkor. Om
det motiveras av en nodsituation eller for att forhindra ytterli-
gare Overtradelser av bestimmelserna i denna artikel, fir den
part som anser att den andra parten inte har foljt bestimmel-
serna i denna artikel nir som helst vidta lampliga interimsdtgir-

der.

11.  Parterna bekriftar att de vid oOvervigandet av skydds-
atgirder ska beakta eventuella negativa ekonomiska och drifts-
missiga konsekvenser for den lufttrafik som omfattas av detta
avtal och i den mén lagstiftningen tilliter det beakta sddana

faktorer, nir de avgor vilka dtgirder som ar nodvindiga och
lampliga for att bemota skyddsproblemen, vilket dock inte in-
skranker tillimpningen av omedelbara atgirder for att sikra
transportskyddet.

Artikel 8
Tullar, skatter och avgifter

1. Vardera parten ska sa ldngt det dr mojligt enligt dess lagar
och andra forfattningar och pd grundval av omsesidighet frdn
importrestriktioner, skatt pd egendom och kapital, tullar, punkt-
skatter och liknande avgifter som tas ut av parterna och inte
grundas pé den tillhandahdllna tjanstens kostnad undanta luft-
fartyg som anvinds for internationell lufttransport av den andra
partens lufttrafikforetag, deras sedvanliga utrustning, brinsle,
smorjmedel, tekniskt forbrukningsmaterial, markutrustning, re-
servdelar (inbegripet motorer), luftfartygsforrad (inbegripet, men
inte begrinsat till artiklar som livsmedel, drycker och sprit,
tobak och andra varor avsedda att siljas till eller forbrukas av
passagerare i begransade kvantiteter under flygningen) och an-
nat som dr avsett for eller enbart anvands i samband med drift
eller underhall av luftfartyg som anvinds for internationell luft-
transport.

2. Vardera parten ska dven sd ldngt det dr mojligt enligt
nationella lagar och andra forfattningar och pd grundval av
omsesidighet undanta féljande frn de skatter, tullar och avgifter
som anges i punkt 1, utom de avgifter som motsvarar den
tillhandahallna tjinstens kostnad:

a) Luftfartygsforrdd som infors i eller tillhandahdlls inom en
parts territorium och tas ombord i skilig mingd for anvand-
ning vid utresan ombord pa ett luftfartyg i internationell
lufttransport tillhorande ett av den andra partens lufttrafik-
foretag, dven nir dessa forrad ska anvindas under den del av
flygningen som gar over nimnda territorium.

b) Markutrustning och reservdelar (inbegripet motorer) som
fors in pd en parts territorium for underhdll eller reparation
av ett luftfartyg som tillhor ett av den andra partens luftt-
rafikforetag och anvinds for internationell lufttransport samt
datorutrustning och delar avsedda for hanteringen av pas-
sagerare eller gods eller sikerhetskontroller.

¢) Brénsle, smorjmedel och tekniskt forbrukningsmaterial som
fors in pa eller tillhandahélls inom en parts territorium for
anvindning ombord pa ett luftfartyg i internationell luft-
transport tillhorande ett av den andra partens lufttrafikfore-
tag, dven ndr dessa forrdd ska anvidndas under den del av
flygningen som gar 6ver nimnda territorium.
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d) Trycksaker, inklusive flygbiljetter, biljettfodral, flygfraktsedlar
och annat marknadsforingsrelaterat material som delas ut
gratis av lufttrafikforetaget.

3. Sedvanlig ombordutrustning samt material och férnden-
heter som normalt halls ombord pé det luftfartyg som ett av en
parts lufttrafikforetag anvinder far inte lastas av pd den andra
partens territorium forrdn detta territoriums tullmyndigheter har
givit sitt godkdnnande. I sddana fall kan det krévas att de stills
under dessa myndigheters kontroll till dess att de dterexporteras
eller pd annat satt avldgsnas i enlighet med tullbestimmelserna.

4. Befrielse enligt denna artikel ska ocksa gilla om den ena
partens lufttrafikforetag ingdr avtal med ett lufttrafikforetag som
atnjuter sddan befrielse pd den andra partens territorium, om att
inom den andra partens territorium ldna eller overfora utrust-
ning eller forrdd enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel.

5. Bestimmelserna i de respektive konventioner som dar i
kraft mellan en medlemsstat och Kanada for undvikande av
dubbelbeskattning av inkomst och kapital dndras inte genom
detta avtal.

Artikel 9
Statistik

1. Parterna ska forse varandra med den statistik som kravs
enligt nationella lagar och andra forfattningar och pd begiran
annan tillgdnglig statistisk information som rimligtvis kan kré-
vas for att se Over driften av lufttrafiken.

2. Parterna ska samarbeta inom ramen for den gemensamma
kommittén for att underldtta utbytet av statistisk information
parterna emellan i syfte att 6vervaka lufttrafikens utveckling.

Artikel 10
Konsumentintressen

1. Vardera parten bekriftar vikten av att skydda konsumen-
ternas intressen och far vidta eller krdva att lufttrafikforetag pa
icke-diskriminerande grund vidtar rimliga och proportionella
atgarder i foljande fragor, inbegripet men inte begrinsat till

a) krav pd att skydda medel som forskotterats lufttrafikforetag,

b) initiativ till kompensation for nekad ombordstigning,

¢) aterbetalning till passagerare,

d) offentliggorande av namnet pa det lufttrafikforetag som fak-
tiskt bedriver trafik med luftfartyget,

¢) de egna lufttrafikforetagens ekonomiska stallning,

f) skadeansvarsforsikring for passagerare, och

g) faststillande av tillgdnglighetsatgarder.

2. Parterna ska striva efter att samrdda med varandra inom
ramen for den gemensamma kommittén i fragor som rér kon-
sumentintressen, inbegripet de dtgdrder de planerar for att i
mojligaste man uppnd med varandra forenliga tillvigagangssitt.

Artikel 11

Tillging till flygplatser och luftfartsanliggningar och
luftfartstjinster

1. Vardera parten ska se till att flygplatser, luftvagar, flyg-
kontroll- och flygtrafiktjanster, civilt luftfartsskydd, marktjanster
och andra didrmed férknippade anliggningar och tjanster som
tillhandahalls pd dess territorium stir till den andra partens
lufttrafikforetags forfogande pa icke-diskriminerande grund en-
ligt fastlagda tidsscheman.

2. Parterna ska i sd stor utstrickning som mojligt vidta alla
rimliga dtgdrder for att sikerstilla faktisk tillgdng till anldgg-
ningar och tjinster, med forbehdll for rittsliga, driftsmassiga
och fysiska begransningar och pd grundval av rittvisa och lika
mojligheter samt insyn i tilltridesforfarandena.

3. Vardera parten ska se till att de forfaranden, riktlinjer och
bestimmelser for tilldelning av ankomst- och avgangstider som
giller for flygplatser pd dess territorium tillimpas pa ett oppet,
effektivt och icke-diskriminerande sitt.

4. Om en av parterna anser att den andra parten bryter mot
denna artikel, fir den underritta den andra parten om sina
synpunkter och begdra samrdd enligt artikel 17.4 (Gemensam
kommitté).

Artikel 12

Avgifter for flygplatser och luftfartsanliggningar och
luftfartstjinster

1. Vardera parten ska se till att de brukaravgifter som dess
behoriga myndigheter eller organ far ta ut av den andra partens
lufttrafikforetag f6r anviandningen av flygtrafik- och flygkon-
trolltjanster ar réttvisa, skiliga, kostnadsbaserade och inte oratt-
fardigt diskriminerande. Villkoren fér brukaravgifterna for den
andra partens lufttrafikforetag ska vara minst lika formanliga
som de formdnligaste villkor som galler for nagot annat luft-
trafikforetag.
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2. Vardera parten ska se till att de brukaravgifter som dess
behoriga myndigheter eller organ fér ta ut av den andra partens
lufttrafikforetag for anvindningen av flygplatsen, civilt luftfarts-
skydd och darmed forknippade anliggningar och tjanster ar
rittvisa, skiliga, inte orattfirdigt diskriminerande och rittvist
fordelade bland brukarkategorierna. Dessa avgifter far avspegla
men inte Overstiga den behoriga myndighetens eller organets
fulla kostnad for tillhandahédllandet av limpliga anliggningar
och tjanster for flygplats- och civilt luftfartsskydd vid flygplatsen
eller inom flygplatssystemet. Avgiften kan inbegripa en skilig
avkastning pé tillgdngarna efter avskrivning. Avgiftsbelagda an-
liggningar och tjanster ska tillhandahéllas pd en effektiv och
ekonomisk grundval. Villkoren for brukaravgifterna for den an-
dra partens lufttrafikforetag ska vara minst lika férmanliga som
de formanligaste villkor som giller for nagot lufttrafikforetag
vid den tidpunkt avgifterna faststalls.

3. Vardera parten ska uppmuntra samrdd mellan de behoriga
myndigheter eller organ pd dess territorium som tar ut avgif-
terna och de lufttrafikforetag eller de organ som foretrader dem
som utnyttjar tjansterna och anldggningarna och uppmuntra
dessa att utbyta sddan information som kan behévas for en
noggrann granskning av huruvida avgifterna ar skiliga i enlighet
med de principer som anges i punkterna 1 och 2 i denna
artikel. Vardera parten ska uppmuntra de behoriga myndigheter
som tar ut avgifterna att i skilig tid i forvdg underritta brukarna
om varje forslag till andring av avgifterna, sd att myndigheterna
far mojlighet att beakta brukarnas synpunkter innan dndring-
arna gors.

4. Under ett tvistlosningsforfarande enligt artikel 21 (Tvist-
16sning) ska en part endast anses ha brutit mot en bestimmelse
i denna artikel, om den

a) inte inom skilig tid granskar den avgift eller den praxis som
den andra parten har klagat over, eller

b) inte efter granskningen vidtar alla dtgarder som stdr i dess
makt for att rdtta till en avgift eller praxis som ar oforenlig
med denna artikel.

Artikel 13
Kommersiella bestimmelser

1. Vardera parten ska skapa rittvisa och lika mojligheter for
den andra partens lufttrafikforetag att tillhandahalla den luft-
trafik som omfattas av detta avtal.

Kapacitet

2. Vardera parten ska tillita varje lufttrafikforetag frin den
andra parten att pd grundval av affirsmissiga Overvdganden

bestimma turtdthet och kapacitet for den lufttrafik som omfat-
tas av detta avtal. Ingendera parten far ensidigt begrinsa trafik-
volym, turtdthet, tjanstens regelbundenhet eller vilken typ eller
typer av luftfartyg som den andra partens lufttrafikforetag an-
vander eller dlagga den andra partens lufttrafikforetag att limna
in trafik- eller chartertrafikprogram eller verksamhetsplaner, an-
nat 4n i den man som foéranleds av tekniska skil, driftsskal eller
milj6relaterade (lokal luftkvalitet och buller) skal, vilket i s& fall
ska ske pd likvirdiga villkor i enlighet med artikel 15 i kon-
ventionen.

Code-sharing

3. a) Under forutsittning att de lagstadgade krav som vardera
parten normalt tillimpar for sddan verksamhet foljs, far
den andra partens lufttrafikforetag ingd samarbetsavtal i
syfte att

i) tillhandahélla lufttrafik pd de angivna flygrutterna ge-
nom att silja transport under egen kod pa flygningar
som bedrivs av lufttrafikforetag fran Kanada, medlems-
staterna eller nigot tredjeland ochfeller en tillhanda-
hallare av land- eller sjotransport, oavsett land,

i) bedriva trafik med ett annat lufttrafikforetags kod, om
detta lufttrafikforetag har fatt tillstdind av en parts
luftfartsmyndigheter att silja transport med sin egen
kod pa flygningar som bedrivs av en parts lufttrafik-
foretag.

b) En part fir kriva att alla lufttrafikforetag som deltar i
code-sharing ska inneha den underliggande trafikrittighe-
ten for en flygrutt.

¢) En part far inte avsld tillstind for code-sharing enligt
punkt 3 a ii denna artikel pd grundval av att det luftt-
rafikforetag som bedriver trafik med luftfartyget inte har
rtt att bedriva trafik med andra lufttrafikforetags koder.

d) Parterna ska kriva att alla lufttrafikforetag som ingar
overenskommelser om code-sharing ser till att passage-
rarna dr fullstindigt informerade om operatdrens identitet
och transportsitt for varje del av resan.

Marktjanster

4. Vardera parten ska tillita att den andra partens lufttrafik-
foretag, ndr de befinner sig inom dess territorium,
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a) pd grundval av 6msesidighet utfor sina egna marktjinster pa
dess territorium och kan vélja mellan att f4 marktjdnsten helt
eller delvis levererad av ett annat foretag som de behoriga
myndigheterna har godkédnt for tillhandahéllande av sddana
tjanster, och

=z

tillhandahdller marktjinster for andra lufttrafikféretag som ar
verksamma pd samma flygplats, under forutsittning att detta
ar tilldtet och i overensstimmelse med tillimpliga lagar och
andra forfattningar.

5. De rattigheter som anges i punkt 4 a och 4 b i denna
artikel far endast inskrdnkas, om det motiveras av fysiska eller
driftsmissiga  begransningar, huvudsakligen av hinsyn till
flygplatsens sikerhet eller skydd. Alla begrinsningar ska tillim-
pas enhetligt och vara minst lika férmdanliga som de formanli-
gaste villkor som giller for ndgot lands lufttrafikforetag som
bedriver liknande internationell lufttrafik vid den tidpunkt be-
grinsningarna faststalls.

Foretradare for lufttrafikforetag

6.  Vardera parten ska tilldta att

a) den andra partens lufttrafikforetag, pd grundval av omsesi-
dighet, till dess territorium tar in och dir behéller foretradare
och personal for ledning, forsiljning och drift, teknisk per-
sonal och annan specialistpersonal som behovs i samband
med tjdnsterna,

b) den andra partens lufttrafikforetag far vilja om dessa perso-
nalbehov ska uppfyllas av egen personal eller genom tjanster
fran andra organisationer, foretag eller lufttrafikforetag som
ar verksamma pa det berérda territoriet och har godkants att
utfora sidana tjanster for andra lufttrafikforetag, och

¢) den andra partens lufttrafikforetag inrittar kontor pd dess
territorium for marknadsforing och forsiljning av lufttrans-
porter och dirmed forknippad verksamhet.

7. Vardera parten ska krdva att den andra partens lufttrafik-
foretags foretradare och personal f6ljer dess lagar och andra
forfattningar. I enlighet med sidana lagar och andra forfatt-
ningar ska

a) vardera parten med minsta mojliga dr6jsmal bevilja nodvin-
diga arbetstillstind, visum eller liknande dokument till de
foretradare och den personal som avses i punkt 6 i denna
artikel, och

b) vardera parten underlitta och expediera godkdnnandet av en
begdran om arbetstillstind for personal som utfor vissa till-
falliga arbetsuppgifter som far vara hogst 90 dagar.

Forsiljning, lokala utgifter och 6verforing av medel

8.  Vardera parten ska tillita att den andra partens lufttrafik-
foretag

a) dgnar sig at forsiljning av lufttransporter inom dess territo-
rium, direkt eller, om lufttrafikforetaget sd onskar, genom
sina forsiljningsagenter och siljer transport i lokal valuta
eller, om lufttrafikforetaget sd onskar, i fritt konvertibel va-
luta frn andra linder, och alla ska ha ritt att kopa sidana
transporttjanster i de valutor som lufttrafikforetagen accep-
terar,

b) betalar lokala utgifter, inbegripet brinslekostnader, pd den
andra partens territorium i lokal valuta, eller om lufttrafik-
foretaget sd onskar, i fritt konvertibla valutor, och

¢) pé begidran konverterar och till ett annat land overfor de
pengar de tjdnat in i sin normala verksamhet. Sidan kon-
vertering och &verforing ska vara tilliten utan drojsmal eller
inskrankning till den vaxelkurs for 16pande betalningar som
giller den tidpunkt dé begdran om 6verforing limnas in, och
ska vara befriad frén avgifter, med undantag av de avgifter
som bankerna normalt tar ut for sddana transaktioner.

Intermodala tjinster

9. Vardera parten ska tilldta att lufttrafikféretag som bedriver

a) kombinerade passagerartjinster anvander land- eller sjotrans-
port i samband med sin lufttrafik; sddan transport kan till-
handahéllas av lufttrafikforetagen via overenskommelser med
land- och sjotransportforetag, eller sd kan lufttrafikforetagen
vilja att utfora land- eller sjotransporten sjdlva,

=

frakttjanster, anvander — utan begransningar i samband med
lufttransport — land- eller sj6transportsitt for gods till eller
fran punkter inom parternas territorier eller i tredjelinder,
inbegripet transport till och fran samtliga flygplatser som har
tullkontor och i forekommande fall inbegripet transport av
gods som inte har fortullats eller hinforts till ndgot tullfor-
farande, i enlighet med tillimpliga lagar och andra forfatt-
ningar; presenterar sidant gods vid flygplatsens tullkontor
for tullbehandling; utfor sina egna land- och sjotransporter,
under forutsittning att de foljer de lagar och andra forfatt-
ningar som styr sddana transporter, eller ingdr avtal om
sddana med andra land- eller sjotransportforetag, inbegripet
lufttrafikforetag frin ndgot annat land, och

¢) sddana intermodala tjanster erbjuder hela transporten till ett
enda pris, inbegripet luft-, land- och sj6transport, forutsatt
att passagerarna och befraktarna inte vilseleds i friga om
fakta om sddana transporter.
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Prissdttning

10.  Parterna ska tillita att priserna sitts fritt av lufttrafikfo-
retagen grundat pd fri och rittvis konkurrens. Ingendera parten
ska vidta unilaterala tgdrder mot inférande eller bibehallande
av ett pris for internationell transport till eller fran sitt territo-
rium.

11.  Parterna far inte krdva att priserna ska anmilas till luft-
fartsmyndigheterna.

12.  Parterna ska tilldta luftfartsmyndigheter att diskutera fra-
gor om till exempel, men inte uteslutande, priser som kan vara
oskiliga, orimliga eller diskriminerande.

Datoriserade bokningssystem

13.  Parterna ska pa rittvis och icke-diskriminerande grund
tillimpa sina respektive lagar och andra forfattningar rorande
driften av datoriserade bokningssystem pd deras territorier.

Franchising och varumirken

14.  Parternas lufttrafikforetag far tillhandahélla lufttrafik en-
ligt detta avtal genom ett avtal om franchising eller varumirken
med foretag, inbegripet lufttrafikforetag, under forutsittning att
det lufttrafikforetag som tillhandahaller lufttrafiken har ratt tra-
fikrdttigheter for rutten, uppfyller villkoren i nationella lagar och
andra forfattningar och att luftfartsmyndigheterna godkanner
det.

Wet lease

15.  Isyfte att tillhandahélla lufttrafik enligt detta avtal, under
forutsattning att det lufttrafikforetag som tillhandahéller luft-
trafiken och luftfartygets operator i en sddan overenskommelse
har de tillstdnd som krévs, far parternas lufttrafikforetag tillhan-
dahélla lufttrafik enligt detta avtal med luftfartyg och besittning
fran andra lufttrafikforetag, dven fran andra linder, under for-
utsattning att luftfartsmyndigheterna har lamnat sitt godkdn-
nande. Vid tillimpning av denna punkt krivs det inte att det
lufttrafikforetag som dger luftfartyget ska ha de underliggande
trafikrittigheterna for rutten.

Chartertrafik/Icke regelbunden trafik

16.  Bestimmelserna i artiklarna 4 (Investeringar), 5 (Tillimp-
ning av lagstiftning), 6 (Civil luftfartssikerhet), 7 (Civilt luftfarts-
skydd), 8 (Tullar, skatter och avgifter), 9 (Statistik),
10 (Konsumentintressen), 11 (Tillgdngen till flygplatser och luft-
fartsanldggningar och luftfartstjanster), 12 (Avgifter for flygplat-
ser  och  luftfartsanldggningar ~ och luftfartstjanster),

13 (Kommersiella bestimmelser), 14 (Konkurrenskraftig miljo),
15 (Flygtrafikledning), 17 (Gemensam kommitté) och 18 (Mil-
joskydd) i detta avtal ska dven gilla for chartertrafik och annan
icke regelbunden trafik som bedrivs av en av parternas luft-
trafikforetag till eller frin den andra partens territorium.

17.  Parterna ska med kortast mojliga handliggningstid be-
vilja tillstdnd till ett lufttrafikforetag efter mottagande av ansok-

ningar om att bedriva chartertrafik och annan icke regelbunden
trafik.

Artikel 14

Konkurrenskraftig miljé

1. Parterna bekriftar att de har som gemensamt mal att
skapa en rittvis och konkurrenskraftig miljo for luftfarten. Par-
terna erkdnner att lufttrafikforetagen dr mest bendgna att utova
rattvis konkurrens om lufttrafikforetagen verkar pd helt kom-
mersiella grunder och inte subventioneras av staten. Parterna
erkdnner att fragor om till exempel, men inte uteslutande, de
villkor pé vilka lufttrafikf6retag privatiseras, avligsnande av kon-
kurrenssnedvridande stod, rittvis och icke-diskriminerande till-
gang till flygplatsanliggningar och flygplatstjanster och datori-
serade bokningssystem dr viktiga faktorer for att uppnd en ritt-
vis och konkurrenskraftig miljo.

2. Om en part konstaterar att det rdder villkor pa den andra
partens territorium som skulle inverka negativt pé en rattvis och
konkurrenskraftig miljo och pd dess lufttrafikforetags bedri-
vande av lufttrafik enligt detta avtal, fir gora den andra parten
uppmirksam pd detta. Parten fir ocksd begira att gemensamma
kommittén sammantrader. Parterna godtar att i vad mdn avta-
lets mélsdttningar avseende konkurrenskraftig miljo kan under-
mineras av stod eller andra ingripanden dr ett legitimt skal for
diskussion i gemensamma kommittén.

3. Fragor som vicks enligt artikel 14 omfattar, men begrin-
sas inte till, kapitaltillskott, korssubventionering, stod eller ga-
rantier frn ett statligt organ, ett statligt organs dgande, eller
skatteformaner eller skattefrihet, skydd mot konkurs eller for-
sikring frdn ett statligt organ. Om inte annat foljer av
artikel 14.4 fir en part, efter att ha underrittat den andra
parten, kontakta statliga organ pd den andra partens territorium,
inbegripet pa central, regional och lokal niva, for att diskutera
fragor rorande denna artikel.

4. Parterna erkdnner att samarbetet mellan deras respektive
konkurrensmyndigheter faststalls i avtalet mellan Kanadas rege-
ring och Europeiska gemenskaperna om tillimpningen av deras
konkurrenslagstiftning, utfirdat i Bonn den 17 juni 1999.
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5. Om en av parterna, efter samrdd i gemensamma kommit-
tén, anser att de omstandigheter som avses i artikel 14.2 kvars-
tdr och troligen kommer att resultera i betydande nackdelar eller
skada dess lufttrafikforetag far parten vidta dtgdrder. En part far
vidta dtgirder enligt denna punkt frén och med den tidpunkt
da, beroende pd vilket som intriffar forst, det genom ett beslut
av gemensamma kommittén faststalls forfaranden och kriterier
for hur sddana atgirder far vidtas eller ett r efter den dag da
detta avtal borjar tillimpas provisoriskt av parterna eller trader i
kraft. Alla dtgdrder som vidtas enligt denna punkt ska vara
relevanta, proportionella och begransade i omfattning och var-
aktighet till vad som dr absolut nédvindigt. De ska endast rikta
sig till det organ som gynnas av forhdllandena i punkt 2 och
ska inte paverka en parts ritt att vidta dtgirder enligt artikel 21
(Tvistlosning).

Artikel 15

Flygtrafikledning

Parterna ska samarbeta for att losa fragor som ror sdkerhets-
kontroll och politiska fragor i samband med flygtrafikledning, i
syfte att optimera den allminna effektiviteten, minska kost-
naderna och forbittra sikerhet och kapacitet i befintliga system.
Parterna ska uppmuntra sina leverantorer av flygtrafiktjanster att
fortsitta att samarbeta om interoperabilitet for att ytterligare
integrera bdda sidors system i den man det dr mojligt, minska
luftfartens inverkan pa miljon och i limpliga fall utbyta infor-
mation.

Artikel 16

Forlingning av utseenden och godkinnanden

1. Alla lufttrafikforetag frin Kanada eller fran en medlemsstat
som har ett gillande utseende fran sin regering enligt ett luft-
fartsavtal med Kanada som ersitts av detta avtal ska anses vara
ett lufttrafikforetag med ritt att bedriva luftfart.

2. Lufttrafikforetag frin Kanada eller en medlemsstat som har
en licens eller ett godkdnnande som utfirdats av en av parternas
luftfartsmyndigheter och som giller for bedrivande av luftfart
den dag da detta avtal trdder i kraft ska, i avvaktan pa att nya
eller dndrade licenser eller godkidnnanden utfirdas enligt detta
avtal, fortsitta att ha alla de rattigheter som det ges genom de
berorda licenserna eller godkdnnandena och dirmed ocksé anses
ha behorighet att bedriva luftfart i enlighet med det hir avtalet.

3. Ingenting i denna artikel ska hindra ett lufttrafikf6retag
fran en part som inte avses i punkterna 1 eller 2 i denna artikel
fran att utses eller erhélla godkdnnanden att bedriva luftfart.

Artikel 17

Gemensam kommitté

1. Parterna inrittar hirmed en kommitté bestdende av par-
ternas foretrddare (nedan kallad gemensamma kommittén).

2. Gemensamma kommittén ska faststalla luftfartsmyndighe-
terna och andra behoriga myndigheter i frigor som ror detta
avtal och underlitta kontakterna mellan dem.

3. Gemensamma kommittén ska sammantrida om och nir
det dr nodvindigt och minst en ging om dret. Vardera parten
kan begira att ett mote sammankallas.

4. En part fir ocksd begira att gemensamma kommittén
sammantrider for att samrdda om fragor rorande tolkningen
eller tillimpningen av detta avtal och for att forsoka losa even-
tuella frigor som den andra parten tar upp. Sammantridet ska
hallas s& snart som mojligt, dock senast tvd mdanader efter det
att begdran togs emot, om inte parterna beslutar ndgot annat.

5. Gemensamma kommittén ska anta beslut i de fall som
uttryckligen anges i avtalet.

6. Gemensamma kommittén ska frimja samarbete mellan
parterna och fir overvdga alla frigor rorande genomférandet
av detta avtal och dess funktion, till exempel nar det giller att

a) se over marknadsvillkor som paverkar luftfarten enligt detta
avtal,

b) utbyta information, inbegripet upplysningar om dndringar i
nationella lagar och politiska riktlinjer, som péverkar avtalet,

¢) overviga vilka omrdden som kan komma i friga for en
vidareutveckling av avtalet, inbegripet rekommendationer
om 4ndring av avtalet,

d) rekommendera villkor, forfaranden och dndringar som krivs
for att nya medlemsstater ska kunna bli parter i detta avtal,
och

e) diskutera frgor rorande investeringar, dgarskap och kontroll
och bekrifta ndr villkoren for gradvis oppning av trafikrit-
tigheterna enligt bilaga 2 till detta avtal dr uppfyllda.

7. Gemensamma kommittén ska bygga upp ett samarbete
och frimja diskussioner pd expertnivd om ny lagstiftning eller
lagstiftningsinitiativ.

8. Gemensamma kommittén ska genom beslut anta sin egen
arbetsordning.

9. Gemensamma kommittén ska komma fram till sina beslut
i samforstand.
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Artikel 18
Miljoskydd

1. Parterna inser vikten av att beakta miljoskyddet vid utar-
betandet och genomférandet av en internationell luftfartspolitik.

2. Utan att det paverkar parternas rittigheter och skyldighe-
ter enligt internationell lag och konventionen ska varje part
inom sin egen jurisdiktion ha ritt att vidta och tillimpa lamp-
liga &tgarder for att hantera lufttransportens inverkan p& miljon,
under forutsittning att dtgdrderna tillimpas utan att det gors
dtskillnad betriffande nationalitet.

3. Parterna inser att kostnaderna for och nyttan av miljos-
kyddsatgirder maste beaktas noga vid utarbetandet av en inter-
nationell luftfartspolitik. Vid provningen av forslag till miljos-
kyddsétgarder bor parterna gora en beddmning av om datgir-
derna kan komma att inskrdnka utovandet av rittigheter som
foljer av detta avtal och, om dtgirderna antas, vidta limpliga
atgarder for att mildra inskrinkningarna.

4. Parterna bekriftar vikten av att arbeta tillsammans och att
inom ramen for multilaterala diskussioner beakta luftfartens
effekter pd miljon och ekonomin, och att sikerstilla att even-
tuella dimpande atgarder ar fullt forenliga med mdlen i detta
avtal.

5. Miljoskyddsédtgarder ska, om inte skiljaktigheter anmalts,
folja de luftfartsrelaterade miljonormer som faststillts av Inter-
nationella civila luftfartsorganisationen i bilagor till konventio-
nen.

6.  Parterna ska strdva efter att samrdda med varandra i frigor
om miljon, och dven om planerade dtgirder som troligen kom-
mer att ha stor betydelse for den internationella lufttrafik som
omfattas av detta avtal, i syfte att i storsta mojliga man uppnd
kompatibla tillvigagdngssitt. Sddana samrdd ska paborjas inom
30 dagar frdn mottagandet av en sddan begiran, eller inom
ndgon annan tidsperiod som parterna har kommit 6verens om.

Artikel 19

Arbetsmarknadsfrigor

1.  Parterna bekriftar betydelsen av att beakta detta avtals
effekter pad arbetsmarknads-, sysselsittnings- och arbetsvillkoren.

2. Vardera parten fir begdra att gemensamma kommittén
enligt artikel 17 sammantrader for att diskutera de arbetsmark-
nadsfrigor som avses i punkt 1 i denna artikel.

Artikel 20

Internationellt samarbete

Parterna far i gemensamma kommittén enligt artikel 17 ta upp
fragor som har samband med

a) luftfartsorganisationer och internationella organisationer,

b) mojlig utveckling i relationerna mellan parterna och andra
lander ndr det giller lufttransport, och

¢) trender i bilaterala eller multilaterala 6verenskommelser,

och, nir sa dr mojligt, forslag till utarbetandet av samordnade
standpunkter i dessa frdgor.

Artikel 21

Tvistlosning

1. Om det uppstar en tvist mellan parterna om tillimp-
ningen eller tolkningen av detta avtal ska de i forsta hand
forsoka losa den genom formella samrdd i gemensamma kom-
mittén. Sddana formella samrad ska inledas sd snart som mojligt
och trots artikel 17.4 hogst 30 dagar efter det att en part har
tagit emot en skriftlig begdran frin den andra parten, med
hanvisning till den har artikeln, sdvida parterna inte har beslutat
ndgot annat.

2. Om tvisten inte har losts inom 60 dagar frin och med
mottagandet av begiran om formellt samrdd far tvisten hin-
skjutas till en person eller instans for beslut i samférstdnd mel-
lan parterna. Om parterna inte kan komma &verens om detta
ska tvisten pd en parts begdran hanskjutas till skiljeforfarande i
en skiljedomstol bestdende av tre skiljemin i enlighet med vad
som anges nedan.

3. Varje part i tvisten ska utse en oberoende skiljeman inom
30 dagar efter det att begiran om skiljeforfarande togs emot. De
tvd skiljemdn som parterna har utsett ska inom 45 dagar till-
sammans utse en tredje skiljeman. Om en av parterna inte utser
en skiljeman inom den angivna tiden, eller om den tredje skil-
jemannen inte utses inom den angivna tiden, fir nigondera av
parterna begdra att ordféranden i Internationella civila luftfarts-
organisationens rdd gor utndmningen av en skiljeman, eller
skiljemdn om sé ar fallet. Om ordforanden dr av samma natio-
nalitet som ndgon av parterna ska utndmningen goras av den
vice ordférande som har flest tjanstedr och som inte ar javig av
samma anledning. Den tredje skiljemannen ska i alla handelser
vara medborgare i en tredje stat, vara skiljedomstolens ordfo-
rande och bestimma var skiljeforfarandet ska dga rum.

4. Skiljedomstolen ska faststalla sin egen arbetsordning och
tidsplanen for forfarandet.

5. Skiljedomstolen fir pd den ena partens begiran be den
andra parten i tvisten att vidta tillfdlliga skyddsatgarder i vintan
pd domstolens slutgiltiga avgorande.



6.8.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 207/45

6.  Skiljedomstolen ska strdva efter att limna ett skriftligt
avgorande inom 180 dagar efter mottagandet av skiljedoms-
begiran. Skiljedomstolen faststiller sitt avgérande med majori-
tet.

7. Om skiljedomstolen kommer fram till att ndgon av par-
terna har brutit mot detta avtal, och denna part inte rittar sig
efter domstolens beslut och hidanefter foljer avtalet eller inte
kan enas med den andra parten i tvisten om en 16sning som
bada parter kan acceptera inom 30 dagar efter det att domsto-
lens beslut meddelades, fir den andra parten neka denna part
jamforbara avtalsenliga formaner till dess att parterna har enats
om hur tvisten ska losas.

8. Domstolens utgifter ska delas lika mellan parterna i tvis-
ten.

9.  Vid tillimpning av denna artikel ska Europeiska gemen-
skapen och medlemsstaterna besluta tillsammans.

Artikel 22
Andring

Andringar av detta avtal fir faststillas gemensamt av parterna
efter samrdd i enlighet med artikel 17 (Gemensam kommitté) i
detta avtal. Andringarna ska trida i kraft i enlighet med bestim-
melserna i artikel 23 (Ikrafttridande och provisorisk tillimp-
ning).

Artikel 23

Ikrafttridande och provisorisk tillimpning

1. Detta avtal trider i kraft en manad efter dagen for den
sista diplomatiska not i vilken parterna bekriftar att alla de
forfaranden som krivs for avtalets ikrafttridande har slutforts.
Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater ska utse radets
generalsekretariat att svara for denna utvixling. Kanada ska till-
stilla generalsekretariatet vid Europeiska unionens rdd den eller
de diplomatiska noterna till Europeiska gemenskapen och dess
medlemsstater, och generalsekretariatet vid Europeiska unionens
rad ska tillstilla Kanada de diplomatiska noterna frn Europe-
iska gemenskapen och dess medlemsstater. Den eller de diplo-
matiska noterna fran Europeiska gemenskapen och dess med-
lemsstater ska innehdlla meddelanden frin varje medlemsstat,
som bekriftar att respektive medlemsstats forfaranden som er-
fordras for detta avtals ikrafttridande har slutforts.

2. Utan hinder av vad som sigs i punkt 1 i denna artikel har
parterna enats om att provisoriskt tillimpa avtalet i enlighet
med bestimmelserna i parternas nationella lagstiftning frén
och med den forsta dagen i den manad som foljer pd dagen
for den sista not dar parterna meddelade varandra att de rele-
vanta nationella forfarandena for att provisoriskt tillimpa detta
avtal slutforts.

Artikel 24

Avtalets uppsigning och upphérande

En part fir nir som helst siga upp avtalet genom att skriftligen
underritta den andra parten om detta via diplomatiska kanaler.

Underrittelsen ska samtidigt skickas till Internationella civila
luftfartsorganisationen och Forenta nationernas sekretariat. Av-
talet ska upphora att gilla ett (1) &r efter den dag dd den andra
parten tar emot underrittelsen, sdvida inte uppsdgningen &ter-
kallas genom &verenskommelse mellan parterna fore utgdngen
av denna period. Om den andra parten inte bekriftar motta-
gandet ska underrittelsen anses ha mottagits fjorton (14) dagar
efter den dag da Internationella civila luftfartsorganisationen och
Forenta nationernas sekretariat tog emot underrittelsen.

Artikel 25

Registrering av avtalet

Detta avtal och dndringar av det ska registreras hos Internatio-
nella civila luftfartsorganisationen och Forenta nationernas sek-
retariat, i enlighet med artikel 102 i Forenta nationernas stadga,
ndr det har tritt i kraft. Den andra parten ska underrittas om
registreringen sd snart denna har bekriftats av Internationella
civila luftfartsorganisationens och Forenta nationernas sekreta-
riat.

Artikel 26

Forhéllande till andra 6verenskommelser

1.  Om parterna blir parter i en multilateral Gverenskom-
melse, eller om de godkinner ett beslut som antagits av Inter-
nationella civila luftfartsorganisationen eller av en annan inter-
nationell mellanstatlig organisation, som behandlar frigor som
omfattas av detta avtal, ska de samrdda i gemensamma kom-
mittén for att avgora huruvida detta avtal paverkas av bestim-
melserna i den multilaterala 6verenskommelsen eller beslutet
och huruvida detta avtal bor revideras for att ta hansyn till en
sddan utveckling.

2. Tillimpningen av de bilaterala overenskommelser som
anges i bilaga 3 till detta avtal ska avbrytas tillfalligt under
den provisoriska tillimpningen enligt artikel 23.2 (Tkrafttrd-
dande och provisorisk tillimpning) i detta avtal, utom i den
utstrackning som anges i bilaga 2 till detta avtal. Vid ikraft-
tridandet enligt artikel 23.1 i detta avtal ska avtalet ersdtta
relevanta bestimmelser i de bilaterala 6verenskommelser som
anges i bilaga 3 till detta avtal, utom i den utstrickning som
anges i bilaga 2 till detta avtal.

TILL BEVIS HARPA har undertecknade, vederborligen befullmik-
tigade, undertecknat detta avtal.

UPPRATTAT i Bryssel i tvd exemplar den sjuttonde december
2009, pd bulgariska, danska, engelska, estniska, finska, franska,
grekiska, italienska, lettiska, litauiska, maltesiska, nederldndska,
polska, portugisiska, ruminska, slovakiska, slovenska, spanska,
svenska, tjeckiska, tyska och ungerska spriken, vilka alla texter

ar lika giltiga.
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Voor het Koninkrijk Belgi¢
Pour le Royaume de Belgique

Fiir das Konigreich Belgien

Deze handtekening verbindt eveneens het Vlaamse Gewest, het Waalse Gewest en het Brussels Hoofds-
tedelijk Gewest.

Cette signature engage également la Région wallonne, la Région flamande et la Région de Bruxelles-Capitale.

3a PenyGmuka Bwmrapus

Za Ceskou republiku

Szt

Pd Kongeriget Danmarks vegne

Fiir die Bundesrepublik Deutschland

B\ eornmne—en
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Eesti Vabariigi nimel

Thar cheann Na hEireann

For Ireland

Ta mv EN\vikny Anpokpartia

Por el Reino de Espafia

Pour la République francaise

P i
Per la Repubblica italiana

(U 5kl
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Ta wyv Kunpiakn Anpokpatia

Latvijas Republikas varda

[N

Lietuvos Respublikos vardu

e

Pour le Grande-Duché de Luxembourg

Coerbrln /.

A Magyar Koztdrsasdg részérdl
Kﬂ; L_)

Ghal Malta

o
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Voor het Koninkrijk der Nederlanden

Fiir die Republik Osterreich

W imieniu Rzeczypospolitej Polskiej

Pela Republica Portuguesa

Pentru Romania
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Za Republiko Slovenijo

Za Slovenskt republiku

Suomen tasavallan puolesta

For Konungariket Sverige

b

For Republiken Finland
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For the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

3a Esporierickara 0OLIHOCT

Por la Comunidad Europea

Za Evropské spolecenstvi

For Det Europeiske Fellesskab
Fir die Europdische Gemeinschaft
Euroopa Uhenduse nimel

Ta mv Evponaiky Kowotyta

For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Eiropas Kopienas varda

Europos bendrijos vardu

az Eurdpai Kozosség részérdl
Ghall-Komunita Ewropea

Voor de Europese Gemeenschap
W imieniu Wspoélnoty Europejskiej
Pela Comunidade Europeia
Pentru Comunitatea Europeand
Za Eur6pske spolocenstvo

Za Evropsko skupnost

Euroopan yhteison puolesta

P& Europeiska gemenskapens vignar

For Canada
Pour le Canada

L

R

Qi /SamN
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BILAGA 1

FLYGRUTTER

1. For att uppnd de mal som anges i artikel 2.1 ¢ i detta avtal ska varje part tillita att den andra partens lufttrafikforetag

tillhandahéller transport pa de flygrutter som anges nedan:
a) I friga om kanadensiska lufttrafikforetag:

Bakomliggande punkter — punkter i Kanada — mellanliggande punkter — punkter i och inom medlemsstater —
bortomliggande punkter

b) I frdga om Europeiska gemenskapens lufttrafikforetag:

Bakomliggande punkter — punkter i medlemsstaterna — mellanliggande punkter — punkter i och inom Kanada —
bortomliggande punkter

. En parts lufttrafikforetag far pd ndgon av eller alla sina flygningar vilja att:

a) trafikera flyglinjer i endera eller bada riktningarna,
b) kombinera olika linjenummer inom ramen for en och samma verksamhet med luftfartyg,

¢) trafikera bakomliggande, mellanliggande och bortomliggande punkter och punkter inom parternas territorium,
oavsett kombination och ordningsfoljd,

d) avstd frin att landa pd en eller flera punkter,

¢) overfora trafik mellan sina luftfartyg utan begransning med avseende pd dndringar av typ eller antal luftfartyg pa en
eller flera punkter,

f) trafikera punkter bakom varje punkt inom sitt territorium med eller utan byte av luftfartyg eller linjenummer och
erbjuda och annonsera om sddana tjdnster till allmdnheten sdsom genomgdende tjanster,

g) gora uppehdll pd punkter inom eller utanfor parternas territorium,

h) medfora passagerare eller gods i transit genom mellanliggande punkter och punkter inom den andra partens
territorium,

i) kombinera trafik med olika ursprung pé ett och samma luftfartyg, och
j) tillhandahélla tjanster genom code-sharing i enlighet med artikel 13.3 (Kommersiella bestimmelser) i detta avtal,

utan begrinsningar i riktning eller geografiskt och utan inskrinkning av den trafikritt som foljer av detta avtal.
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BILAGA 2

ARRANGEMANG FOR TILLGANG TILL RATTIGHETER

AVSNITT 1

Parternas dgande och kontroll av lufttrafikforetag

1. Trots vad som sigs i artikel 4 (Investeringar) ska det vara tillitet for medborgare i alla andra parter att dga en parts

lufttrafikforetag pd grundval av omsesidighet i den man det ar tillitet enligt Kanadas nationella lagar och andra
forfattningar for utlindska investeringar i lufttrafikforetag.

. Trots vad som sigs i punkt 2 c i artikel 3 (Utseende, godkdnnande och dterkallande) och i artikel 4 (Investeringar) i

avtalet, ska foljande bestimmelser gilla for dgande och kontroll av lufttrafikforetag i stillet for punkt 2 c i artikel 3
(Utseende, godkdnnande och aterkallande) till dess att annat anges i de lagar och andra forfattningar som avses i punkt
2 c och d i avsnitt 2 i denna bilaga:

"l friga om kanadensiska lufttrafikforetag ska lufttrafikforetaget ndr det till en betydande del dgs och i praktiken
kontrolleras av kanadensiska medborgare, anses ha de licenser som krivs for att betraktas som ett kanadensiskt
lufttrafikforetag och anses ha sin huvudsakliga verksamhet i Kanada. I friga om en medlemsstats lufttrafikforetag
ska lufttrafikforetaget, ndr det till en betydande del dgs och faktiskt kontrolleras av medlemsstaternas, Islands, Liech-
tensteins, Norges eller Schweiz medborgare, anses ha de licenser som krivs for att betraktas som ett EG-lufttrafikfo-
retag och anses ha sin huvudsakliga verksamhet i en medlemsstat.”

AVSNITT 2
Gradvis tillgang till trafikrittigheter

. Vid utévandet av de trafikrittigheter som anges i punkt 2 i detta avsnitt ska parternas lufttrafikforetag ha den operativa

flexibilitet som tilldts enligt punkt 2 i bilaga 1.

. Trots de trafikrdttigheter som anges i bilaga 1 till detta avtal

a) ska foljande rittigheter gilla nir bada parters nationella lagar och andra forfattningar tilldter att den andra partens
medborgare dger och kontrollerar upp till 25 procent av rostritterna i deras lufttrafikforetag:

i) Nar det giller kombinerade passagerartjanster och rena frakttjanster, har kanadensiska lufttrafikforetag ratt att
tillhandahélla internationell transport mellan punkter i Kanada och punkter i medlemsstaterna. Gemenskapens
lufttrafikforetag har rdtt att tillhandahalla lufttrafik mellan punkter i medlemsstaterna och punkter i Kanada. Nir
det giller kombinerade passagerartjinster och rena frakttjanster, har bada parters lufttrafikforetag dessutom ritt
att tillhandahalla internationell transport till och frén punkter i tredjelinder via punkter inom partens territo-
rium med eller utan byte av luftfartyg eller linjenummer och att tillhandahélla och annonsera om sidana
tjanster till allminheten sdsom genomgdende tjdnster.

=4

Nar det géller rena frakttjdnster, har bada parters lufttrafikforetag ritt att tillhandahélla internationell transport
mellan den andra partens territorium och punkter i tredjelinder i samband med tjanster mellan punkter inom
sitt territorium och punkter inom den andra partens territorium.

iii,

Nar det giller kombinerade passagerartjanster och rena frakttjanster, har bada parters lufttrafikforetag de trafik-
rittigheter som foreskrivs i de bilaterala luftfartsavtal mellan Kanada och medlemsstater som fortecknas i avsnitt
1 i bilaga 3 och de trafikrdttigheter i 6verenskommelser som tillimpades mellan Kanada och enskilda medlems-
stater i enlighet med avsnitt 2 i bilaga 3. Med hdnsyn till rattigheter utover femte frihetsrittigheten enligt detta
stycke ska inte lingre andra begransningar dn geografiska begrinsningar, begransningar av antalet punkter och
sarskilda frekvensbegransningar gilla.

g/.

For att oka sikerheten ska de rittigheter som avses i leden i och ii vara tillgdngliga, om det vid tidpunkten da
detta avtal borjade tillimpas provisoriskt eller tridde i kraft inte fanns ndgot bilateralt avtal eller ndgon bilateral
overenskommelse eller om rdttigheterna i ett avtal som fanns omedelbart innan detta avtal borjade tillimpas
provisoriskt eller tradde i kraft inte 4r lika generdsa som rittigheterna i leden i och ii.
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b)

Nir bada parters nationella lagar och andra forfattningar tilliter att den andra partens medborgare dger och
kontrollerar upp till 49 procent av rostritterna i deras lufttrafikforetag, ska foljande rattigheter gilla utéver punkt
2a

i) Nar det giller kombinerade passagerartjanster, ska femte frihetsrattigheten galla for bada parternas lufttrafikfo-
retag vid alla mellanliggande punkter och for kanadensiska lufttrafikforetag mellan punkter i medlemsstaterna
och punkter i andra medlemsstater, under forutsittning att tjdnsten for kanadensiska lufttrafikforetags del
inbegriper en punkt i Kanada och att tjansten for EG-lufttrafikforetags del inbegriper en punkt i en medlemsstat.

ii

Nir det giller kombinerade passagerartjinster, ska den femte frihetsrittigheten gilla for kanadensiska luft-
trafikforetag mellan punkter i medlemsstaterna och punkter i Marocko, Schweiz, Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och andra medlemmar i det gemensamma curopeiska luftrummet.

iii

Nir det giller rena frakttjanster, ska en parts lufttrafikforetag ha ritt att tillhandahalla internationell transport
mellan punkter inom den andra partens territorium och punkter i tredjelinder utan nagot krav pa att betjina en
punkt inom sitt territorium.

Nir bada parters nationella lagar och andra forfattningar tilliter den andra partens medborgare att etablera ett
lufttrafikforetag pé deras territorium for inrikes och internationell luftfart, i enlighet med punkterna 5, 6 e och 9 i
artikel 17 (Gemensam kommitté) i detta avtal, ska foljande rattigheter gilla utéver dem som namns i punkt 2 a och

b:

i) Nar det giller kombinerade passagerartjinster, ska femte frihetsrittigheten gilla for bada parternas lufttrafikfo-
retag till bortomliggande punkter, utan frekvensbegransningar.

Nar bada parters lagar och andra forfattningar tilldter att deras lufttrafikforetag till fullo dgs och kontrolleras av den
andra partens medborgare och bada parter tillater fullstandig tillimpning av bilaga 1, i enlighet med punkterna 5, 6
e och 9 i artikel 17 (Gemensam kommitté) i detta avtal och enligt en bekriftelse frin bada parterna via deras
respektive forfaranden, ska bestimmelserna i bilaga 2 inte lingre gilla och bilaga 1 ska f& verkan.
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BILAGA 3

BILATERALA AVTAL MELLAN KANADA OCH EUROPEISKA GEMENSKAPENS MEDLEMSSTATER

AVSNITT 1

I enlighet med artikel 26 i detta avtal ska foljande bilaterala Gverenskommelser mellan Kanada och medlemsstaterna
tillfalligt upphavas eller ersittas av detta avtal:

S

)

Republiken Osterrike: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Osterrikes forbundsregering om luftfart, under-
tecknad den 22 juni 1993.

Konungariket Belgien: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Belgiens regering om luftfart, undertecknad
den 13 maj 1986.

Republiken Tjeckien: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Republiken Tjeckiens regering om luftfart,
undertecknad den 13 mars 1996. Notvixling om dndring av 6verenskommelsen, undertecknad den 28 april 2004
och den 28 juni 2004.

Konungariket Danmark: Overenskommelse mellan Kanada och Danmark om lufttrafik mellan de tva linderna, under-
tecknad den 13 december 1949. Notvixling mellan Kanada och Danmark angéende 6verenskommelsen om lufttrafik
mellan de tvé linderna, i Ottawa den 13 december 1949, undertecknad den 13 december 1949. Notvixling mellan
Kanada och Danmark om dndring av 1949 ars 6verenskommelse om lufttrafik, undertecknad den 16 maj 1958.

Republiken Finland: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Finlands regering om lufttrafik mellan och
bortom deras respektive territorier, undertecknad den 28 maj 1990. Notvixling utgérande en Gverenskommelse
om édndring av overenskommelsen mellan Kanadas regering och Finlands regering om lufttrafik mellan och bortom
deras respektive territorier, utfirdad i Helsingfors den 28 maj 1990, undertecknad den 1 september 1999.

Republiken Frankrike: Overenskommelse om luftfart mellan Kanadas regering och Republiken Frankrikes regering,
undertecknad den 15 juni 1976. Notvixling mellan Kanadas regering och Republiken Frankrikes regering om 4ndring
av overenskommelsen om luftfart, undertecknad i Paris den 15 juni 1976, undertecknad den 21 december 1982.

Forbundsrepubliken Tyskland: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Férbundsrepubliken Tysklands regering
om luftfart, undertecknad den 26 mars 1973. Notvixling mellan Kanadas regering och Férbundsrepubliken Tysklands
regering om andring av overenskommelsen om luftfart undertecknad i Ottawa den 26 mars 1973, undertecknad
den 16 december 1982 och den 20 januari 1983.

Republiken Grekland: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Republiken Greklands regering om luftfart,
undertecknad den 20 augusti 1984. Notvixling utgorande en Gverenskommelse mellan Kanadas regering och Re-
publiken Greklands regering om édndring av 6verenskommelsen om luftfart, utfirdad i Toronto den 20 augusti 1984,
undertecknad den 23 juni 1995 och den 19 juli 1995.

Republiken Ungern: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Republiken Ungerns regering om luftfart, under-
tecknad den 7 december 1998.

Irland: Overenskommelse mellan Kanada och Irland om lufttrafik mellan de tv& linderna, undertecknad den 8 augusti
1947. Notvixling (den 19 april och den 31 maj 1948) mellan Kanada och Irland om é4ndring av dverenskommelsen
om lufttrafik mellan de tvd linderna, undertecknad den 31 maj 1948. Notvixling mellan Kanada och Irland utgorande
en overenskommelse om dndring av bilagan till 6verenskommelsen om luftfart av den 8 augusti 1947, undertecknad
den 9 juli 1951. Notvixling mellan Kanada och Irland om 4ndring av verenskommelsen om luftfart mellan de tva
linderna av den 8 augusti 1947, undertecknad den 23 december 1957.

Republiken Italien: Overenskommelse mellan Kanada och Italien om lufttrafik, undertecknad den 2 februari 1960.
Notvixling mellan Kanadas regering och Republiken Italiens regering utgérande en Gverenskommelse om att dndra
overenskommelsen om lufttrafik i enlighet med det godkinda protokollet av den 28 april 1972, undertecknad
den 28 augusti 1972.
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Konungariket Nederldnderna: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Konungariket Nederlindernas regering
om luftfart, undertecknad den 2 juni 1989. Notvixling mellan Kanadas regering och Konungariket Nederlindernas
regering utgérande en Overenskommelse om genomférande av icke regelbundna flygningar (charterflygningar), under-
tecknad den 2 juni 1989.

Republiken Polen: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Folkrepubliken Polens regering om luftfart, under-
tecknad den 14 maj 1976. Notvixling utgorande en overenskommelse mellan Kanadas regering och Folkrepubliken
Polens regering angdende artiklarna IX, XI, XII och XV i overenskommelsen om luftfart undertecknad
den 14 maj 1976, undertecknad samma dag.

Republiken Portugal: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Portugals regering om lufttrafik mellan de
kanadensiska och portugisiska territorierna, undertecknad den 25 april 1947. Notvixling mellan Kanadas regering
och Portugals regering om éndring av punkterna 3 och 4 i bilagan till 6verenskommelsen om lufttrafik mellan
de tva linderna undertecknad i Lissabon den 25 april 1947, undertecknad den 24 och den 30 april 1957. Notvixling
mellan Kanada och Portugal om 4ndring av punkt 7 i bilagan till 6verenskommelsen om lufttrafik mellan de tvéd
linderna, undertecknad den 5 och den 31 mars 1958.

Ruminien: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Socialistiska republiken Ruméniens regering om civil
luftfart, undertecknad den 27 oktober 1983.

Konungariket Spanien: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Spaniens regering om luftfart, undertecknad
den 15 september 1988.

Konungariket Sverige: Overenskommelse mellan Kanada och Sverige om lufttrafik mellan de kanadensiska och
svenska territorierna, undertecknad den 27 juni 1947. Notvixling mellan Kanada och Sverige om tilligg till 6ver-
enskommelsen om lufttrafik mellan de kanadensiska och svenska territorierna, undertecknad den 27 och 28 juni
1947. Notvixling mellan Kanada och Sverige om dndring av 1947 érs 6verenskommelse om lufttrafik, undertecknad
den 16 maj 1958.

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland: Overenskommelse mellan Kanadas regering och Férenade
konungariket Storbritannien och Nordirlands regering om lufttrafik, undertecknad den 22 juni 1988.

AVSNITT 2

Vid tillimpning av avsnitt 2 i bilaga 2 ska foljande rattigheter gilla i enlighet med punkt 2 a iii:

Del 1 for kanadensiska lufttrafikforetag

I samband med tillhandahallande av kombinerade passagerartjanster mellan Kanada och enskilda medlemsstater och
tillhandahéllande av rena frakttjdnster, ska de kanadensiska lufttrafikforetagen tnjuta foljande rittigheter:

Medlemsstat Trafikrattigheter

Bulgarien Femte frihetsrittigheten ska gilla for tvd punkter som ska anges senare och som far trafikeras

som mellanliggande punkter och/eller bortomliggande punkter i forhallande till Sofia.

Tjeckien Femte frihetsrittigheten ska gilla for upp till fyra punkter som bestims av Kanada och som ir

mellanliggande eller bortomliggande punkter i forhallande till Prag samt for ytterligare en
punkt i Tjeckien.

Danmark Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan Képenhamn och

a) Amsterdam och Helsingfors, eller
b) Amsterdam och Moskva.

Amsterdam far trafikeras som mellanliggande eller bortomliggande punkt. Helsingfors och
Moskva ska trafikeras som bortomliggande punkter.

Tyskland Femte frihetsrittigheten fir utovas mellan mellanliggande punkter i Europa och punkter i

Forbundsrepubliken Tyskland och mellan punkter i Forbundsrepubliken Tyskland och bortom-
liggande punkter.

Grekland Femte frihetsrittigheten ska gilla for mellanliggande och/eller bortomliggande punkter i for-

héllande till Aten och tva ytterligare punkter i Grekland, med undantag av punkter i Turkiet
och Israel. Det totala antalet mellanliggande och bortomliggande punkter med den femte
frihetsrittigheten som far trafikeras samtidigt far inte Overstiga fem och av dessa fir hogst
fyra vara mellanliggande punkter.

Irland Femte frihetsrattigheten ska gélla mellan punkter i Irland och mellanliggande punkter samt

mellan punkter i Irland och bortomliggande punkter i forhéllande till Irland. For rena frakt-
tjanster ska rittigheten gilla for att tillhandahélla internationell transport mellan punkter i
Irland och punkter i tredjelinder utan krav pd att en punkt i Kanada ska trafikeras.
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Medlemsstat

Italien

Polen

Portugal

Spanien

Sverige

Forenade kungariket

Trafikrittigheter

Femte frihetsrattigheten ska gilla mellan tvd mellanliggande punkter i Europa och Rom och/
eller Milano. Mellanliggande punkter som atnjuter femte frihetsrattigheten far ocksa trafikeras
som bortomliggande punkter.

Femte frihetsrattigheten ska gilla mellan Warszawa och tvd mellanliggande punkter i Europa,
vilka ska viljas av Kanada bland f6ljande: Bryssel, Kopenhamn, Prag, Shannon, Stockholm,
Wien och Ziirich.

Femte frihetsrdttigheten ska gilla mellan punkter i Portugal och mellanliggande punkter samt
mellan punkter i Portugal och bortomliggande punkter i forhallande till Portugal.

Femte frihetsrittigheten for mellanliggande och bortomliggande punkter ska gilla

a) mellan Madrid och ytterligare tre punkter i Spanien och punkter i Europa (med undantag av
Miinchen, Danmark, Sverige, Norge, Italien och republikerna i fore detta Sovjetunionen),
och

b) mellan Madrid och en annan punkt i Spanien och punkter i Afrika och Mellanéstern enligt
Icaos definition i dokument 9060-AT/723.

Hogst fyra femte frihetsrittigheter fir utovas samtidigt.

Femte frihetsrattigheten ska gilla mellan Stockholm och
a) Amsterdam och Helsingfors, eller
b) Amsterdam och Moskva.

Amsterdam far trafikeras som mellanliggande punkt eller som bortomliggande punkt. Helsing-
fors och Moskva ska trafikeras som bortomliggande punkter.

Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan punkter i Forenade kungariket och mellanliggande
punkter samt mellan punkter i och bortom Forenade kungariket. For rena frakttjanster ska
rittigheten gilla for att tillhandahélla internationell transport mellan punkter i Forenade kunga-
riket och punkter i tredjelinder utan krav pé att en punkt i Kanada ska trafikeras.

Del 2 for Europeiska gemenskapens lufttrafikforetag

I samband med tillhandahéllande av kombinerade passagerartjinster mellan enskilda medlemsstater och Kanada och med
tillhandahéllande av rena frakttjdnster, ska gemenskapens lufttrafikforetag dtnjuta foljande rittigheter:

Medlemsstat

Belgien

Bulgarien

Tjeckien

Danmark

Tyskland

Grekland

Trafikrittigheter

Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan Montreal och tvd bortomliggande punkter i Amerikas
forenta stater vilka dr beldgna oster om och inbegriper Chicago och norr om och inbegriper
Washington D.C.

Femte frihetsrittigheten far utovas pa en bortomliggande punkt i Amerikas forenta stater vilken
ar beldgen oster om och inbegriper Chicago och norr om och inbegriper Washington D.C. Inga
femte frihetsrattigheter ska gilla, om Montreal och Ottawa trafikeras pd samma rutt (co-
terminalled). Inga femte frihetsrittigheter ska gilla for mellanliggande punkter.

Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan Montreal och tvd bortomliggande punkter i Amerikas
forenta stater vilka dr beldgna norr om och inbegriper Washington D.C. och &ster om och
inbegriper Chicago.

Femte frihetsrattigheten ska gilla mellan Montreal och Chicago och mellan Montreal och
Seattle. Chicago fir betjanas som mellanliggande punkt eller som bortomliggande punkt.
Seattle fir endast betjinas som bortomliggande punkt.

Femte frihetsrattigheten ska endast gilla mellan Montreal och en bortomliggande punkt i
Florida. Som ett alternativ ska femte frihetsrattigheten galla mellan Montreal och tva bortom-
liggande punkter i den kontinentala delen av Amerikas forenta stater med undantag av punkter
i delstaterna Kalifornien, Colorado, Florida, Georgia, Oregon, Texas och Washington.

Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan Montreal och Boston eller mellan Montreal och
Chicago eller mellan Montreal och Chicago eller bortom Toronto i forhédllande till en punkt
i Amerikas forenta stater som ska anges av Grekland, med undantag av punkter i Kalifornien,
Texas och Florida.
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Medlemsstat
Irland

Italien

Polen
Portugal

Spanien

Sverige

Forenade kungariket

Trafikrdttigheter

Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan punkter i Kanada och mellanliggande punkter och
mellan punkter i Kanada och bortomliggande punkter i forhallande till Kanada. For rena
frakttjanster ska rdttigheten gilla for att tillhandahélla internationell transport mellan punkter
i Kanada och punkter i tredjelinder utan krav pa att en punkt i Irland ska trafikeras.

Femte frihetsrattigheten ska gilla mellan tvd mellanliggande punkter i norddstra Amerikas
forenta stater (norr om och inbegripet Washington, éster om och inbegripet Chicago) och
Montreal och/eller Toronto. Mellanliggande punkter som atnjuter femte frihetsrattigheten far
ocksd trafikeras som bortomliggande punkter.

Femte frihetsrattigheten ska gilla mellan Montreal och New York som en mellanliggande eller
bortomliggande punkt.

Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan punkter i Kanada och mellanliggande punkter och
mellan punkter i och bortom Kanada.

Femte frihetsrittigheten for mellanliggande och bortomliggande punkter ska gilla

a) mellan Montreal och ytterligare tre punkter i Kanada och Chicago, Boston, Philadelphia,
Baltimore, Atlanta, Dallas/Ft. Worth och Houston, och

b) mellan Montreal och Mexico City.

Hogst fyra femte frihetsrittigheter fir utovas samtidigt.

Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan Montreal och Chicago och mellan Montreal och
Seattle. Chicago far trafikeras som mellanliggande punkt eller bortomliggande punkt. Seattle
far endast trafikeras som bortomliggande punkt.

Femte frihetsrittigheten ska gilla mellan punkter i Kanada och mellanliggande punkter och
mellan punkter i Kanada och bortomliggande punkter i forhallande till Kanada. For rena
frakttjanster ska rittigheten gilla for att tillhandahélla internationell transport mellan punkter
i Kanada och punkter i tredjelinder utan krav pa att en punkt i Forenade kungariket ska
trafikeras.

AVSNITT 3

For de omrdden som inte omfattas av definitionen av territorium i artikel 1 i detta avtal, och utan hinder av vad som sigs
i avsnitt 1 i denna bilaga, ska Overenskommelserna i leden d) Konungariket Danmark, f) Republiken Frankrike, 1)
Konungariket Nederlinderna och r) Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland fortsitta att gilla med de
villkor som faststills i dem.
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Uttalande av Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater om luftfartsavtalet EUKanada i
samband med avtalets undertecknande

"Med avseende pd artikel 26.2 bekriftar Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater att frasen 'de
bilaterala overenskommelser som anges i bilaga 3 ska avbrytas tillfalligt utom i den utstrackning som anges
i bilaga 2’ har samma innebord som ett konstaterande att relevanta bestimmelser i avtalet ska ha foretrade
framfor relevanta bestimmelser i de gillande bilaterala avtal som fortecknas i bilaga 3.

Uttalande av Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater om luftfartsavtalet EU-Kanada i
samband med avtalets undertecknande

"Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater klargor att luftfartsavtalet mellan Europeiska gemenska-
pen och dess medlemsstater, & ena sidan, och Kanada, 4 andra sidan, sirskilt i artikel 8 i avtalet inte innebar
ett undantag frdn mervardesskatt (moms), utom nér det giller omsittningsskatt pd import, och inte hindrar
medlemsstater fran att beskatta flygbransle for inrikesflyg eller flygningar inom gemenskapen i enlighet med
rddets direktiv 2003/96/EG.”
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