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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 201 5/6
av den 31 oktober 2014

om indring av bilaga I till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 4432009 for att
beakta utvecklingen niir det giller vikten hos nya personbilar som registrerats under 2011, 2012
och 2013

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med b

eaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 443/2009 av den 23 april 2009 om utsldpps-

normer for nya personbilar som del av gemenskapens samordnade strategi for att minska koldioxidutslippen frin litta

fordon

(1), sarskilt artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1)

Den genomsnittliga vikt som anvinds for berdkning av de specifika koldioxidutsldppen for varje ny personbil bor
justeras vart tredje dr for att ta hinsyn till fordndringar i den genomsnittliga vikten for nya fordon som
registrerats i unionen.

Det framgér av uppfoljningen av vikten i korklart skick for nya personbilar som registrerats under kalenderédren
2011, 2012 och 2013 att den genomsnittliga vikten har 6kat, varfor det virde for M, som anges i punkt 1 b i
bilaga I till forordning (EG) nr 443/2009 bér justeras.

I samband med denna forsta justering bor det undantagsvis tas hansyn till att de uppgifter som samlats in under
dren 2011, 2012 och 2013 var av varierande kvalitet. Det nya vardet bor darfor faststdllas enbart pd grundval av
de viktvirden som de berorda tillverkarna har kunnat bekrifta, medan uppenbart felaktiga virden, dvs. sddana
som 4r hogre dn 2 840 kg eller ldgre d4n 500 kg, samt virden som hanfor sig till fordon som inte omfattas av
forordning (EG) nr 443/2009, bor uteslutas ur berdkningen. Det nya virdet dr dessutom baserat pa ett vigt
genomsnitt som beaktar antalet nya registreringar under varje referensar.

Mot bakgrund av detta bor det M-viarde som tillimpas frdn och med den 1 januari 2016 héjas med 20,4 kg,
dvs. fran 1 372,0 kg till 1 392,4 kg.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Punkt
llb)

Artikel 1

1 b i bilaga I till férordning (EG) nr 443/2009 ska ersittas med foljande:
Fran och med 2016:

Specifika koldioxidutslapp = 130 + a x (M — M,)

() EUTL 140, 5.6.2009, s. 1.
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dir
M = fordonets vikt i kilogram (kg)
M, =123924
a = 0,0457".

Artikel 2

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

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 31 oktober 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/7
av den 6 januari 2015

om godkinnande av ett annat hilsopdstiende om livsmedel in siddana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa och om éndring av férordning (EU) nr 432/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om narings-
pastdenden och hilsopastdenden om livsmedel (), sdrskilt artikel 18.4, och

av foljande skal:

(1)

Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ar hilsopdstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingér i en forteckning over tilldtna pastienden.

I enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG) nr 1924/2006 antogs kommissionens férordning (EU)
nr 432/2012 (3, i vilken det faststills en forteckning over andra tillitna hélsopdstdenden om livsmedel dn sddana
som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa.

I forordning (EG) nr 1924/2006 faststills ocksa att livsmedelsforetagare ska laimna ans6kningar om godkinnande
av hilsopastdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa),
nedan kallad myndigheten, for en vetenskaplig bedomning samt till kommissionen och medlemsstaterna for
kinnedom.

Kommissionen ska med beaktande av myndighetens yttrande fatta beslut om huruvida hilsopastidenden ska
godkinnas.

I syfte att frimja innovation bor hilsopdstdenden som bygger pd nyligen framtagen vetenskaplig dokumentation
eller som innehdller en begiran om skydd av immaterialrittsligt skyddade uppgifter genomgé ett péskyndat
godkinnandeforfarande.

Efter en ansokan frin Aptonia, inldimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006, ombads
myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om glykemiska kolhydrater och &terstillande av normal
muskelfunktion (kontraktion) efter hird traning (frdga nr EFSA-Q-2013-00234) (°). Det péstdende som sokanden
foreslog hade foljande lydelse: "Glykemiska kolhydrater okar musklernas glykogenpafyllning efter hard traning”.

Den 25 oktober 2013 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som fann att man pa grundval av de framlagda uppgifterna kunde faststilla ett orsakssamband mellan intag av
glykemiska kolhydrater och den pastaddda effekten. Ett hilsopdstdende som dterger denna slutsats bor darfor anses
uppfylla kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 och tas upp i den unionsférteckning 6ver tillitna pdstdenden
som upprittats genom forordning (EU) nr 432/2012.

Ett av syftena med forordning (EG) nr 1924/2006 ir att sikerstilla att hilsopdstdenden 4r sanningsenliga, tydliga,
tillforlitliga och meningsfulla for konsumenterna och att formuleringen och presentationen av dem beaktas i detta
avseende. Nar péstdenden som sokanden anvdnder har samma innebord for konsumenterna som ett godkint
hilsopdstdende, eftersom de visar pd samma samband mellan en livsmedelskategori, ett livsmedel eller en av dess
bestdndsdelar och hilsa, bor de dirfor omfattas av samma villkor for anvindning som pastdendena i bilagan till
den hir forordningen.

(') EUTL 404, 30.12.2006, s. 9.
(*) Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om faststillande av en forteckning 6ver andra godkinda halsopds-

tdenden om livsmedel 4n sddana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hdlsa (EUT L 136, 25.5.2012,s. 1).

(}) The EFSA Journal, vol. 11(2013):10, artikelnr 3409.
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(9) I enlighet med artikel 20 i forordning (EG) nr 19242006 ska registret over alla godkinda niringspéstdenden och
halsopdstdenden uppdateras for att ta hinsyn till den hir férordningen.

(10) De synpunkter som sokanden och allmidnheten limnat till kommissionen enligt artikel 16.6 i férordning (EG)
nr 19242006 har beaktats vid faststillandet av atgirderna i den hér forordningen.

(11)  Forordning (EU) nr 432/2012 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(12)  Samrad har skett med medlemsstaterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det hilsopastdende som anges i bilagan till den hdr férordningen ska tas upp i den unionsforteckning over tillitna
pastdenden som avses i artikel 13.3 i férordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 2

Bilagan till férordning (EU) nr 432/2012 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 6 januari 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

[ bilagan till forordning (EU) nr 432/2012 ska f6ljande post inforas i alfabetisk ordning:

Naringsamne,
amne, livsmedel
eller livsmedelskate-
gori

Pastdende

Villkor for anvindning av péstdendet

Villkor och/eller begransningar
for anviandning av livsmedlet
och/eller kompletterande utta-
lande eller varning

The EFSA Journal-
nummer

Berord post i den konsolide-
rade forteckning som sints till
Efsa for beddmning

"Kolhydrater

Kolhydrater bidrar till &ter-
stillande av normal muskel-
funktion (kontraktion) efter
hogintensiv och/eller langva-
rig fysisk trdning som leder
till muskeltrotthet och tomda
glykogenlager i skelettmusku-
laturen.

Pastdendet fir endast anvidndas om livsmedel
som innehdller kolhydrater som kan omvandlas
i manniskokroppen (utom polyoler).

Information ska ges till konsumenten om att
den gynnsamma effekten uppnas vid ett kolhyd-
ratintag pad sammanlagt 4 g per kg kroppsvikt
fran alla kallor, fordelat pd doser under de for-
sta 4 timmarna och senast inom 6 timmar efter
hogintensiv och/eller langvarig fysisk trining
som leder till muskeltrotthet och tomda glyko-
genlager i skelettmuskulaturen.

Pistdendet fir endast anvin-
das om livsmedel som ir av-
sedda for vuxna som har
ut6vat hogintensiv och/eller
léngvarig fysisk traning som
leder till muskeltrotthet och
tomda glykogenlager i ske-
lettmuskulaturen.

vol. 11(2013):10, ar-
tikelnr 3409”
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/8
av den 6 januari 2015

om icke-godkinnande av vissa andra hilsopistienden om livsmedel in sidana som avser minskad
sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om narings-
pastdenden och hilsopastidenden om livsmedel (%), sdrskilt artikel 18.4, och

av foljande skal:

(1)  Enligt férordning (EG) nr 1924/2006 &r hilsopdstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingdr i en forteckning over tilldtna pastdenden.

(2) I forordning (EG) nr 1924/2006 faststills ocksa att livsmedelsforetagare ska limna ansokningar om godkidnnande
av hilsopdstdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga nationella
myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa),
nedan kallad myndigheten, for en vetenskaplig bedéomning samt till kommissionen och medlemsstaterna for
kinnedom.

(3)  Kommissionen ska med beaktande av myndighetens yttrande fatta beslut om huruvida hilsopdstienden ska
godkinnas. [ vissa fall kan inte enbart den vetenskapliga riskbedomningen ge all den information som bor ligga
till grund for ett beslut om riskhantering, och darfor bor dven andra berittigade faktorer som ér relevanta for den
aktuella frdgan beaktas.

(4)  Efter en ansokan frdn Dextro Energy GmbH & Co. KG, inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstidende om glukos och bidrag till energiom-
sittningen (frdga nr EFSA-Q-2012-00266) (3. Det péstdende som sokanden féreslog hade féljande lydelse:
”Glukos omsitts i kroppens normala energiomsittning”.

(50  Den 11 maj 2012 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som fann att man pa grundval av de framlagda uppgifterna kunde faststilla ett orsakssamband mellan intag av
glukos och bidrag till energiomsittningen. Malgruppen ar den allménna befolkningen.

(6)  Efter en ansokan frdn Dextro Energy GmbH & Co. KG, inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om glukos och bidrag till energiom-
sittningen (frdga nr EFSA-Q-2012-00267) (). Det péstdende som sokanden féreslog hade foljande lydelse:
”Glukos frimjar normal fysisk aktivitet”.

(7)  Den 11 maj 2012 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten,
som fann att ett pastdende om glukos och bidrag till energiomsittningen redan hade fatt en positiv bedomning
och hinvisade till sitt yttrande om ett halsopastdende om glukos och bidrag till energiomsittningen (frdga nr
EFSA-Q-2012-00266).

(8)  Efter en ansokan fran Dextro Energy GmbH & Co. KG, inlimnad enligt artikel 13.5 i férordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopdstdende om glukos och bidrag till energiom-
sittningen (frdga nr EFSA-Q-2012-00268) (). Det péstdende som sokanden féreslog hade féljande lydelse:
”Glukos bidrar till normal energiomsittning”.

1

() EUTL 404, 30.12.2006,s. 9.

(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2694.
(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2695.
(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2696.
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©)

(11)

(13)

(15)

(16)

(17)

Den 11 maj 2012 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frén myndigheten,
som fann att ett pastdende om glukos och bidrag till energiomsittningen redan hade fitt en positiv beddmning
och hinvisade till sitt yttrande om ett hilsopdstdende om glukos och bidrag till energiomsittningen (friga nr
EFSA-Q-2012-00266).

Efter en ansokan frdn Dextro Energy GmbH & Co. KG, inlimnad enligt artikel 13.5 i foérordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om glukos och bidrag till energiom-
sittningen (frdga nr EFSA-Q-2012-00269) ('). Det péstdende som sokanden féreslog hade f6ljande lydelse:
”Glukos bidrar till normal energiomsittning vid traning”.

Den 11 maj 2012 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frén myndigheten,
som fann att ett pastdende om glukos och bidrag till energiomsittningen redan hade fatt en positiv bedémning
och hinvisade till sitt yttrande om ett hilsopastdende om glukos och bidrag till energiomsittningen (frdga nr
EFSA-Q-2012-00266).

Efter en ansokan frin Dextro Energy GmbH & Co. KG, inlimnad enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, ombads myndigheten avge ett yttrande om ett hilsopastdende om glukos och bidrag till energiom-
sittningen (frdga nr EFSA-Q-2012-00270) (3. Det péstdende som sokanden féreslog hade f6ljande lydelse:
”Glukos bidrar till normal muskelfunktion”.

Den 11 maj 2012 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frdn myndigheten,
som fann att ett pastdende om glukos och bidrag till energiomsittningen redan hade fatt en positiv bedémning
och hinvisade till sitt yttrande om ett hilsopdstdende om glukos och bidrag till energiomsittningen (friga nr
EFSA-Q-2012-00266).

Enligt artiklarna 6.1 och 13.1 i férordning (EG) nr 1924/2006 mdste hilsopdstdenden grundas pad allmint
vedertagen vetenskaplig dokumentation. Det dr ocksd i 6verensstimmelse med bestimmelserna att inte godkdnna
hilsopdstdenden som inte uppfyller andra allménna eller sirskilda krav i forordning (EG) nr 1924/2006, dven om
myndigheten limnat en positiv vetenskaplig bedomning. Hailsopéstdenden som inte dr forenliga med allmint
vedertagna nirings- och halsoprinciper bor inte goras. Myndigheten konstaterade att ett orsakssamband hade
faststallts mellan intag av glukos och bidrag till energiomsittningen. Om ett sddant hilsopastdende anvinds skulle
det dock sinda ett motstridigt och forvirrande budskap till konsumenterna, eftersom det skulle uppmuntra till
intag av sockerarter, som de nationella och internationella myndigheterna pd grundval av allmint vedertagen
vetenskaplig dokumentation rekommenderar konsumenterna att minska sitt intag av. Ett sddant hilsopdstdende
uppfyller dirfér inte kraven i artikel 3 andra stycket led a i férordning (EG) nr 19242006, dir det foreskrivs att
anvindningen av pastienden inte fir vara tvetydig eller vilseledande. Aven om det berorda hilsopastdendet skulle
godkinnas bara pé sirskilda villkor for anvindning och/eller atfoljas av kompletterande uttalanden eller varningar
skulle det inte rdcka for att undanrdja konsumentens tvivel, och darfor bor pastdendet inte godkdnnas.

Hilsopéstdendena i den hir forordningen dr hilsopdstienden enligt artikel 13.1 a i forordning (EG)
nr 1924/2006 och omfattas av Overgdngsperioden i artikel 28.5 i den férordningen tills forteckningen over
tillitna hilsopéstdenden har antagits, under forutsittning att de uppfyller kraven i den férordningen.

Forteckningen 6ver tillitna hilsopdstdenden faststilldes genom kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 ()
och ir tillamplig sedan den 14 december 2012. Nar det géller pastdenden enligt artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 1924/2006, for vilka myndighetens utvirdering eller kommissionens bedémning inte hade slutforts senast den
14 december 2012 och som i enlighet med den hidr férordningen inte tas upp i forteckningen over tillitna
halsopdstdenden, bor det faststillas en 6vergdngsperiod da de fortfarande fr anvindas, sé att bade livsmedelsfore-
tagarna och de behoriga nationella myndigheterna kan anpassa sig till ett forbud mot sddana pastdenden.

De synpunkter som sokanden och allminheten ldmnat till kommissionen enligt artikel 16.6 i férordning (EG)
nr 1924/2006 har beaktats vid faststillandet av atgdrderna i den har forordningen.

(") The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2697.

(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):5, artikelnr 2698.

(®) Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om faststillande av en forteckning 6ver andra godkinda hilsopds-
tdenden om livsmedel dn sidana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa (EUT L 136, 25.5.2012, 5. 1).
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(18)  Samrad har skett med medlemsstaterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. De hilsopdstdenden som anges i bilagan till den hir forordningen ska inte tas upp i den unionsforteckning éver
tillitna péstdenden som avses i artikel 13.3 i férordning (EG) nr 1924/2006.

2. De hilsopdstdenden som avses i punkt 1 och som anvindes fore denna forordnings ikrafttridande fir dock
fortsitta att anvindas i hogst sex manader efter det att denna forordning har tritt i kraft.

Artikel 2

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

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 6 januari 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Ej godkinda hilsopdstienden

Ansokan — relevanta bestimmelser i forordning
(EG) nr 1924/2006

Naringsdamne, amne,
livsmedel eller livsme-
delskategori

Pastdende

Efsa-yttrande

Artikel 13.5 — hélsopéstdende som grundar
sig pd nyligen framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som innehéller en begi-
ran om skydd av dganderittsligt skyddade
data

Glukos

Glukos omsitts i krop-
pens normala energiom-
sattning

Q-2012-00266

Artikel 13.5 — hélsopéstdende som grundar
sig pd nyligen framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som innehéller en begi-
ran om skydd av dganderittsligt skyddade
data

Glukos

Glukos fraimjar normal
fysisk aktivitet

Q-2012-00267

Artikel 13.5 — hilsopdstdende som grundar
sig pd nyligen framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som innehéller en begi-
ran om skydd av dganderittsligt skyddade
data

Glukos

Glukos bidrar till normal
energiomsattning

Q-2012-00268

Artikel 13.5 — hélsopéstdende som grundar
sig pd nyligen framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som innehéller en begi-
ran om skydd av &dganderittsligt skyddade
data

Glukos

Glukos bidrar till normal
energiomsittning vid tra-
ning

Q-2012-00269

Artikel 13.5 — hilsopéstdende som grundar
sig pd nyligen framtagen vetenskaplig doku-
mentation och/eller som innehéller en begi-
ran om skydd av dganderittsligt skyddade
data

Glukos

Glukos bidrar till normal
muskelfunktion

Q-2012-00270
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/9
av den 6 januari 2015

om indring av forordning (EU) nr 142/2011 om genomférande av Europaparlamentets och ridet

forordning (EG) nr 1069/2009 om hilsobestimmelser foér animaliska biprodukter och dirav

framstillda produkter som inte ir avsedda att anvindas som livsmedel och om genomférande av

ridets direktiv 97/78/EG vad giller vissa prover och produkter som enligt det direktivet ar
undantagna frin veterinirkontroller vid grinsen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av anslutningsakten for Kroatien, sérskilt artikel 50,

med beaktande av Europaparlamentets och rddet forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om hilsobe-
stimmelser for animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som inte dr avsedda att anvindas som livsmedel
och om upphdvande av forordning (EG) nr 1774/2002 (forordning om animaliska biprodukter) ('), sarskilt
artiklarna 15.1 b, ¢c,doch g, 18.3b i, 19.4 ¢, 20.11, 21.6 d, 23.3, 27 ¢, 31.2, 40 f, 41.3 och 42.2, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 1069/2009 faststills folk- och djurhilsobestimmelser for animaliska biprodukter och dérav
framstillda produkter for att forhindra och minimera risker fér minniskors eller djurs hilsa. 1 férordningen
faststalls dven slutpunkten i tillverkningskedjan for vissa framstillda produkter efter vilken de inte lingre omfattas
av kraven i den férordningen.

(2) 1 kommissionens forordning (EU) nr 142/2011 (%) faststills bestimmelser om genomforande av forordning (EG)
nr 1069/2009, diribland bestimmelser om godkidnnande av alternativa metoder for anvindning eller
bortskaffande av animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter samt kraven for att slippa ut organiska
godningsmedel och vissa andra animaliska biprodukter pd marknaden.

(3) I enlighet med artikel 19.1 d i forordning (EG) nr 1069/2009 fir medlemsstaterna tillita insamling, transport och
bortskaffande av det kategori 3-material som avses i artikel 10 f i den forordningen pé det andra sdtt som avses i
kapitel IV i bilaga VI till forordning (EU) nr 142/2011. Enligt artikel 36.3 i forordning (EU) nr 142/2011 ir
denna mojlighet begransad till en 6vergdngsperiod fram till och med den 31 december 2014. Vissa medlemsstater
tilliter insamling, transport och bortskaffande av smd méangder av fore detta livsmedel upp till 20 kg per vecka
pa det andra sdtt som avses i kapitel IV i bilaga VI till forordning (EU) nr 142/2011.

(4) D4 det inte har rapporterats nigra negativa konsekvenser for djurhilsan och med beaktande av att bortskaffande i
enlighet med artikel 14 i forordning (EG) nr 1069/2009 i vissa fall skulle bli oacceptabelt betungande jimfort
med lokalt bortskaffande, forefaller det motiverat att infora Gvergdngsundantaget som ett permanent alternativ,
under forutsittning att sddant bortskaffande inte fororsakar oacceptabla hilsorisker. Artikel 15 i férordning (EU)
nr 142/2011 om sirskilda regler for tillimpningen av artikel 19.1 a, b, ¢, e och f i forordning (EG) nr 1069/2009
bor dirfor kompletteras med en hinvisning till bestimmelserna i kapitel IV i bilaga VI till forordning (EU)
nr 142/2011, som ocksd bor dndras i enlighet med detta. Efter samrdd med medlemsstaterna och intresseorgani-
sationer ska alternativet att medlemsstaterna fir besluta att 6ka volymen till hogst 50 kg per vecka strykas ndr
overgdngsundantaget blir ett permanent alternativ. Dirutover bor artikel 36.3 i férordning (EU) nr 1422011
strykas.

() EUTL 300, 14.11.2009, s. 1.

() Kommissionens forordning (EU) nr 142/2011 av den 25 februari 2011 om genomforande av Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 1069/2009 om hilsobestimmelser for animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som inte 4r avsedda att anvindas
som livsmedel och om genomforande av rddets direktiv 97/78/EG vad giller vissa prover och produkter som enligt det direktivet ar
undantagna frén veterindrkontroller vid gransen (EUT L 54, 26.2.2011,s. 1).
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Med hinsyn till den liga risken for att produktionsdjur skulle kunna komma i kontakt med organiska
godningsmedel och jordforbittringsmedel som hanteras av vissa driftansvariga och anvindare, sirskilt nir detta
sker utanfor livsmedels- och foderkedjan, bor de behoriga myndigheterna fé tilldtelse att undanta dessa driftans-
variga och anvindare fran registreringsskyldigheten enligt artikel 23 i férordning (EG) nr 1069/2009. Dessa
driftansvariga och anvindare bor liggas till i forteckningen 6ver driftansvariga som enligt artikel 20.4 i
forordning (EU) nr 142/2011 undantas frdn anmalningsskyldigheten till de behériga myndigheterna. Artikel 20.4
i forordning (EU) nr 142/2011 bér dndras i enlighet med detta.

Det dr ingen risk for att vixtmedier, inklusive blomjord, som innehéller en liten midngd animaliska biprodukter
eller ddrav framstillda produkter och som férpackats for anvindning av slutkonsument skulle anvindas som
foder till produktionsdjur. Om innehéllet av framstillda produkter av kategori 2- eller 3-material i vixtmedier,
inklusive blomjord, begrinsas till mindre dn 5 volymprocent, minskas riskerna med att anvinda dem som foder
till produktionsdjur, eftersom en hdg andel jord och annat material gor sidana produkter illasmakande for
produktionsdjur. Bearbetad naturgodsel far anvindas vid framstillning av vixtmedier. Bearbetad naturgodsel far
dock inte vara den enda komponenten i vixtmedierna. Vixtmedier bor innehdlla hégst 50 volymprocent
bearbetad naturgodsel. Bearbetad naturgodsel fir inte anvindas for framstillning av vixtmedier nir ursprung-
sorten dr foremal for forbud pd grund av ett misstinkt eller bekriftat utbrott av en allvarlig 6verforbar sjukdom
som drabbar produktionsdjur. Sidana produkter fir diarfor undantas frdn veterindrkontroller for annat
utslippande p& marknaden dn import. Artikel 22.2 i férordning (EU) nr 142/2011 bor édndras i enlighet med
detta.

Definitionerna av mellanprodukter och varuprover i punkt 35 respektive 39 i bilaga I till férordning (EU)
nr 142/2011 bor fortydligas for att undvika omotiverade handelshinder. Definitionen av mellanprodukter omfattar
dven en destination for dessa mellanprodukter. Det 4r motiverat att utoka den nuvarande definitionen med
eventuella ytterligare anvindningar i kosmetikaindustrin. Framstillda produkter som uppfyller kraven i radets
direktiv 76/768/EEG (') far i enlighet med artikel 5.1 i f6rordning (EG) nr 1069/2009 deklareras som slutpunkt i
tillverkningskedjan. Det dr dessutom ndédvindigt att klargora att sillskapsdjursfoder fir foras in till EU som
varuprov for utfodringsstudier och testning av maskiner eller utrustning. Definitionerna av mellanprodukter och
varuprover i punkterna 35 och 39 i bilaga I till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

Aven om histdjur enligt artikel 3.6 i forordning (EG) nr 1069/2009 anses vara produktionsdjur, rader det ett
sarskilt nira forhallande mellan vissa enskilda histdjur och deras djurhéllare. Det dr dirfor motiverat att ge
mojlighet att kremera doda héstdjur i forbranningsanldggningar som av den behoriga myndigheten godkénts for
detta dndamadl, forutsatt att hastdjuret kommer fran anldggningar som inte dr foremadl for forbud i samband med
anmdlningspliktiga sjukdomar. I rddets direktiv 2009/156/EG (?) faststills djurhilsovillkor for bland annat
forflyttning av hastdjur, inbegripet villkor for identifiering av histdjur. Endast déda hastdjur som uppfyller kraven
i det direktivet far kremeras individuellt i forbranningsanliggningar med 1ag kapacitet. Kapitel III i bilaga III till
forordning (EU) nr 1422011 bor dndras i enlighet med detta.

Enligt artikel 13 g i férordning (EG) nr 1069/2009 fir animaliska biprodukter av kategori 2-material frdn vatten-
levande djur ensileras, komposteras eller omvandlas till biogas. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa) har offentliggjort ett vetenskapligt yttrande om utvirderingen av en ny bearbetningsmetod for animaliska
biprodukter av kategori 2-material fran fisk (}). Enligt Efsas yttrande reduceras riskerna i samband med
kategori 2-material fran fisk tillrickligt med bearbetningsmetoden, och framstillda produkter far darfor anvindas
for framstillning av organiska godningsmedel, komposteras, omvandlas till biogas eller anvindas for tillverkning
av foder for pilsdjur eller for andra djur som inte dr avsedda att anvindas som livsmedel. I Efsas yttrande dras
slutsatsen att risken inte 6kar om bearbetningsmetoden 4ven anvinds for bearbetning av biprodukter av kategori
3-material frin vattenlevande djur. Kategori 3-material frin vattenlevande djur fir dirfor vara avsett for de
dndamadl som anges i artikel 14 i forordning (EG) nr 1069/2009.

Med anledning av det positiva resultatet av Efsas riskbedomning bor ensilage av fiskmaterial ldggas till i forteck-
ningen over de alternativa bearbetningsmetoderna i kapitel IV i bilaga IV till forordning (EU) nr 142/2011.
Bilaga IV till férordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

(") Réddets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter
(EGTL262,27.9.1976,s.169).

(*) Rédets direktiv 2009/156/EG av den 30 november 2009 om djurhilsovillkor vid forflyttning och import av histdjur frén tredjeland
(EUTL 192, 23.7.2010, . 1).

(}) The EFSA Journal, vol. 9(2011):9, artikelnr 2389 [11s.].
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(11) Rotrest och kompost av animaliskt ursprung far i praktiken blandas med material av icke-animaliskt ursprung.
Driftansvariga bor veta vilka regler som giller for bortskaffande av sadan rétrest och kompost. Det dr dessutom
nodvindigt att klargora i vilka fall kompost och rotrest som framstillts av matavfall far bortskaffas pd en
godkind deponi. Kapitel III i bilaga V till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

(12) Kroatien har anmalt en forteckning over vilda arter av asitande figlar som bor omfattas av undantaget for
sdrskilda utfodringsindamal i artikel 18 i férordning (EG) nr 1069/2009. Forteckningen over arter av asitande
faglar i bilaga VI till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

(13) Efsa har bedomt riskerna med kompostering genom inneslutning och efterféljande forbrinning av sjilvdoda
svin (') och konstaterade att den kompostering genom inneslutning som avses i de alternativa parametrarna i
kapitel III avsnitt 2 i bilaga V till férordning (EU) nr 142/2011 inte ir en tillricklig behandling for sikert
bortskaffande av kategori 2-material och dirfor inte kan beskrivas som en alternativ bearbetningsmetod i
kapitel IV i bilaga IV till den férordningen. Med anledning av Efsas ovanndmnda bedémning bér aerob mognads-
process och lagring av sjilvdoda svin med efterfoljande forbranning eller samforbrinning ses som en sirskild
inneslutningsmetod for lagring av animaliska biprodukter i avvaktan pd deras efterfoljande bortskaffande i
enlighet med forordning (EG) nr 1069/2009. For att skilja denna metod frin de godkinda komposteringsme-
toderna och att undvika det godkinnandeforfarande som krivs for komposteringsanliggningar enligt bilaga V till
forordning (EU) nr 142/2011 ar det lampligt att ta med denna metod i ett nytt kapitel i bilaga IX till den
forordningen tillsammans med metoden “hydrolys med efterfoljande bortskaffande”, som det for nirvarande
hanvisas till i led H i kapitel IV avsnitt II i bilaga IV och som grundar sig pd samma principer. Dessutom bor
hanvisningen till bilaga IV i kapitel I avsnitt 11 i bilaga XVI anpassas i enlighet med detta. Bilagorna IV, IX och
XVI till forordning (EU) nr 142/2011 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(14)  Utsmalt fett frdn kategori 3-material omfattas av sirskilda krav enligt kapitel II avsnitt 3 i bilaga X till férordning
(EU) nr 142/2011. Det dr dock inte av djurhilsoskil motiverat att forbjuda bearbetning av kategori 3-material
fran vattenlevande djur och animaliska biprodukter frén vattenlevande djur enligt artikel 10 i och j i férordning
(EG) nr 1069/2009 tillsammans med animaliska biprodukter av kategori 3-material fran landlevande djur till
blandat utsmalt fett. Det bor darfor vara mojligt att anvinda kategori 3-material fran vattenlevande djur och
animaliska biprodukter frdn vattenlevande djur enligt artikel 10 i och j i forordning (EG) nr 1069/2009 for fram-
stillning av utsmalt fett. Kapitel II avsnitt 3 led A.1 i bilaga X till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i
enlighet med detta.

(15) Krav pd virmebehandling av slam fran centrifugering eller separering som senare kan komma att anvindas som
eller vid framstallningen av organiska godningsmedel och slippas ut pd marknaden faststalls i kapitel II avsnitt 4
del III i bilaga X till férordning (EU) nr 142/2011. Det ar limpligt att infora ett undantag som innebir att den
behoriga myndigheten fir godkinna alternativa parametrar f6r virmebehandling av slam frdn centrifugering eller
separering som ir avsedda for anvindning i medlemsstaterna, forutsatt att de driftansvariga kan visa att den
viarmebehandling som genomforts enligt de alternativa parametrarna garanterar dtminstone samma riskreduktion
som den behandling som utférts enligt de redan faststdllda parametrar som giller for utslippande pd marknaden.
Kapitel II avsnitt 4 del III i bilaga X till forordning (EU) nr 142/2011 bér dndras i enlighet med detta.

(16) Mellanprodukter fir bland annat anvindas for framstillning av laboratoriereagenser eller in vitro-diagnostik for
djurdndamal. Produkten ska efter kontroller vid grinskontrollstationen i enlighet med artikel 4 i radets direktiv
97/78|EG () transporteras direkt till den registrerade mottagande anliggningen. For att klargéra kraven for
import av mellanprodukter bor bilaga XII till férordning (EU) nr 142/2011 4ndras i enlighet med detta.

(17)  Blodprodukter som ir avsedda for framstillning av foder for produktionsdjur, inbegripet sprejtorkat blod och
sprejtorkad blodplasma frdn svin, ska ha framstillts enligt kapitel II avsnitt 2 i bilaga X till kommissionens
forordning (EU) nr 142/2011. Enligt led B i det avsnittet ska blodprodukter ha bearbetats med nigon av bearbe-
tningsmetoderna 1-5 eller 7 i kapitel III i bilaga IV till den forordningen, eller nigon annan metod som
sikerstiller att blodprodukterna uppfyller de mikrobiologiska kraven for framstillda produkter i kapitel I i
bilaga X till den forordningen. I férordning (EU) nr 142/2011 foreskrivs dven, sirskilt i kolumn 6 pa rad 2 i
tabell 1 i kapitel I avsnitt 1 i bilaga XIV, att blodprodukter som inte dr avsedda som livsmedel men som skulle
kunna anvindas som foder ska &tfoljas av ett hilsointyg enligt forlagan till hilsointyg i kapitel 4(B) i bilaga XV
ndr de ar avsedda for sindning till eller transitering genom unionen.

(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):2, artikelnr 2559 [11 s.].

(*) Rédets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for organisering av veterinirkontroller av produkter frén tredje land
som fors in i gemenskapen (EGT L 24, 30.1.1998, 5. 9).
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(25)

Epidemisk diarré hos svin (Porcine Epidemic Diarrhea, PED), inklusive infektion av svin med viruset for epidemisk
diarré hos svin (PEDv) och delta-coronavirus hos svin (Swine Delta Coronavirus, SDCv), har rapporterats i Asien,
Nordamerika, Vistindien, Central- och Sydamerika. SDCv har aldrig pavisats inom unionen. Olimplig virmebe-
handling eller kontaminering efter virmebehandling av sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma fran svin,
traditionella ingredienser i foder for smagrisar, misstianks vara orsaken till att viruset sprids.

Kommissionen antog, pd eget initiativ, genomforandeforordning (EU) nr 4832014 () som en tillfillig
skyddsétgard i frdga om sikerheten hos sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma frin svin som dr avsedda for
framstillning av foder for svin. Eftersom risken for djurhidlsan kvarstdr ar det nodvindigt att se over kraven for
import av sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma fran svin som dr avsedda for framstillning av foder for
svin och gora de tillfilliga dtgirderna till ett stindigt krav.

Vetenskapliga observationer visar att coronavirus hos svin inaktiveras i svinavforing om den virms upp till och
halls vid en temperatur pd 71 °C i 10 minuter eller fir ligga i rumstemperatur pd 20 °C i 7 dagar. Viruset
overlevde inte i experimentellt smittat torrfoder som lagrades vid rumstemperatur pa 24 °C i mer 4n tvd veckor. [
unionen och i tredjelinder dr den vanligen tillimpade temperaturen for sprejtorkning av blod och blodplasma
80 °C i hela materialet.

Utifran den tillgdngliga informationen forefaller det limpligt att krdva att sprejtorkat blod och sprejtorkad
blodplasma frdn svin som infors frén tredjelinder och som ir avsedda for utfodring av svin ska ha genomgatt en
viarmebehandling vid hog temperatur, foljt av lagring under en viss tid vid rumstemperatur, for att minska risken
for kontaminering efter behandlingen.

Import av ben och benprodukter (utom benmjél), horn och hornprodukter (utom hornmjol) samt hovar och
hovprodukter (utom hovmjol) som ar avsedda att anvindas for andra indamdl 4n som foderrévara, organiskt
godningsmedel eller jordforbattringsmedel bor ocksd tillitas om dessa material transporteras med flyg, forutsatt
att de uppfyller kraven i artikel 41 i férordning (EG) nr 1069/2009. Bilaga XIV till férordning (EU) nr 142/2011
bor dndras i enlighet med detta.

Till f6ljd av dndringarna av definitionen av mellanprodukter och de ytterligare kraven for import av blodprodukter
bor den forlaga till forsakran som ska anvindas for import av mellanprodukter frin tredjelinder och forlagan till
hilsointyg for import av blodprodukter avsedda att anvindas som foderrdvara dndras i enlighet med detta.
Kapitlen 4(B) och 20 i bilaga XV till forordning (EU) nr 142/2011 bor dndras i enlighet med detta.

For att undvika storningar i handeln bor det faststillas en 6vergangsperiod under vilken import av de mellanpro-
dukter som omfattas av bestimmelserna i forordning (EU) nr 1422011, i dess lydelse enligt den har
forordningen, bor godkidnnas av medlemsstaterna i enlighet med de regler som gillde innan den hir forordningen
tridde i kraft.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) nr 142/2011 ska dndras pd foljande sitt:

1. Tartikel 15 ska foljande stycke liggas till:

"Genom undantag frén artikel 14 i férordning (EG) nr 1069/2009 fir medlemsstaterna tillita insamling, transport
och bortskaffande av smd mangder av det kategori 3-material som avses i artikel 10 f i den férordningen pé det sitt
som avses i artikel 19.1 d i den forordningen, pé villkor att kraven f6r bortskaffande pé annat sitt i kapitel IV i
bilaga VI till den hir férordningen uppfylls.”

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 483/2014 av den 8 maj 2014 om skyddsatgérder i samband med diarré hos svin som
orsakas av ett delta-coronavirus vad giller djurhdlsokraven for inforsel till unionen av sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma fran
svin som dr avsedda for framstallning av foder for hidgnade svin (EUT L 138, 13.5.2014, 5. 52).
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2. Artikel 19 c ska ersittas med foljande:

”c) Kapitel Il ndr de i enlighet med artikel 24.1 j i den férordningen lagrar framstillda produkter for vissa avsedda

syften.

d) Kapitel V nir de i enlighet med artikel 4 i den férordningen lagrar animaliska biprodukter som ar avsedda for
bortskaffande pé jordbruksforetaget.”

3. Artikel 20.4 ska dndras pé foljande sitt:
a) Led d ska ersittas med foljande:

”d) Driftsansvariga som anvinder smd mangder av sddant kategori 2- och 3-material som avses i artiklarna 9
och 10 i forordning (EG) nr 1069/2009 eller av dirav framstillda produkter och som levererar direkt till
slutanvindare, den lokala marknaden eller lokala detaljhandelsanldggningar inom regionen, om den behoriga
myndigheten inte anser att detta medfor risk for spridning av allvarliga dverforbara sjukdomar till manniskor
eller djur; detta led ar inte tillimpligt om dessa material anvinds som foder for andra produktionsdjur dn
palsdjur.”

b) Foljande led ska ldggas till som leden e och f:

"¢) Anvindare av organiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel pd anliggningar dir det inte halls nigra
produktionsdjur.

f) Driftsansvariga som hanterar och distribuerar organiska godningsmedel eller jordforbattringsmedel uteslutande
i sdljfardiga detaljhandelsforpackningar pd hogst 50 kg for anvindning utanfor foder- och livsmedelskedjan.”

4. Artikel 22.2 ska ersdttas med foljande:
2. Utsldppande pd marknaden av f6ljande omfattas inte av ndgra djurhilsovillkor:
a) Guano fran vilda sjofaglar som samlats in i unionen eller importerats frdn tredjeldnder.
b) Siljfardiga vixtmedier, utom sddana som importerats, som innehaller mindre dn

i) 5 volymprocent framstillda produkter av kategori 3-material eller av kategori 2-material utom bearbetad
naturgddsel,

ii) 50 volymprocent bearbetad naturgddsel.”
5. Artikel 23.3 ska ersittas med foljande:

”3.  Den driftansvariga pd eller dgaren till mellanprodukternas bestimmelseanliggning eller dennes ombud far
endast anvidnda och/eller avsinda mellanprodukterna f6r anvindning vid tillverkning i enlighet med definitionen av
mellanprodukter i punkt 35 i bilaga .”

6. Artikel 36.3 ska utga.

7. Bilagorna [, I1I, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV och XVI ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Under en 6vergdngsperiod till och med den 27 september 2015 ska sindningar av animaliska biprodukter och av
framstillda produkter som &tfoljs av en forlaga till forsiakran som fylldes i och undertecknades i enlighet med forlagan i
kapitel 20 i bilaga XV till férordning (EU) nr 142/2011, i dess lydelse innan den hir forordningen tridde i kraft,
fortstta att godkdnnas for import till unionen under forutsittning att sddana forlagor till forsikran fylldes i och
undertecknades fore den 27 juli 2015.
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Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 23 februari 2015.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 6 januari 2015.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA
Bilagorna [, II, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV och XVI till forordning (EU) nr 142/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. Bilaga I ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 35 ska ersdttas med foljande:
”35. mellanprodukt: framstilld produkt
a) som dr avsedd for anvindning vid tillverkning av likemedel, veterinirmedicinska likemedel, medicin-
tekniska produkter fér medicinska och veterindra indamdl, aktiva medicintekniska produkter for
implantation, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for medicinska och veterinira dndamdl,
laboratoriereagenser och kosmetiska produkter
i) som material i en tillverkningsprocess eller i den slutliga framstillningen av en slutprodukt,
i) vid valideringen eller verifieringen under en tillverkningsprocess, eller
iii) vid kvalitetskontrollen av en slutprodukt,
b) som har kommit s léngt i utformnings-, omvandlings- och framstéllningsprocessen att materialet kan
anses som en framstilld produkt och anvindas antingen direkt eller som komponent i en produkt for
de dndamal som avses i led a,
¢) som dock behover framstillas eller omvandlas ytterligare, till exempel blandas, ytbehandlas, sittas ihop
eller forpackas for att produkten ska vara limplig att slippas ut pd marknaden eller tas i bruk som
lakemedel, veterindrmedicinskt likemedel, medicinteknisk produkt for medicinska och veterindra

dndamadl, aktiv medicinteknisk produkt fér implantation, medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
for medicinska och veterinira dndamadl, laboratoriereagens respektive kosmetisk produkt.”

b) Punkt 39 ska ersittas med foljande:
”39. varuprover: animaliska biprodukter eller ddrav framstillda produkter avsedda for sirskilda undersok-
ningar eller analyser som godkints av den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 17.1 i forordning
(EG) nr 1069/2009 for genomforande av en produktionsprocess, inklusive bearbetning av animaliska

biprodukter eller dirav framstillda produkter, utveckling av foder, sillskapsdjursfoder eller ddrav
framstillda produkter, eller testning av maskiner eller utrustning.”

¢) Punkt 58 ska ersittas med foljande:
”58. bearbetningsanliggning: lokaler eller anordningar for bearbetning av animaliska biprodukter enligt

artikel 24.1 a i forordning (EG) nr 1069/2009 dir animaliska biprodukter bearbetas i enlighet med
bilaga IV och/eller bilaga X.”

d) Foljande punkt 59 ska laggas till:

”59. vixtmedier: material, inklusive blomjord, utom jord in situ, som vixter odlas i och som anvinds
oberoende av jord in situ.”

2. Kapitel III led a i bilaga III ska ersdttas med foljande:
”a) De far endast anvindas for bortskaffande av
i) doda sallskapsdjur enligt artikel 8 a iii i forordning (EG) nr 1069/2009,

ii) kategori 1-material enligt artikel 8 b, e och f, kategori 2-material enligt artikel 9 eller kategori 3-material
enligt artikel 10 i den férordningen, och

i) doda, individuellt identifierade héstdjur frin anliggningar som inte dr féremal for hélsorestriktioner i
enlighet med artikel 4.5 eller 5 i direktiv 2009/156/EG, om detta godkidnns av medlemsstaten.”
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3. Kapitel IV i bilaga IV ska dndras pa foljande sitt:

a) Avsnitt 2 ska dndras pé foljande sitt:

i) Led H ska utgd.

i) Foljande led ska laggas till:

"K. Ensilage av fiskmaterial

1.

2.1

2.2

2.3

Utgéngsmaterial

Till denna process fir endast foljande biprodukter frin vattenlevande djur anvindas:
a) Kategori 2-material enligt artikel 9 f i och iii i forordning (EG) nr 1069/2009.

b) Kategori 3-material.

Bearbetningsmetod

Det material som ska behandlas ska samlas in malet eller hackat pa vattenbruksanldggningar och
livsmedelsbearbetningsanldggningar dagligen och utan onddiga drojsmal, och direfter ensileras vid
ett pH-virde pd hogst 4 med myrsyra eller en annan organisk syra som godkints enligt foderlag-
stiftningen. Det resulterande fiskensilaget ska vara en suspension av delar av vattenlevande djur
som antagit vitskeform genom endogena enzymers aktivitet i nirvaro av tillsatt syra. Proteinet
fran vattenlevande djur ska med enzymernas och syrans hjilp reduceras till mindre losliga enheter
for att forhindra mikrobiell forstorelse. Det ensilerade materialet transporteras till bearbetningsan-
laggningen.

Vid bearbetningsanldggningen ska det ensilerade materialet frin vattenlevande djur ledas via
rorledningar till slutna lagertankar. Inkubationen ska pégd under minst 24 timmar vid ett pH-
virde pd hogst 4 innan virmebehandlingen kan genomforas. Fore virmebehandlingen ska ensilaget
av vattenlevande djur ha ett pH-virde pa hogst 4 och en partikelstorlek pd mindre dn 10 mm efter
filtrering eller upplosning vid anldggningen. Det ska under bearbetningen genomgé forvirmning
till en temperatur pd over 85 °C, f6ljt av inkubation i en isolerad behallare for att i 25 minuter
uppnd 85 °C i hela fiskmaterialet. Bearbetningen ska ske i en sluten produktionslinje med tankar
och rorledningar.

Innan tillstind beviljas ska den driftansvarigas permanenta skriftliga forfarande enligt
artikel 29.1-29.3 i férordning (EG) nr 1069/2009 bedomas av den behoriga myndigheten.”

b) Avsnitt 3 punkt 2 d ska ersittas med foljande:

”d) Kalkbehandlad blandning av svin- och fjaderfagddsel far spridas pd mark som bearbetad naturgodsel.”

¢) Tavsnitt 3 ska foljande punkt ldggas till som punkt 2 e:

"¢) Den slutprodukt som framstillts genom ensilering av fiskmaterial far

i) ndr det giller kategori 2-material, anvdndas for de dndamdl som avses i artikel 13 a-d och g-i i
forordning (EG) nr 1069/2009 utan vidare bearbetning eller som foder till de djur som avses i artikel 18
eller 36 aii i den forordningen, eller

ii) ndr det giller kategori 3-material, anvindas for de dndamdl som avses i artikel 14 i forordning (EG)
nr 1069/2009.”

4. Kapitel III avsnitt 2 i bilaga V ska dndras pa f6ljande sitt:

a) Punkt 2 b led x ska ersittas med foljande:

”x) Animaliska biprodukter enligt artikel 10 f i forordning (EG) nr 1069/2009 som har bearbetats enligt
definitionen i artikel 2.1 m i férordning (EG) nr 852/2004.”

b) I punkt 2 b ska foljande led laggas till som led xi:

”xi) Blandning av animaliska biprodukter som avses i punkt 2 b med material frén icke-animaliska biprodukter.”
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¢) Punkt 3 b ska ersittas med f6ljande:

"b) anser rotresten eller komposten vara obearbetat material och aldgger den driftansvariga att hantera dem i
enlighet med forordning (EG) nr 1069/2009, med den hir forordningen eller, ndr det giller kompost eller
rotrest som framstillts av matavfall, att dtervinna eller bortskaffa dem i enlighet med miljolagstiftningen.”

5. Bilaga VI ska dndras pé f6ljande sitt:
a) Kapitel Il avsnitt 2 punkt 1 a i ska ersittas med foljande:

"i) en av f6ljande arter av asitande faglar i de foljande medlemsstaterna:

Djurart
Landskod Medlemsstat
Lokalt namn Latinskt namn

BG Bulgarien Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
Kungsérn Aquila chrysaetos
Kejsarorn Aquila heliaca
Havsorn Haliaeetus albicilla
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus

EL Grekland Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
Kungsorn Aquila chrysaetos
Kejsarorn Aquila heliaca
Havsorn Haliaeetus albicilla
Brunglada Milvus migrans

ES Spanien Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
Kungsoérn Aquila chrysaetos
Spansk kejsarorn Aquila adalberti
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus

FR Frankrike Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
Kungsorn Aquila chrysaetos
Havsorn Haliaeetus albicilla
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus

HR Kroatien Lammgam Gypaetus barbatus
Grigam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gésgam Gyps fulvus
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Djurart
Landskod Medlemsstat
Lokalt namn Latinskt namn

IT Italien Lammgam Gypaetus barbatus
Gragam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gasgam Gyps fulvus
Kungsorn Aquila chrysaetos
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus

Cy Cypern Grdgam Aegypius monachus
Gésgam Gyps fulvus

PT Portugal Grigam Aegypius monachus
Smutsgam Neophron percnopterus
Gasgam Gyps fulvus
Kungsorn Aquila chrysaetos

SK Slovakien Kungsorn Aquila chrysaetos
Kejsarorn Aquila heliaca
Havsorn Haliaeetus albicilla
Brunglada Milvus migrans
Rod glada Milvus milvus”

b) I kapitel IV ska andra stycket utgd.
6. [bilaga IX ska foljande kapitel liggas till som kapitel V:
"KAPITEL V
INNESLUTNINGSMETODER
Avsnitt 1

Allminna bestimmelser

1. Material som uppkommit vid en inneslutningsmetod far anvindas eller bortskaffas endast inom den medlemsstat
ddr denna inneslutningsmetod har godkints av den behoriga myndigheten.

2. For att underlétta inforandet av nya inneslutningsmetoder ska den behoriga myndigheten i en medlemsstat pa
begidran limna ut resultaten fran offentliga kontroller till den behériga myndigheten i en annan medlemsstat néir
en inneslutningsmetod for forsta gdngen anvénds i den medlemsstaten.

Avsnitt 2

Metod

A. Aerob mognadsprocess och lagring av sjilvdoda svin och visst annat material frdn svin med efterfljande
forbranning eller samforbranning.

1. Berorda medlemsstater

Bearbetningen med aerob mognadsprocess och lagring av sjilvdéda svin och visst annat material frin
svin med efterféljande forbrinning eller samforbrinning fir anvindas i Frankrike, Irland, Lettland,
Portugal och Forenade kungariket.

Den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten ska sakerstilla att materialet efter aerob
mognadsprocess och lagring samlas in och bortskaffas inom den medlemsstatens territorium.
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2. Utgéngsmaterial

Till denna process far endast foljande material frén svin anvindas:
a) Kategori 2-material enligt artikel 9 f i—iii i forordning (EG) nr 1069/2009.
b) Kategori 3-material enligt artikel 10 h i férordning (EG) nr 1069/2009.

Denna metod fir endast anvindas for bortskaffande av svin frdn samma anldggning, forutsatt att denna
anldggning inte dr foremdl for restriktioner pd grund av ett misstinkt eller bekriftat utbrott av en
allvarlig 6verforbar sjukdom som drabbar svin. Denna metod far inte anvindas pa djur som har dott pd
grund av dessa sjukdomar eller som har avlivats som ett led i sjukdomsbekdmpning, eller delar av dessa
djur.

3. Metod
3.1 Allminna principer

Metoden dr en process som har godkints av den behoriga myndigheten:

Platsen ska vara konstruerad och utformad i enlighet med unionslagstiftningen om miljoskydd for att
forhindra lukt och risker for mark och grundvatten.

Den driftansvariga ska

a) vidta forebyggande dtgirder mot att djur har tilltrade och inritta ett dokumenterat program for
bekdmpning av skadegérare,

b) infora forfaranden for att forhindra att sjukdomar sprids,
¢) infora forfaranden f6r att forhindra att anvinda sdgspén sprids utanfor det slutna systemet.

Bearbetningen ska ske i ett slutet system som bestdr av flera kamrar, med ett vattentitt golv och
avgransat genom fasta viggar. Allt avloppsvatten ska samlas in; kamrarna ska vara kopplade till ett
avloppsror med ett 6 mm galler for att finga upp fasta partiklar.

Storleken pd kamrarna och antalet kamrar mdéste anpassas efter den dodlighet som faststillts i det
permanenta skriftliga forfarandet enligt artikel 29.1-29.3 i férordning (EG) nr 1069/2009 med tillricklig
kapacitet i forhéllande till dodligheten pé jordbruksforetaget under dtminstone en dttamanadersperiod.

3.2 Faser
3.2.1 Fyllnings- och lagringsfas

De sjdlvddda svinen och det andra materialet frin svin ska tdckas separat med sdgspin och staplas pd
varandra tills kammaren 4r full. Narmast marken laggs forst ett 30 cm tjockt lager sdgspén. Slaktk-
ropparna och det andra materialet fran svin ska sedan laggas pd detta forsta lager sdgspan och varje lager
slaktkroppar och annat material frin svin ska tickas med ett minst 30 cm tjockt lager sigspan.

Personalen fér inte gd pa det lagrade materialet.

3.2.2 Mognadsfas

Nér kammaren dr full och temperaturhojningen gor att all den mjuka vivnaden bryts ned, inleds
mognadsprocessen som ska pagd i minst tre manader.

I slutet av fyllnings- och lagringsfasen och under hela mognadsfasen, ska den driftsansvariga overvaka
temperaturen i varje kammare med en temperaturgivare som placerats 40-60 cm under ytan pa det
senaste lagret.

Den driftansvariga ska registrera den elektroniska avlasningen och évervakningen av temperaturen.

I slutet av fyllnings- och lagringsfasen fungerar temperaturévervakningen som en indikator pa att stapeln
har en tillfredsstillande utformning. Temperaturen ska mitas med en automatisk registreringsanordning.
Malet r att komma upp i en temperatur pd 55 °C under tre pa varandra foljande dagar, vilket visar att
mognadsprocessen 4r i ging, att stapelns utformning ér effektiv och att mognadsfasen har inletts.
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Den driftansvariga ska overvaka temperaturen en gdng om dagen och foljande atgirder ska vidtas
beroende pé resultatet av dessa matningar:

a) Om en temperatur pad minst 55 °C hélls under tre pd varandra foljande dagar, far stapeln avldgsnas
efter en mognadsfas pd tre pd varandra foljande ménader eller lagras pd anldggningen i vdntan pa
senare avligsnande.

b) Om en temperatur pd minst 55 °C inte uppndtts under tre pd varandra foljande dagar ska den
driftansvariga vidta d4tgirder som faststillts i det permanenta skriftliga forfarandet enligt
artikel 29.1-29.3 i férordning (EG) nr 1069/2009. Vid behov kan den behériga myndigheten stoppa
bearbetningsmetoden och materialet ska bortskaffas i enlighet med artikel 13 i férordning (EG)
nr 1069/2009.

Den behoriga myndigheten kan faststilla en tidsfrist for lagringfasen.

3.2.3 Transport och f6rbrianning eller samf6rbrianning

Transporten av det material som uppkommit efter mognadsfasen till en godkind forbrinnings- eller
samforbranningsanliggningen dr féremal for de kontroller som avses i férordning (EG) nr 1069/2009
eller i direktiv 2008/98/EG.

B. Hydrolys med efterfoljande bortskaffande
1. Berorda medlemsstater

Hydrolysprocessen med efterféljande bortskaffande far anvindas i Irland, Spanien, Lettland, Portugal och
Forenade kungariket.

Den behoriga myndighet som utfirdat tillstindet ska sakerstilla att materialet efter hydrolys samlas in och
bortskaffas i samma medlemsstat.

2. Utgdngsmaterial

Till denna process far endast foljande material frn svin anvindas:
a) Kategori 2-material enligt artikel 9 f i—iii i forordning (EG) nr 1069/2009.
b) Kategori 3-material enligt artikel 10 h i den forordningen.

Denna metod fir endast anvindas for bortskaffande av svin frdn samma anlidggning och forutsatt att denna
anldggning inte 4r foremdl for forbud pé grund av ett misstinkt eller bekriftat utbrott av en allvarlig
overforbar sjukdom som drabbar svin, eller av djur som har avlivats som ett led i sjukdomsbekimpning.

3. Metod

Hydrolys med efterfoljande bortskaffande innebar tillféllig lagring pd plats. Den ska genomforas i enlighet
med f6ljande krav:

a) Efter insamling pd ett jordbruksforetag som av den behoriga myndigheten fétt tillitelse att anvinda
bearbetningsmetoden pd grundval av en bedomning av djurtithet pd jordbruksforetaget, den sannolika
dodligheten och de potentiella riskerna for manniskors och djurs hilsa, ska de animaliska biprodukterna
placeras i en behéllare som ir konstruerad i enlighet med led b (nedan kallad behdllaren) och som har
placerats pd en for dndamélet avsedd plats i enlighet med leden ¢ och d (nedan kallad den for dndamdlet
avsedda platsen).

b) Behéllaren ska
i) ha en anordning for forslutning,
ii) vara vattentdt, lickagefri och hermetiskt forsluten,
iii) vara ytbehandlad sé att korrosion forhindras,
iv) vara utrustad med en anordning for kontroll av utsldpp i enlighet med led e.
¢) Behéllaren ska placeras pd en for dandamélet avsedd plats som ir fysiskt dtskild frén jordbruksforetaget.

Platsen ska ha sirskilda tillfartsvagar for f6rflyttning av material och for insamlingsfordon.
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d) Behdllaren och platsen ska vara konstruerade och utformade i enlighet med unionslagstiftningen om
miljoskydd for att forhindra lukt och risker for mark och grundvatten.

e) Behéllaren ska vara kopplad till ett ror for utslipp av gaser som mdste vara utrustat med limpliga filter
for att forhindra spridning av sjukdomar som kan 6verforas till méanniskor och djur.

f) Behallaren ska vara sluten under hydrolysprocessen i minst tre mdnader pé ett sitt som forhindrar att
den Oppnas av obehoriga.

g) Driftansvariga ska infora forfaranden for att forhindra att sjukdomar som kan 6verforas till manniskor
eller djur sprids genom personalens forflyttningar.

h) Den driftansvariga ska
i) vidta forebyggande atgirder mot faglar, gnagare, insekter och andra skadegorare,
i) inrdtta ett dokumenterat program for bekdmpning av skadegorare.
i) Den driftansvariga ska fora register Gver
i) det material som liggs i behdllaren,
i) varje uttag av hydrolyserat material ur behéllaren.
j) Den driftansvariga ska regelbundet tomma behéllaren f6r en kontroll
i) av att det inte forekommer korrosion,
i) for att upptdcka och forhindra eventuellt lickage av materialet till marken.

k) Efter hydrolysen ska material samlas in, anvindas och bortskaffas i enlighet med artikel 13 a, b, c eller
artikel 13 e i i férordning (EG) nr 1069/2009 eller i enlighet med artikel 14 i den forordningen nér det
giller kategori 3-material.

1) Bearbetningen ska ske satsvis.

m) All annan hantering eller anvindning av det hydrolyserade materialet, inbegripet spridning pd mark, ska
vara forbjuden.”

7. Kapitel I i bilaga X ska dndras pé foljande sitt:

a) Avsnitt 3 led A punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

1. Utsmalt fett

Endast kategori 3-material, utom det kategori 3-material som avses i artikel 10 n, o och p i férordning (EG)
nr 1069/2009, fir anvindas for framstillning av utsmalt fett.”

b) I avsnitt 4 del III ska foljande stycke ldggas till:

"Genom undantag frdn forsta stycket fir den behoriga myndigheten godkinna alternativa parametrar for
virmebehandling av slam fran centrifugering eller separering som ar avsedda for anvindning inom de medlems-
stater som har godkédnt dess alternativa parametrar, forutsatt att de driftansvariga kan visa att virmebehandlingen
enligt de alternativa parametrarna garanterar dtminstone samma riskreduktion som den behandling som utforts
enligt parametrarna i forsta stycket.”

8. Ikapitel Il i bilaga XI ska foljande avsnitt liggas till som avsnitt 3:

"Avsnitt 3

Krav for godkinnande av anliggningar

For att anldggningar som bedriver den verksamhet som avses i avsnitt 1 punkt 1 ska kunna godkdnnas i enlighet
med artikel 24.1 f i férordning (EG) nr 1069/2009 ska de driftansvariga se till att dessa anlidggningar uppfyller de
krav som faststills i artikel 8 i den hir foérordningen och

a) har lampliga anordningar for lagring av inkommande ingredienser for att forhindra korskontaminering och
undvika kontaminering vid lagring,

b) bortskaffar oanvinda animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter i enlighet med artiklarna 13
och 14 i férordning (EG) nr 1069/2009.”
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9. Punkt 3 a i bilaga XII ska ersittas med foljande:

”3. Mellanprodukter som importeras till unionen ska kontrolleras vid granskontrollstationen i enlighet med
artikel 4 i direktiv 97/78/EG, och transporteras direkt fran granskontrollstationen antingen till

a) en registrerad anliggning for framstillning av laboratoriereagens, medicintekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik for veterinira andamal eller de framstillda produkter som avses i
artikel 33 i forordning (EG) nr 1069/2009, dir mellanprodukterna ska blandas, anvindas for ytbehandling,
sittas ihop eller forpackas innan de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med den unionslag-
stiftning som dr tillimplig for den framstillda produkten, eller”

10. Bilaga XIV ska dndras pé foljande sitt:
a) Kapitel I ska dndras pa foljande sitt:
i) Parad 21itabell 11iavsnitt 1 ska texten i den fjarde kolumnen ersittas med foljande:
"Blodprodukterna ska ha framstallts enligt kapitel IT avsnitt 2 i bilaga X och kapitel I avsnitt 5 i bilaga XIV.”

i) Ett nytt avsnitt ska ldggas till som avsnitt 5:

"Avsnitt 5

Import av blodprodukter avsedda for utfodring av produktionsdjur
Foljande krav ska gilla for import av blodprodukter, inbegripet sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma,
fran svin avsedda f6r utfodring av svin:
Dessa framstillda produkter ska

a) genomgd en virmebehandling under vilken hela materialet upphettas till minst 80 °C och det torkade
blodet och den torkade plasman har en vattenhalt pa hogst 8 % med en vattenaktivitet (a,) pd under 0,60,

b) lagras under torra lagringsforhallanden vid rumstemperatur i minst 6 veckor.”
b) Kapitel Il avsnitt 7 punkt 1 b ska ersittas med foljande:

"b) produkterna transporteras fran ursprungstredjelandet direkt till en grinskontrollstation for inforsel till
unionen och inte lastas om i ndgon hamn eller pa nigon plats utanfor unionen,”
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11. Bilaga XV ska dndras pd foljande sitt:

a) Kapitel 4(B) ska ersittas med foljande:

"KAPITEL 4(B)

Hilsointyg

For blodprodukter som inte dr avsedda som livsmedel men som skulle kunna anvindas som foderrdvara. Avser sindning till
eller transit genom (%) Europeiska unionen.

7.1.2015

LAND: Veterindrintyg fér EU
1.1 Avséandare 1.2 Intygets referensnummer 1.2 a
Namn - -
1.3 Central behérig myndighet
Adress
1.4 Lokal behérig myndighet
Tfn
1.5 Mottagare 1.6 Person med ansvar for sdndningen i EU
S Namn Namn
_E’ Adress Adress
S
3
‘® Postnr Postnr
g Tfn Tfn
]
£ |17 Ursprungs- 1SO-kod 1.8 Ursprungs- Kod |1.9 Bestdmmelse- ISO-kod .10  Bestammelse- Kod
2 land region land region
s | | | |
g
e (1.1 Ursprungsort .12 Bestdmmelseort
§
% Namn Godkannande nr Tullager O
o Adress Namn Godkannande nr
Namn Godkannande nr Adress
Adress
Namn Godkannande nr Postnr
Adress
1.13 Lastningsort .14 Datum fér avresa
.15  Transportmedel .16 Granskontrollstation for inforsel till EU
Flyg I Fartyg [ Jarnvagsvagn [J
Vagtransport [ Ovriga 117
Identifikation
Dokumentreferens
1.18 Beskrivning av varan .19 Varukod (HS-kod)
.20  Kvantitet
1.21 Temperatur .22 Antal férpackningar
Rumstemperatur [J Kyld O Fryst 1
1.23  Fdrseglingens nummer/Containernummer .24 Typ av férpackning
.25  Varorna intygas vara avsedda som/fér:
Djurfoder (1 Tekniskt bruk 1
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1.26 For transit till tredjeland i forhallande till EU O 1.27  For import och inforsel till EU O
Tredjeland 1ISO-kod
1.28 Identifiering av varorna
Godkannandenummer for anldggningar
Tillverkningsanlaggning Partinummer

Arter (vetenskapligt namn) Typ av vara
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Blodprodukter som inte dr avsedda som livemedel
LAND men som skulle kunna anvindas som foderravara

I Hélsoinformation Il.a Intygets referensnummer II.b

| egenskap av officiell veterindr intygar jag att jag har last och forstétt innebérden av Europaparlamentets och

radets forordning (EG) nr 1069/2009 (") och kommissionens férordning (EU) nr 142/2011 (™), och att de

blodprodukter som beskrivs ovan uppfyller féljande krav:

.1 De bestar av blodprodukter som uppfyller de halsokrav som anges nedan.

1.2 De bestar uteslutande av blodprodukter som inte ar avsedda att anvandas som livsmedel.

1.3 De har beretts och lagrats pa en anléggning som godkénts, validerats och évervakas av den behériga myndigheten
2 i enlighet med artikel 24 i férordning (EG) nr 1069/2009.
e
% 1.4 De har beretts uteslutande med féljande animaliska biprodukter:
% (2) antingen [Blod fran slaktade djur som enligt unionslagstiftningen ar tjanliga som livsmedel, men som av
o kommersiella skal trots detta inte ar avsedda att anvéndas som livsmedel.]

(®) och/eller [Blod fran slaktade djur, som forklarats otjanligt som livsmedel enligt unionslagstiftningen, men
som inte visat ndgra tecken pa sjukdomar som kan 6verféras till manniskor eller djur, och som
kommer fran slaktkroppar som slaktats i ett slakteri och efter besiktning fore slakt befunnits vara
lampade for att anvandas som livsmedel i enlighet med unionslagstiftningen.]

1.5 For att patogena agens ska inaktiveras har de genomgatt

(®) antingen [bearbetning i enlighet med bearbetningsmetod ............................... () i kapitel Il i bilaga IV till
forordning (EU) nr 142/2011,]

®eller [en metod och parametrar som sakerstéller att produkten uppfyller de mikrobiologiska kraven i
kapitel | i bilaga X till férordning (EU) nr 142/2011,]

) eller [nar det galler blodprodukter, inbegripet sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma, fran svin
avsedda fér utfodring av svin, en varmebehandling under vilken hela materialet upphettats till
minst 80 °C och det torkade blodet och den torkade plasman har en vattenhalt pd hogst 8 %
med en vattenaktivitet (a,,) pa under 0,60.]

1.6 De har understkts under den behdériga myndighetens ansvar och denna tog ett stickprov omedelbart fére
avsandandet och fann att provet uppfyllde foljande krav (*);

Salmonella: Ingafyndi25g:n=5,¢=0,m=0, M=0,

Enterobacteriaceae: n=5c¢c=2,mM=10,M=300i1g;

.7 Slutprodukten har:

(2) antingen [férpackats i nya eller steriliserade sackar,]

®eller [transporterats i bulk i behallare eller andra transportmedel som fére anvandningen hade
rengjorts noggrant och desinficerats med ett desinfektionsmedel som godkénts av den behériga
myndigheten, och]

som har markts med en etikett med texten "EJ AVSEDD ATT ANVANDAS SOM LIVSMEDEL”.

1.8 Slutprodukten har lagrats i ett slutet lagerutrymme.
1.9 Produkten har hanterats med stérsta forsiktighet fér att férhindra kontaminering med patogena agens efter
behandlingen;

() och [Blodprodukter, inbegripet sprejtorkat blod och sprejtorkad blodplasma, fran svin avsedda for
utfodring av svin, har lagrats under torra lagringsférhéllanden vid rumstemperatur i minst
6 veckor.]

.10 De innehéller inte och harrér inte fran:

(®) antingen [specificerat riskmaterial eller maskinurbenat kétt frdn ben av nétkreatur, far eller getter och, med
undantag for djur fédda och oavbrutet uppfédda och slaktade i ett land eller en region som enligt
ett beslut i enlighet med artikel 5.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 999/2001 (%) har klassificerats som ett land eller en region med forsumbar BSE-risk, de djur
fran vilka den animaliska biprodukten eller den framstallda produkten harrér har inte slaktats
efter bed6vning genom insprutning av gas i hjarnskalen eller avlivats med samma metod eller
slaktats genom laceration av vavnad i centrala nervsystemet med ett aviangt, stavformigt
instrument som férs in i hjarnskalen.]

) eller [andra material frAn nétkreatur, far och getter &n saddant som harrér fran djur fédda och oavbrutet
uppfédda och slaktade i ett land eller en region som enligt ett beslut i enlighet med artikel 5.2 i
férordning (EG) nr 999/2001 har klassificerats som ett land eller en region med férsumbar
BSE-risk.]
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LAND Blodprodukter som inte dr avsedda som livesmedel men som
skulle kunna anvindas som foderravara

1. Halsoinformation Il.a Intygets referensnummer Il.b

Anmaérkningar
Del 1:

— Falt 1.6: Person med ansvar for sdndningen i EU: Ska endast fyllas i om det ror sig om ett intyg for transitvaror; faltet kan
fyllas i om det rér sig om ett intyg fér importvaror.

—_ Falt 1.12: Bestammelseort: Ska endast fyllas i om det rér sig om ett intyg for transitvaror. Transitprodukter far endast
lagras i frizoner, frilager och tullager.

— Falt 1.15: Registreringsnummer (jarnvagsvagn, containrar, lastbilar), fightnummer (flyg) eller namn (fartyg). Uppgifterna
ska lamnas vid eventuell ur- och omlastning.

— Falt 1.19: Ange lamplig HS-kod: 05.11.91 eller 05.11.99.

— Falt 1.23: For bulkbehallare anges aven behallarens nummer och (i tillampliga fall) férseglingens nummer.

— Falt 1.25: Tekniskt bruk: Varje annan anvandning &n anvéndning som foder.

— Falten .26 och 1.27: Anges beroende pa om det &r ett intyg for transitering eller import.

— Falt 1.28: Arter: Ange nagot av féljande: Aves, Ruminantia, Suidae, andra Mammalia &n Ruminantia, Pesca, Reptilia.
Del Ii:

(" EUT L 300, 14.11.2009, s. 1.

(") EUTL54,2622011,s. 1.

A Stryk det som inte &r tillampligt.

()  Ange metod 1-5 respektive 7.

(y Dar
n= antal prover som ska testas,
m = gransvarde for antalet bakterier; resultatet anses tillfredsstéllande om antalet bakterier i samtliga prover inte
Overstiger m,
M= maximivarde for antalet bakterier; resultatet anses icke tillfredsstallande om antalet bakterier i ett eller flera
prover &r M eller fler, och
c= antal prover i vilka antalet bakterier far ligga pd mellan m och M och provet trots detta kan godtas, férutsatt att

antalet bakterier i évriga prover ar hégst m.
) EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
— Underskriften och stdampeln ska ha annan farg an den tryckta texten.

— Meddelande till den person som &r ansvarig fér séndningen i EU: Detta intyg ar avsett endast for veterinara andamal och
ska atfélja séndningen till dess att den nar granskontrolistationen.

Officiell veterinar/officiell inspektér
Namn (med versaler): Titel och befattning:
Datum: Underskrift.”

Stéampel:
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b) Kapitel 20 ska ersdttas med foljande:

"KAPITEL 20

Forlaga till férsikran

Forsakran for import fran tredjeldnder och for transitering genom Europeiska unionen av mellanprodukter for anvindning for
tillverkning av lakemedel, veterindrmedicinska likemedel, medicintekniska produkter for medicinska och veterindra dndamdl,
aktiva medicintekniska produkter for implantation, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for medicinska och
veterindra dndamdl, laboratoriereagenser och kosmetiska produkter

LAND: Veterindrintyg fér EU
1.1 Avséandare 1.2 Intygets referensnummer 1.2 a
Namn - -
1.3 Central behérig myndighet
Adress
1.4 Lokal behérig myndighet
Tfn
1.5 Mottagare 1.6 Person med ansvar for sdndningen i EU
S Namn Namn
_E’ Adress Adress
S
3
‘® Postnr Postnr
g Tfn Tfn
]
£ |17 Ursprungs- 1SO-kod 1.8 Ursprungs- Kod |1.9 Bestdmmelse- ISO-kod .10  Bestammelse- Kod
2 land region land region
s | | | |
g
e (1.1 Ursprungsort .12 Bestdmmelseort
§
% Namn Godkannande nr Tullager O
o Adress Namn Godkannande nr
Namn Godkannande nr Adress
Adress
Namn Godkannande nr Postnr
Adress
1.13 Lastningsort .14 Datum fér avresa
.15  Transportmedel .16 Granskontrollstation for inforsel till EU
Flyg I Fartyg [ Jarnvagsvagn [J
Vagtransport [ Ovriga 117
Identifikation
Dokumentreferens
1.18 Beskrivning av varan .19 Varukod (HS-kod)
.20  Kvantitet
1.21 Temperatur .22 Antal férpackningar
Rumstemperatur [J Kyld O Fryst 1
1.23  Fdrseglingens nummer/Containernummer .24 Typ av férpackning
.25  Varorna intygas vara avsedda som/fér:
Tekniskt bruk [
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1.26 For transit till tredjeland i forhallande till EU O 1.27  For import och inforsel till EU O
Tredjeland 1ISO-kod
1.28 Identifiering av varorna
Godkannandenummer for anldggningar
Nettovikt Partinummer

Arter (vetenskapligt namn) Tillverkningsanlaggning
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LAND

Mellanprodukter fér anvandning foér tillverkning av ldkemedel,
veterindrmedicinska likemedel, medicintekniska produkter fér
medicinska och veterindara dndamal, aktiva medicintekniska
produkter fér implantation, medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik for medicinska och veterindra @ndamal,
laboratoriereagenser och kosmetiska produkter

Del II: Intyg

FORSAKRAN

1.
(®) antingen
(®) och/eller
(®) och/eller
() ochreller
(®) ochreller
(®) och/eller
(®) och/eller
2.

3.
(®) antingen

(®) ochreller

(%) ochveller

(®) och/eller

(®) och/eller

Il. Hilsoinformation Il.a Intygets referensnummer Il.b

Harmed intygar jag att jag avser att importera ovanndmnda mellanprodukt till EU, att den uppfyller definitionen i punkt 35 i
bilaga I till kommissionens férordning (EU) nr 142/2011 ('), och foljande krav:

Den &r avsedd for tillverkning av:

[— lakemedel,]

[— veterindrmedicinska lakemedel,]

[— medicintekniska produkter for medicinska och veterindra andamal,]

[— aktiva medicintekniska produkter fér implantation,]

[— medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik fér medicinska och veterinara &ndamal,]
[— laboratoriereagenser,]

[— kosmetiska produkter,]

Den har kommit sa langt i utformnings-, omvandlings- och framstaliningsprocessen att materialet kan anses
som en framstalld produkt och anvandas som en sadan antingen direkt eller som komponent i en sadan
produkt, bortsett frdn att den behdver framstallas eller omvandlas ytterligare, till exempel blandas,
ytbehandlas, sattas ihop eller férpackas for att produkten ska vara lamplig att slappas ut pd marknaden eller
tas i bruk som lédkemedel, veterindrmedicinskt l&dkemedel, medicinteknisk produkt fér medicinska
och veterindra andamal, aktiv medicinteknisk produkt fér implantation, medicinteknisk produkt fér
in vitro-diagnostik for medicinska och veterindra andamal eller kosmetisk produkt i enlighet med den
unionslagstiftning ('*) som ar tillamplig fér produkterna eller som laboratoriereagens.

Den har framstallts av féljande material:

[— Material som kan ha framstéllts av djur som varit féremal for illegal behandling enligt definitionen i
artikel 1.2 d i radets direktiv 96/22/EG eller artikel 2 b i rdets direktiv 96/23/EG.]

[— Slaktkroppar och delar av djur som slaktats, eller kroppar eller delar av vilt som nedlagts, och som enligt
unionslagstiftningen ar tjanliga som livsmedel, men som av kommersiella skél trots detta inte &r avsedda
att anvandas som livsmedel.]

[— Slaktkroppar och féljande delar frdn djur som har slaktats i ett slakteri och som har genomgéatt en
besiktning fére slakt dar de befunnits vara lampade for slakt for att anvandas som livsmedel, eller
kroppar och féljande delar fran vilt som nedlagts fér att anvandas som livsmedel i enlighet med
unionslagstiftningen:

i) Slaktkroppar eller kroppar och delar av djur som férklarats otjanliga som livsmedel enligt
unionslagstiftningen, men som inte visade nagra tecken pa sjukdomar som kan o&verféras till
manniskor eller djur.

i) Huvuden av fjaderfa.

ii)  Hudar och skinn, inklusive material frdn putsning och spaltning, horn och gangbenets distala delar,
inklusive falangben, karpalben och metakarpalben, tarsalben och metatarsalben fran andra arter
an idisslare.

iv)  Svinborst.
v)  Fjadrar]

[— Blod fran djur som inte har visat nagra tecken pa sjukdomar som kan éverféras till manniskor eller djur
via blod, som harrér fran andra djur an idisslare som har slaktats i ett slakteri efter det att de genomgéatt
en besiktning fére slakt dar de befunnits vara lampade for slakt for att anvandas som livsmedel i enlighet
med unionslagstiftningen.]

[— Animaliska biprodukter som uppstér vid framstalining av produkter som &r avsedda att anvandas som
livsmedel, till exempel avfettade ben, fettgrevar och slam fran centrifugering eller separering i samband
med behandling av mjélk.]
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LAND

Mellanprodukter fér anvdndning for tillverkning
av lakemedel, veterindrmedicinska lakemedel,
medicintekniska produkter fér medicinska och veterindra
andamal, aktiva medicintekniska produkter for
implantation, medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik fér medicinska och veterindra
andamal, laboratoriereagenser och kosmetiska produkter

(3 ochveller

(®) och/eller

(3 och/eller
(®) och/eller
(3 och/eller

(®) och/eller

(3 ochveller

(3 och/eller

(%) och/eller

(3 och/eller

(%) och/eller

I1. Hélsoinformation Il.a Intygets referensnummer Il.b

[_

Produkter av animaliskt ursprung eller livsmedel som innehaller produkter av animaliskt ursprung, som
inte langre &r avsedda for anvandning som livsmedel, antingen av kommersiella skal eller pa grund av
tillverkningsproblem eller férpackningsdefekter eller andra defekter som inte innebar nagon risk for
manniskors eller djurs hélsa.]

Foder for sallskapsdjur och foder av animaliskt ursprung eller foder som innehaller animaliska biprodukter
eller darav framstéllda produkter som inte l&dngre ar avsedda fér utfodring av djur, antingen av
kommersiella skal eller pa grund av tillverkningsproblem eller férpackningsdefekter eller andra defekter
som inte innebar nagon risk fér manniskors eller djurs halsa.]

Blod, efterbérder, ull, fiadrar, har, horn, kiév- och hovspan samt obehandlad mjélk fran levande djur som
inte visat nagra tecken pa sjukdomar som kan 6verforas till manniskor eller djur via denna product.]

Vattenlevande djur och delar av sddana djur, med undantag av havslevande daggdjur, som inte visat
nagra tecken pa sjukdomar som kan &verféras till manniskor eller djur.]

Animaliska biprodukter fran vattenlevande djur fran anlaggningar som tillverkar produkter som ar avsedda
att anvandas som livsmedel.]

Foéljande material fran djur som inte har visat ndgra tecken pé sddana sjukdomar som kan 6verféras till
manniskor eller djur via detta material:

i) Skal frén skaldjur med mjuka vavnader eller kétt.
iy  Fran landlevande djur:
—  Biprodukter fran klackerier.
—  Agg.
—  Biprodukter frén &gg, inbegripet dggskal.
i)  Daggamla kycklingar som avlivats av kommersiella skal.]

Animaliska biprodukter frdn andra ryggradslésa vattenlevande eller landlevande djur &n arter som ar
patogena fér manniskor eller djur.]

Djur eller delar av sadana, som tillhér nagon av de zoologiska ordningarna Rodentia och Lagomorpha,
med undantag av kategori 1-material som avses i artikel 8 a iii, iv och v och kategori 2-material som avses
i artikel 9 a—g i férordning (EG) nr 1069/2009.]

Produkter som framstalits av eller harrér fran

— vattenlevande djur och delar av sadana djur, med undantag av havslevande daggdjur, som inte visat
nagra tecken pé sjukdomar som kan éverféras till ménniskor eller djur,

— ryggradslésa vattenlevande och landlevande djur med undantag av arter som ar patogena fér
manniskor eller djur,

— djur eller delar av sadana, som tillhér nagon av de zoologiska ordningarna Rodentia
och Lagomorpha, med undantag av kategori 1-material som avses i artikel 8 aiiii, iv och v och
kategori 2-material som avses i artikel 9 a—g i férordning (EG) nr 1069/2009.]

Djur eller delar av djur utom de som avses i artikel 8 eller 10 i férordning (EG) nr 1069/2009,

i) som dott pa annat satt an genom att slaktas eller nedlaggas fér att anvandas som livsmedel,
inklusive djur som avlivats som ett led i sjukdomsbekampning,

i) foster,
i)  agg, embryon och sperma som inte &r avsedda for avelsandamal, och

iv) fijaderfa som détt i aggen fére klackning.]

Animaliska biprodukter som inte ar kategori 1-material eller kategori 3-material.]
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Mellanprodukter for anvdndning for tillverkning av
lakemedel, veterindrmedicinska lakemedel,
medicintekniska produkter foér medicinska och
veterindra dndamal, aktiva medicintekniska
produkter fér implantation, medicintekniska
produkter fér in vitro-diagnostik for medicinska
och veterindra andamal, laboratoriereagenser och

LAND kosmetiska produkter

1. Halsoinformation Il.a Intygets referensnummer Il.b

4, Ytterforpackningen  har  markts med texten "ENDAST FOR LAKEMEDEL/\{ETERI__NARMEDICINSKA
LAKEMEDEL/MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR MEDICINSKA OCH VETERINARA AN_DAMAL/AKTIVA
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IMPLANTATION/MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR IN VITRO-
DIAGNOSTIK FOR MEDICINSKA OCH VETERINARA ANDAMAL/LABORATORIEREAGENSER/KOSMETISKA
PRODUKTER” och den &r inte i ndgot led avsedd att anvandas fér andra andamal i EU.

5. Sandningen kommer att transporteras direkt till den bestammelseort som anges i punkt 1.12 i denna férsakran som ar

()
™)

@)

— en anlaggning for framstéllning av lakemedel, veterindrmedicinska |dkemedel, medicintekniska produkter for
medicinska och veterindra dndamal, aktiva medicintekniska produkter fér implantation, medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik fér medicinska och veterinara andamal, laboratoriereagenser eller kosmetiska produkter som
har registrerats i enlighet med artikel 23 i férordning (EG) nr 1069/2009,

— en anlaggning som har godkants enligt artikel 24.1 i i férordning (EG) nr 1069/2009, varifran de endast far avsandas
till en sadan anlaggning som avses i féregaende strecksats.

Anmérkningar

Falt 1.19: Ange lamplig kod enligt Harmoniserade systemet (HS) under féljande rubriker: 02.06, 04.07, 04.08, 05.06, 05.07,
05.11, 12.12, 21.06, 30.01, 30.02, 31.01, 51.01, 51.02 eller 15.05.00.

Falt 1.25: Tekniskt bruk: Varje annan anvandning an anvandning som foder.
EUT L 54, 26.2.2011, s. 1.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for
veterinarmedicinska ldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1), Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler fér humanlakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), radets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1), Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1)
respektive radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter (EGT L 262, 27.9.1976, s. 169).

Stryk det som inte ar tillampligt.

Importér

Namn (med versaler): Adress:

Datum: Underskrift:”
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12. Kapitel III avsnitt 11 i bilaga XVI ska ersittas med foljande:

"Avsnitt 11

Offentliga kontroller avseende hydrolys med efterfoljande bortskaffande

Den behoriga myndigheten ska genomfora kontroller pd platser dir hydrolys med efterféljande bortskaffande
genomfors i enlighet med kapitel V avsnitt 2 led B i bilaga IX.

Kontrollerna for att kontrollera att mangden hydrolyserat material stimmer 6verens med den mingd som avsinds
och bortskaffas ska omfatta dokumentkontroller

a) av den mingd material som hydrolyseras pé platsen,
b) i de anldggningar ddr det hydrolyserade materialet bortskaffas.
Kontroller ska genomforas regelbundet pd grundval av en riskbedomning.

Under de forsta tolv ménaderna av driften ska det goras kontrollbesok pd platser dir det finns en behéllare for
hydrolys varje gang hydrolyserat material tas ut ur behéllaren.

Efter de forsta tolv manaderna av driften ska det goras kontrollbesok pd sddana platser varje gdng behallaren toms
och det kontrolleras att det inte forekommer korrosion och lickage i enlighet med kapitel V avsnitt 2 led B.3 j i
bilaga IX.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/10

av den 6 januari 2015

om kriterier for sokande for jirnvigsinfrastrukturens kapacitet och om upphivande av

genomférandeforordning (EU) nr 870/2014

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2012/34/EU av den 21 november 2012 om inrittande av ett
gemensamt europeiskt jarnvigsomrade ('), sdrskilt artikel 41.3, och

av foljande skal:

(1)

I artikel 41.2 i direktiv 2012/34/EU foreskrivs mojligheten for infrastrukturforvaltare att stilla krav pa sokande
for att se till att berattigade forvintningar om framtida intdkter och utnyttjande av infrastrukturen sakerstalls.

Kraven bor vara lampliga, tydliga och icke-diskriminerande. De fir endast innefatta bestimmelser om en
ekonomisk garanti som inte bor overstiga en limplig niva, som ska std i proportion till s6kandens planerade
verksamhetsnivé, och en garanti avseende den sokandes formdga att ansoka om infrastrukturkapacitet i 6verens-
stimmelse dirmed.

Ekonomiska garantier kan ta formen av forskottsbetalningar eller garantier som tillhandahélls av finansinstitut.

Vid bedomningen av lampligheten hos de krav som avses i artikel 41.2 i direktiv 2012/34/EU bor man ta hansyn
till det faktum att infrastrukturen i konkurrerande transportslag, sdsom vig- och lufttransporter, fartyg och inre
vattenvagar, ofta inte dr avgiftsbelagda for anvindare och foljaktligen inte ber6rs av ekonomiska garantier. For att
sikerstilla rdttvis konkurrens mellan olika transportslag, bor ekonomiska garantier begrinsas till vad som ar
absolut nodvindigt i friga om nivd och varaktighet.

Dessa ekonomiska garantier dr limpliga endast om de dr nddvindiga for att forsikra infrastrukturforvaltare om
framtida intdkter och utnyttjande av infrastrukturen. Med tanke pd att infrastrukturforvaltare kan forlita sig pa
den kontroll och 6vervakning av den ekonomiska formagan hos jirnvigsforetag inom ramen for tillstdndsforfa-
randet i enlighet med kapitel III i direktiv 2012/34/EU, sdrskilt artikel 20 i det direktivet, minskas behovet av
ekonomiska garantier dnnu mer.

Principen om icke-diskriminering ska tillimpas pd de garantierna, och darfor bor det inte géras nigon étskillnad
mellan garantikraven for privatdgda och offentligt dgda sokande.

Garantier bor std i proportion till risknivin som den s6kande utsitter infrastrukturforvaltaren for i olika skeden
av kapacitetstilldelningen. Risken betraktas generellt sett som ldg sd linge som kapacitetsutnyttjandet kan
omfordelas till andra jarnvigsforetag.

En garanti som begirs ndr det giller utarbetande av Gverensstimmande anbud kan endast anses vara limplig,
tydlig och icke-diskriminerande om infrastrukturforvaltaren faststiller tydliga och transparenta regler for
utarbetandet av kapacitetsansokningar i beskrivningen av jdrnvigsndtet, och ger de sokande nodvindiga
hjdlpmedel. Eftersom det inte dr mojligt att objektivt faststilla formdgan att utarbeta Overensstimmande anbud
fore ansokningsforfarandet, kan bristfallig formdga faststallas forst efter detta forfarande pd grundval av upprepad
underlatenhet att ldimna sddana anbud eller att limna nodvindiga uppgifter till infrastrukturforvaltaren. Den
sokande bor vara ansvarig for denna underldtenhet som medfér en pafoljd som innebir att den sokande utesluts
fran ansokan for ett specifikt tdglage.

() EUTL 343,14.12.2012,s. 32.
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(9)  Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 870/2014 (') antogs av misstag i en annan version 4n den som
hade fatt ett positivt yttrande frin kommittén. Genomforandeforordning (EU) nr 870/2014 bor darfor upphavas.

(10) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ir forenliga med yttrandet frin den kommitté som avses i
artikel 62.1 i direktiv 2012/34/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills de krav om ekonomiska garantier som en infrastrukturforvaltare kan stilla for att se till att
dennes berittigade forvintningar om framtida intdkter uppfylls utan att man 6verstiger en limplig nivd, som ska std i
proportion till sokandens planerade verksamhetsniva. Kraven innefattar framfor allt villkoren for nir en garanti eller en
forskottsbetalning kan begiras samt den ekonomiska garantins nivd och varaktighet. I denna férordning specificeras
dessutom nidrmare de kriterier som ska anvindas for att bedoma forméigan hos en sokande att utarbeta Overens-
stimmande anbud for infrastrukturkapacitet.

Artikel 2
Definitioner

[ denna forordning avses med

ckonomisk garanti: a) en forskottsbetalning for att minska och foregripa kommande dtaganden att betala infrastruktu-
ravgifter eller b) kontraktsarrangemang som innebir att ett finansinstitut, exempelvis en bank, atar sig att sakerstilla
att sddana betalningar betalas nir de forfaller.

Artikel 3
Villkor fér ekonomiska garantier

1. Den sokande kan vilja att uppfylla en begdran om ekonomisk garanti genom antingen forskottsbetalning eller
kontraktsarrangemang i den mening som avses i artikel 2. Om en s6kande gor en forskottsbetalning for infrastrukturav-
gifter far forvaltaren inte samtidigt begira andra ekonomiska garantier for samma planerade verksamhet.

2. Infrastrukturforvaltaren fir begira att sokande ska limna ekonomiska garantier, om en kreditvirdering av den
sokande visar att denne kan ha svért att klara av regelbundna betalningar av infrastrukturavgifter. Infrastrukturforvaltaren
ska i tillimpliga fall ndimna sddana kreditvirderingar i avsnittet om avgiftsprinciper i sin beskrivning av jarnvigsnitet.
Infrastrukturforvaltaren ska grunda sin begdran om en ekonomisk garanti pd hogst tvd ar gamla kreditvirderingar frin
ett kreditvirderingsinstitut eller annat professionellt bedomnings- eller credit scoring-organ.

3. Infrastrukturforvaltaren ska inte begira en ekonomisk garanti

a) frdn det utsedda jarnvigsforetaget om en ekonomisk garanti redan har beviljats eller betalats av den sokande, som
inte &r ett jarnvagsforetag, for att ticka framtida betalningar for samma planerade verksambhet,

b) om infrastrukturavgiften ska betalas direkt till infrastrukturforvaltaren av behorig myndighet enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1370/2007 (%).

(") Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 870/2014 av den 11 augusti 2014 om kriterier for sokande for jarnvagsinfrastruk-
turens kapacitet (EUT L 239, 12.8.2014,s. 11).

(%) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1370/2007 av den 23 oktober 2007 om kollektivtrafik pé jarnvig och vig och om
upphivande av ridets forordningar (EEG) nr 1191/69 och (EEG) nr 1107/70 (EUTL 315, 3.12.2007, 5. 1).
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Artikel 4
De ekonomiska garantiernas nivd och varaktighet

1. Nivén pd de ekonomiska garantierna for en sokande ska inte Gverstiga det berdknade avgiftsbeloppet under de
forsta tvd minadernas tagdrift efter begaran.

2. En infrastrukturforvaltare fir inte krdva att en ekonomisk garanti trider i kraft eller betalas mer 4n tio dagar fore
den ménad da jarnvigsforetaget inleder den tdgdrift vars infrastrukturavgifter den ekonomiska garantin ska ticka. Om

kapaciteten tilldelas efter den tidpunkten, kan infrastrukturforvaltaren kriva att det stills en ekonomisk garanti med kort
varsel.

Artikel 5
Formdga att utarbeta §verensstimmande anbud for infrastrukturkapacitet
Infrastrukturforvaltaren ska inte avsld en ansokan for ett specifikt tiglige pa grund av underldtenhet att tillhandahélla en

garanti avseende formdgan att utarbeta ett 6verensstimmande anbud for infrastrukturkapacitet, i den mening som avses
i artikel 41.2 i direktiv 2012/34/EU, savida inte

a) sokanden inte har svarat pd tvd uppmaningar att inkomma med information som saknas eller vid upprepade tillfillen
har agerat pd ett sitt som inte uppfyller villkoren i den beskrivning av jarnvigsnitet som avses i artikel 27 direktiv
2012/34/EU och i bilaga IV till direktivet i friga om ansokningsforfarandet for tigligen, och

b) infrastrukturforvaltaren pd regleringsorganets begiran och pa ett for regleringsorganet tillfredsstallande sitt kan visa
att den har tagit alla rimliga steg for att stddja en korrekt och punktlig inlimning av ansokningar.

Artikel 6
Overgingsbestimmelse

Om sé dr nodvindigt ska infrastrukturforvaltaren i frdga om den forsta tidtabellsperioden efter ikrafttridandet av denna
forordning anpassa sina beskrivningar av jarnvigsnatet till bestimmelserna i denna férordning.

Artikel 7

Genomf6randeforordning (EU) nr 870/2014 ska upphora att gilla.

Artikel 8

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

Den ska tillimpas frdn och med den 16 juni 2015, med undantag f6r artikel 7, som ska tillimpas fran och med dagen
for ikrafttradandet.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 januari 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/11
av den 6 januari 2015

om inférande av ett namn i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar (Kranjska klobasa (SGB))

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om
kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel ('), sdrskilt artiklarna 15.2 och 52.3, och

av foljande skal:

(1)

Forordning (EU) n

r 11512012 tradde i kraft den 3 januari 2013. Den upphéver och ersitter rddets férordning
(EG) nr 510/2006 (.

I enlighet med artikel 6.2 forsta stycket har Sloveniens ans6kan om registrering av namnet "Kranjska klobasa” of-
fentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ().

Den 3 juli 2012 framforde Tyskland invindningar mot registreringen i enlighet med artikel 7.1 i forordning (EG)
nr 510/2006 (*). Detsamma gjorde Kroatien den 16 augusti och Osterrike den 17 augusti 2012. Invindningarna
ansdgs mojliga att ta upp till provning.

Genom skrivelser av den 24 oktober 2012 uppmanade kommissionen de berérda parterna att inleda limpliga
samrdd for att sinsemellan forsoka nd en Gverenskommelse inom sex ménader i enlighet med deras interna
forfaranden.

Slovenien och Tyskland & ena sidan och Slovenien och Osterrike 4 andra sidan nddde en &verenskommelse.
Diremot ndddes ingen 6verenskommelse mellan Slovenien och Kroatien.

Eftersom ingen 6verenskommelse kunde nds mellan Slovenien och Kroatien, aligger det kommissionen att fatta
ett beslut i enlighet med forfarandet i artikel 52.3 b i férordning (EU) nr 1151/2012.

Vad giller den pastddda bristande Gverensstimmelsen med artikel 2.1 b i férordning (EG) nr 510/2006, ersatt av
artikel 5.2 i forordning (EU) nr 1151/2012, med avseende pd avgransningen av det geografiska omradet, dvs. att
produkten inte hidrstammar frén en viss ort, region eller land eller att konsumenterna vilseleds, har inget
uppenbart fel upptickts. Vad giller den pastddda underlitenheten avseende anvindning av namnet pa ett land
som dr tilldtet i undantagsfall, dr "Kranjska” inte namnet pé ett land utan pé en (tidigare) region. I forordning (EU)
nr 1151/2012 foreskrivs dessutom inte att namnet péd ett land endast fir anvindas i undantagsfall i samband
med skyddade geografiska beteckningar. Det finns inget behov av att bedoma giltigheten betriffande anklagelsen
att det geografiska omrddet inte har ndgra naturliga egenskaper som skiljer det frin angrinsande omrdden,
eftersom detta inte krivs enligt férordning (EU) nr 1151/2012.

Termerna “Krainer”, "Kisekrainer”, "Schweinskrainer”, "Osterkrainer” och "Bauernkrainer” & ena sidan och
"Kranjska” och “Kranjska kobasica” & andra sidan konstaterades vara namnen pé liknande korvar pd tyska
respektive kroatiska och de har ett gemensamt historiskt ursprung som kan hinforas till den tidigare regionen
"Kranjska” som inte langre existerar administrativt. Eftersom namnen har gemensamt ursprung och med tanke pa
de visuella likheterna mellan produkterna kan tillimpningen av skyddet enligt artikel 13 i forordning (EU)
nr 1151/2012 och sirskilt punkt 1 b fa till resultat att "Kranjska klobasa”, om det registreras, hindrar tillverkare
som inte uppfyller kraven i produktspecifikationen for "Kranjska klobasa” frin att anvinda termerna "Krainer”,
"Schweinskrainer”, "Kdsekrainer”, ”"Schweinskrainer”, "Osterkrainer”, "Bauernkrainer”, "Kranjska” och “Kranjska
kobasica”.

() EUTL 343,14.12.2012, s. 1.
() Radets forordning (EG) nr 510/2006 av den 20 mars 2006 om skydd av geografiska beteckningar och ursprungsbeteckningar for

jordbruksprodukter och livsmedel (EUT L 93, 31.3.2006, s. 12).

() EUT C 48,18.2.2012,s.23.
(*) Under tiden ersatta av leden a, c och d i artikel 10 i férordning (EU) nr 1151/2012.
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(13)

Det finns bevis for att anvindningen av termerna "Krainer”, "Kidsekrainer”, "Schweinskrainer”, "Osterkrainer”,
"Bauernkrainer”, “"Kranjska” och "Kranjska kobasica” avseende produkter med samma ursprung som “Kranjska
klobasa”, inte var tinkt att utnyttja det senare namnets anseende och att konsumenterna inte har eller inte kan ha
vilseletts betriffande produkternas verkliga ursprung. Det har dessutom visats att dessa beteckningar har varit i
lagligt bruk i minst 25 &r innan ansokan om registrering av namnet "Kranjska klobasa” limnades in till
kommissionen.

Det bor emellertid uppmarksammas att namnet "Krainer” och dess sammansatta namn i tyska sprdket definitivt
har forlorat sin geografiska koppling till Krainregionen. Detta bekriftas av det faktum att Slovenien i de
respektive dverenskommelser som ndtts med Tyskland och Osterrike bekriftade att anvindningen av termerna
"Krainer”, "Kisekrainer”, "Schweinskrainer”, "Osterkrainer” och “Bauernkrainer” inte bor uppfattas som ett
missbruk av namnet "Kranjska klobasa”.

Av alla ovannimnda skil och av rattviseskdl samt med hénsyn till traditionell anvindning, oavsett om huruvida
"Krainer”, "Kdsekrainer”, "Schweinskrainer”, "Osterkrainer”, "Bauernkrainer”, "Kranjska” och “Kranjska kobasica”
kan betraktas som generiska enligt artikel 41 i forordning (EU) nr 1151/2012 och forutsatt att de principer och
bestimmelser som 4r tillimpliga i unionens rittsordning respekteras, bor den fria anvindningen av termerna
"Krainer”, "Késekrainer”, "Schweinskrainer”, "Osterkrainer” och "Bauernkrainer” behallas utan tidsbegransning, och
anvindningen av termerna "Kranjska” och "Kranjska kobasica” bor vara tillten for den lingsta dvergdngsperiod

som foreskrivs i artikel 15.2 i férordning (EU) nr 1151/2012.

I artikel 6.1 i forordning (EU) nr 1151/2012 forbjuds registrering av namn som har blivit generiska. I invind-
ningarna hdvdades att konsumenterna i Osterrike, Kroatien och Tyskland inte férknippar de namn som anvinds
pd deras marknad, dvs. namn som "Krainer”, "Krainer Wurst”, "Kranjska” och "Kranjska kobasica”, med ett visst
ursprung. Det namn som den aktuella ansdkan om registrering avser ar "Kranjska koba”, medan underlagen i
invindningarna hinforde sig till den pastddda allminna anvindningen av termen “Krainer”, "Krainer Wurst”,
"Kranjska” och "Kranjska kobasica” i Osterrike, Kroatien och Tyskland, och inte till "Kranjska klobasa”. Invind-
ningarna beaktar inte situationen i Slovenien. Det finns ingen dokumentation i invindningarna som visar pa en
allmidn anvindning som omfattar eller inbegriper det namn som foreslagits for registrering. P4 grundval av de
lamnade uppgifterna kan namnet "Kranjska klobasa” sdledes inte anses vara generiskt och dirmed foreligger ingen
bristande efterlevnad av artikel 6.1 i forordning (EG) nr 1151/2012.

Eftersom skyddet beviljas for begreppet "Kranjska klobasa” som helhet kan den icke-geografiska delen av termen
anvindas, dven i Oversittning, i hela unionen, forutsatt att principerna och bestimmelserna i unionens
rittsordning foljs.

Mot bakgrund av dessa uppgifter bor namnet "Kranjska klobasa” tas upp i registret 6ver skyddade ursprungsbe-
teckningar och skyddade geografiska beteckningar.

De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin kommittén for kvalitetspolitik for
jordbruksprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Namnet "Kranjska klobasa” (SGB) dr registrerat.

Det namn som anges i denna artikel forsta stycket avser en produkt i klass 1.2. Kottprodukter (virmebehandlade,
saltade, rokta etc.) i bilaga XI till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 668/2014 (!).

(") Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 668/2014 av den 13 juni 2014 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets
och rédets férordning (EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (EUT L 179, 19.6.2014, s. 36).
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Artikel 2
Termerna “Krainer”, “Kdsekrainer”, "Schweinskrainer”, "Osterkrainer” och ”Bauernkrainer” fir &dven fortsittningsvis
anvindas pd Europeiska unionens territorium forutsatt att de principer och bestimmelser som ar tillimpliga enligt

unionens rattsordning foljs.

Termerna "Kranjska” och "Kranjska kobasica” fir anvindas f6r korv som inte uppfyller specifikationen fér "Kranjska
klobasa” under en period av femton dr frdn och med dagen for ikrafttradandet av denna férordning.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 januari 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/12
av den 6 januari 2015

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for radets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad
frukt och bearbetade gronsaker (3, sérskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills, i enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-
handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna for kommissionens faststillande av schablonvirden vid import frén
tredjeldnder, for de produkter och de perioder som anges i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvirde i enlighet med artikel 136.1 i genomforandeforordning (EU)
nr 543/2011 med hénsyn till varierande dagliga uppgifter. Denna forordning bor darfor trada i kraft samma dag
som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 januari 2015.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for jordbruk och landsbygdsutveckling

(') EUTL347,20.12.2013,s. 671.
() EUTL157,15.6.2011,s. 1.
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och grénsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland () Schablonimportvirde
0702 00 00 AL 70,5
IL 102,8
MA 89,8
TR 103,2
77 91,6
0707 00 05 TR 159,9
77 159,9
0709 93 10 MA 89,1
SN 80,8
TR 156,9
77 108,9
0805 10 20 EG 41,2
MA 68,6
TR 61,7
ZA 36,4
W 32,9
77 48,2
0805 20 10 MA 57,5
77 57,5
0805 20 30, 0805 20 50, IL 85,5
0805 20 70, 0805 20 90 ™ 105,9
TR 76,3
77 89,2
0805 50 10 TR 59,7
77 59,7
0808 10 80 AR 164,5
BR 62,9
CL 82,5
MK 39,8
us 145,8
ZA 147,0
77 107,1
0808 30 90 uUs 171,4
77 171,4

(") Landsbeteckningar som faststdlls i kommissionens férordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik ver utrikeshandeln med icke-medlemsstater vad
giller uppdateringen av nomenklaturen avseende linder och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7). Koden ZZ stdr for "6vrigt ur-
sprung”.
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 201 5/ 13
av den 31 oktober 2014

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/32/EU vad giller
flodesomradet for vattenmiitare

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av

medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pd marknaden av matinstrument (), sdrskilt artikel 47 b, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2014/32/EU faststdlls de krav som vissa mitinstrument ska uppfylla for att f& slippas ut pd marknaden

och/eller tas i bruk for sirskilda matfunktioner som foreskrivs av medlemsstaterna.

(2)  Det forsta av de sdrskilda kraven for vattenmatare (krav 1) i bilaga III till direktiv 2014/32/EU géller nominella

driftsforhallanden for flodesomréidet Q,/Q, = 10.

(3)  Den 31 oktober 2011 tridde en uppdatering av standarden EN 14154 med flodesomradet Q,/Q, > 40 i kraft.
Den dndrade standarden EN 14154 dterspeglar den internationella standarden. Standarden stiller hogre krav i
friga om flodesomrddet dn de sirskilda kraven i bilaga IIT till direktiv 2014/32/EU och leder till exaktare

mdtningar.

(4)  Innan flodesomradet Q,/Q, > 10 infordes genom Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG () om
mitinstrument tillimpades den internationella OIML-standarden, som redan inneholl ett krav pa flodesomradet
Q,/Q, = 40, i alla medlemstater. Till f6ljd av Gvergdngsbestimmelserna i artikel 50.2 i direktiv 2014/32/EU

uppfyller de flesta vattenmétare som nu slipps ut pd marknaden redan kravet Q,/Q, = 40.

(5)  Vattenmitare med flodesomradet Q,/Q, = 10 kan vara betydligt billigare 4n vattenmatare som uppfyller kraven i
standard EN 14154 (Q,/Q, = 40). Enligt punkt 10 i bilaga III till direktiv 2014/32/EU far distributoren eller den
person som enligt lag har utsetts att installera vattenmdtaren bland annat faststilla vilken nivé pd flodesomradet
som dr lamplig for en korrekt matning av den forbrukning som forutses eller kan forutses (°). Vattenmitare som
inte overensstimmer med standarden EN 14154 for flodesomrddet men som uppfyller kraven i bilaga III till
direktiv 2014/32/EU far darfor installeras. Detta kan dock oka sannolikheten for att kunderna far felaktiga

rakningar till f6ljd av att métaren ger mindre exakta métningar.

(6)  Flodesomrddet Q,/Q, = 40 motsvarar utvecklingen i enlighet med den nuvarande internationella standarden och
tillverkningsmetoden samt den minimikvalitet som nu ar tillgdnglig pd unionsmarknaden. Det ger exaktare
mitningar och sikerstiller dirigenom en hogre skyddsnivd for konsumenterna. Eftersom flodesomréadet
Q,/Q, = 40 under mdanga ar har varit och fortfarande dr det minimum som installeras av marknaden medfor det

inga ytterligare kostnader for anvindarna att kraven uppfylls.

(7)  Direktiv 2014/32/EG bor dndras i enlighet med detta.

() EUTL 96,29.3.2014,s. 149.

(¥) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG av den 31 mars 2004 om matinstrument (EUT L 135, 30.4.2004, s. 1).
(*) Sepunkt 10 i bilaga Il till direktiv 2014/32/EU.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I bilaga I1I till direktiv 2014/32/EG ska punkt 1 ersittas med foljande:
”1. Vattnets flodesomrade.

Flodesomradets virden ska uppfylla foljande villkor:
Q,/Q, 2 40
Q,/Q, 21,6
Q4/Q3 > 1,25”
Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 19 april 2016 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 20 april 2016.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nér de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omréde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 31 oktober 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BESLUT

KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 2015/14
av den 5 januari 2015

om indring av beslut 2012/88/EU om teknisk specifikation for driftskompatibilitet avseende
delsystemen Trafikstyrning och signalering i det transeuropeiska jirnvigssystemet

[delgivet med nr C(2014) 9909]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2008/57/EG av den 17 juni 2008 om driftskompatibiliteten
hos jarnvigssystemet inom gemenskapen ('), sdrskilt artikel 6, och

av foljande skal:

(1)  Genom beslut C(2010) 2576 (%) gav kommissionen Europeiska jarnvigsbyrdn (nedan kallad byrdn) i uppdrag att
utveckla och se over de tekniska specifikationerna for driftskompatibilitet (TSD) i syfte att utvidga deras tillimp-
ningsomrdde till att omfatta hela jarnvigssystemet i unionen i enlighet med artikel 1.4 i direktiv 2008/57/EG.
Den 10 januari 2013 ldmnade byrdn sin rekommendation om &ndring av TSD:n avseende delsystemen Trafik-
styrning och signalering i det transeuropeiska jarnvagssystemet.

(2)  Enligt artikel 8.4 i direktiv 2008/57/EG, om utvidgning av tillimpningsomradet for TSD:er, behover en
medlemsstat inte tillimpa den reviderade TSD:n om projekt redan ar ldngt framskridna eller om ett avtal om ett
sadant projekt haller pa att genomforas och detta avtal ldg utanfor tillimpningsomradet f6r den tidigare TSD:n.

(3)  Den reviderade TSD:n avseende Trafikstyrning och signalering bor tillimpas pé jarnvdgsnit med 1 435 mm,
1520 mm, 1 524 mm, 1 600 mm och 1 668 mm nominell sparvidd. Detta skulle ge driftskompatibilitet inom
system med en enda sparvidd och goéra det mojligt att utveckla och anvinda fordon for flera olika sparvidder. Det
skulle ocksa gora det mojligt att utveckla och anvinda delsystem och driftskompatibilitetskomponenter for trafik-
styrning och signalering oberoende av spdrvidden. En hég andel fordon anvinds bade i det transeuropeiska
jarnvagsndtet och i jarnvdgsnitet utanfor det transeuropeiska jarnvigsnitet. Parametrarna i de fordonsbaserade
och de markbaserade delsystemen for trafikstyrning och signalering bor dirfor vara desamma for hela
jarnvagsndtet.

(4)  Vissa 6ppna punkter avseende kompatibilitet hos tdgdetekteringssystem kan stingas, med beaktande av krav for
olika sparvidder (hdnvisning till specifikation i bilaga A, index 77). Den 6ppna punkten avseende sikerhetskrav
for ETCS DMI-funktionen (grinssnittet forare-maskin) kan stingas, och framsteg har gjorts for att fortydliga den
oppna punkten avseende “tillforlitlighet/tillginglighet”.

(5)  Bestimmelserna om bedomning av driftskompatibilitetskomponenter och delsystem, i de fall d& krav ar delvis
uppfyllda, behover klargoras.

(6)  Isin roll som systemansvarig myndighet for ERTMS (European Rail Traffic Management System — Europeiska trafik-
styrningssystemet for tdg) har byrdn utarbetat en uppdatering av de obligatoriska ERTMS-specifikationer som det
hanvisas till i bilaga A till TSD Trafikstyrning och signalering. Fram till dess att man for de specifikationer som
r6r fordonsgranssnitt (FFFIS — Form Fit Functional Interface Specification) har uppnétt, pa bada sidor av granssnittet,
en grad av samforstdnd mellan alla berorda parter som gor att de kan betraktas som obligatoriska, bor byrdn
hinvisa till dem i vdgledningen sa att de kan anvindas i inbjudningar att limna anbud.

() EUTL191,18.7.2008,s.1.

(*) Commission Decision C(2010) 2576 final of 29 April 2010 concerning a mandate to the European Railway Agency to develop and
review Technical Specifications for Interoperability with a view to extending their scope to the whole rail system in the European Union
(¢j oversatt till svenska).
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(7)  Byran bor offentliggora testspecifikationerna for basversion 3 sd snart som mojligt.

(8)  Fel har upptackts i texten till kommissionens beslut 2012/88/EU ('), och dessa behover korrigeras.

(9)  GSM-R-signalernas tillginglighet och kvalitet dr avgorande for jirnvagsdrift.

(10)  GSM-R-roaming till allmédnna nit 4r en frivillig funktion. Om den anvinds i en medlemsstat bor detta anges pd
rad nummer 1.1.1.3.3.3 i registret over jarnvagsinfrastruktur i enlighet med kommissionens genomforandebeslut
2014/880/EU ().

(11) De atgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran den kommitté som inrittats i enlighet

med artikel 29.1 i direktiv 2008/57[EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Beslut 2012/88/EU ska dndras pa f6ljande sitt:

1. Rubriken ska ersittas med foljande: "kommissionens beslut 2012/88/EU av den 25 januari 2012 om teknisk
specifikation for driftskompatibilitet avseende delsystemen Trafikstyrning och signalering”.

2. Bilaga IIl ska dndras pa foljande sitt:

a)

Foljande text ska ldggas till i slutet av avsnitt 1.1:

"Denna TSD dr tillimplig pd markbaserade delsystem for trafikstyrning och signalering i det jarnvigsnit som
anges 1 avsnitt 1.2 (Geografiskt tillimpningsomrédde) i denna TSD och pd de fordonsbaserade delsystemen for
trafikstyrning och signalering for fordon som anvinds (eller 4r avsedda att anvandas) i ndtet. Dessa fordon tillhor
en av foljande typer (enligt avsnitten 1.2 och 2.2 i bilaga I till direktiv 2008/57/EG):

1. Motorvagnstdg med el- eller forbranningsmotordrift.
2. Dragfordon med el- eller forbranningsmotordrift.
3. Personvagnar, om de dr utrustade med en forarhytt.

4. Mobil utrustning for uppbyggnad och underhill av jarnvigsinfrastruktur, om den dr utrustad med en forarhytt
och avsedd att anvindas i transportlige pd egna hjul.”

Texten i avsnitt 1.2 ska ersittas med f6ljande:

"Det geografiska tillimpningsomrddet for denna TSD dr jdrnvagsnitet i hela jarnvigssystemet, som bestir av
foljande delar:

1. Jarnvagsnitet i det transeuropeiska jarnvigssystemet for konventionell trafik (TEN), sdsom det beskrivs i
avsnitt 1.1 (Jarnvagsnat) i bilaga I till direktiv 2008/57 [EG.

2. Jarnvagsndtet i det transeuropeiska jarnvigssystemet for hoghastighetstrafik (TEN), sdsom det beskrivs i
avsnitt 2.1 (Jarnvagsnat) i bilaga I till direktiv 2008/57 [EG.

3. Andra delar av jarnvagsnitet i hela jarnviagssystemet, efter utvidgningen av tillimpningsomradet i enlighet
med avsnitt 4 i bilaga I till direktiv 2008/57 [EG.

De fall som avses i artikel 1.3 i direktiv 2008/57EG 4r undantagna fran tillimpningsomradet.

TSD:n ska gilla for jarnvdgsnit med spdrvidderna 1 435 mm, 1520 mm, 1 524 mm, 1 600 mm
och 1 668 mm. Den ska dock inte gilla for korta linjer som passerar granser med 1 520 mm sparvidd vilka dr
anslutna till nit i tredjeldnder.”

Texten i avsnitt 2.2 femte stycket ska ersittas med foljande:

"System av klass B for jarnvagsndtet i det transeuropeiska jarnvagssystemet dr en begransad uppsittning befintliga
system for trafikstyrning och signalering som var i bruk i det transeuropeiska jarnvigsnitet fore den 20 april
2001.

(") Kommissionens beslut 2012/88/EU av den 25 januari 2012 om teknisk specifikation for driftskompatibilitet avseende delsystemen
Trafikstyrning och signalering i det transeuropeiska jarnvagssystemet (EUT L 51, 23.2.2012,s. 1).

() Kommissionens genomforandebeslut 2014/880/EU av den 26 november 2014 om gemensamma specifikationer for registret over
jarnvagsinfrastruktur och om upphévande av genomforandebeslut 2011/633/EU (EUTL 356, 12.12.2014, s. 489).
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System av klass B for andra delar av ndtet i jarnvigssystemet i Europeiska unionen ar en begridnsad uppsittning
befintliga system for trafikstyrning och signalering som var i bruk i detta nit fore den 1 juli 2015.

Forteckningen 6ver system av klass B finns i Europeiska jarnvigsbyrdns tekniska dokument ’List of CCS Class B
systems’, ERA[TD[2011-11, version 2.0.”

I tabellen i avsnitt 4.1 ska "4.2.1” ldggas till under "Grundldggande parametrar” for delen "Tagévervakning” som
beror det markbaserade delsystemet Trafikstyrning och signalering, och "4.2.1.2” ska ldggas till under
"Grundldggande parametrar” for delen "Radiokommunikation” som beror det fordonsbaserade delsystemet Trafik-
styrning och signalering och for delen "Radiokommunikation” som beror det markbaserade delsystemet Trafik-
styrning och signalering.

Texten i avsnitt 4.2.1.2 ska ersdttas med foljande:

4.2.1.2 Tillganglighet/tillforlitlighet

Detta avsnitt behandlar forekomsten av feltillstind som inte orsakar sikerhetsrisker men som skapar
ligen med storningar, nir hanteringen av sidana ligen med storningar skulle kunna minska den
overgripande sikerheten i systemet.

I samband med denna parameter avses med ‘fel’ att en enhet inte lingre kan utfora en begird funktion
med erforderliga prestanda, och feltillstind’ dr den effekt genom vilken felet observeras.

For att sakerstilla att de relevanta infrastrukturforvaltarna och jirnvigsforetagen ges all information de
behéver for att faststilla limpliga forfaranden for hantering av ligen med storningar, ska det tekniska
underlag som Atfoljer EG-kontrollforklaringen for ett fordonsbaserat eller markbaserat delsystem for
trafikstyrning och signalering innehélla de berdknade tillginglighets-[tillforlitlighetsvirdena avseende
feltillstdnd som paverkar formdgan hos delsystemet Trafikstyrning och signalering att Gvervaka siker
trafik med ett eller flera fordon eller att uppritta rostkommunikation via radio mellan trafikledningen
och lokforarna.

Overensstimmelse med foljande beriknade virden ska sikerstillas:

1. Genomsnittligt antal driftstimmar mellan sddana fel i ett fordonsbaserat delsystem for trafikstyrning
och signalering som kriver isolering av tagskyddsfunktionerna: [6ppen punkt].

2. Genomsnittligt antal driftstimmar mellan siddana fel i ett fordonsbaserat delsystem for trafikstyrning
och signalering som f6rhindrar réstkommunikation via radio mellan trafikledningen och lokf6raren:
[6ppen punkt].

For att gora det mojligt for infrastrukturforvaltarna och jarnvigsforetagen att under delsystemens livstid
overvaka risknivdn och att de tillforlitlighets-/tillgdnglighetsvirden som anvinds for faststillandet av
forfaranden for hantering av ligen med storningar respekteras, ska de krav pd underhdll som anges i
avsnitt 4.5 (Underhallsregler) respekteras.”

Den andra raden i tabellen i avsnitt 4.3.2 (Granssnitt mot delsystemet Rullande materiel) ska dndras pa foljande
satt:

“Elektromagnetisk kompatibili- | 4.2.11 Rullande materiels egenskaper | TSD ~ Rullande | 4.2.6.6.1
tet mellan rullande materiel for kompatibilitet med tdgde- | materiel, hoghas- | 4.2.3.3.1.1
och markbaserad utrustning tekteringssystem som ér base- | tighetstrafik Inget
for trafikstyrning och rade pé spérledningar TSD Lok och
signalering passagerarfordon
TSD Godsvagnar
Rullande materiels egenskaper | TSD ~ Rullande | 4.2.6.6.1
for kompatibilitet med tdgde- | materiel, hoghas- | 4.2.3.3.1.2
tekteringssystem som &r base- | tighetstrafik Inget”
rade pd axelrdknare TSD Lok och
passagerarfordon
TSD Godsvagnar

Foljande text ska laggas till i slutet av avsnitt 6.1.1:

"Vid kontroll av uppfyllandet av visentliga krav genom Gverensstimmelse med de grundlidggande parametrarna,
och utan att det paverkar de skyldigheter som anges i kapitel 7 i denna TSD, giller foljande: For driftskompatibili-
tetskomponenter och delsystem for trafikstyrning och signalering vilka inte innehéller alla funktioner, prestanda
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och granssnitt som anges i kapitel 4 (inklusive de specifikationer som avses i bilaga A) kan EG-intyg om overens-
stimmelse respektive EG-kontrollintyg utfirdas, enligt foljande villkor for utfirdandet och anvdndningen av
intygen:

1.

Den som ansoker om EG-kontroll av ett markbaserat delsystem for trafikstyrning och signalering har ansvaret
for att besluta vilka funktioner, prestanda och grinssnitt som behover realiseras for att malen for jarnvig-
strafiken ska uppfyllas och for att det ska sakerstillas att inga krav som strider mot eller gir utéver TSD:erna
overfors till de fordonsbaserade delsystemen for trafikstyrning och signalering.

Driften av ett fordonsbaserat delsystem for trafikstyrning och signalering, vilket inte innehéller alla funktioner,
prestanda och granssnitt som specificeras i denna TSD, fir omfattas av villkor eller restriktioner beroende pa
kompatibilitet och/eller siker integrering med markbaserade delsystem for trafikstyrning och signalering. Utan
att det pdverkar de uppgifter som ska utforas av ett anmilt organ enligt respektive EU-lagstiftning och
tillhérande dokument, har den som ansoker om EG-kontroll ansvaret for att sikerstilla att det tekniska
underlaget innehdller all information som en operator behover for att identifiera sddana villkor och restrik-
tioner.

Medlemsstaten fir av vederborligen motiverade skil vigra att utfirda godkdnnandet att ta i bruk, eller
faststdlla villkor och restriktioner for driften av delsystem for trafikstyrning och signalering vilka inte
innehaller alla funktioner, prestanda och granssnitt som specificeras i denna TSD.

Om vissa visentliga krav uppfylls genom nationella bestimmelser eller om en driftskompatibilitetskomponent
eller ett delsystem for trafikstyrning och signalering inte innehéller alla funktioner, prestanda och grinssnitt som
specificeras i denna TSD, ska bestimmelserna i avsnitt 6.4.2 gilla.”

Texten i tredje stycket i avsnitt 6.1.2 ska dndras pé foljande sitt: [ punkt 2 ska “se bilaga A 4.2.2 ¢,” strykas, och i
punkt 3 ska ”, sivida inte annat anges i bilaga A 4.2.2 ¢,” strykas.

Texten i avsnitt 6.4 ska ersittas med foljande:

6.4  Bestimmelser vid partiell uppfyllelse av TSD-krav

6.4.1 Bedimning av delar av delsystem for trafikstyrning och signalering

Enligt artikel 18.5 i direktiv 2008/57/EG om driftskompatibiliteten hos jarnvigssystemet far det anmalda
organet utfirda kontrollintyg for vissa delar av ett delsystem, om detta dr tilldtet enligt den relevanta
TSD:n.

Sésom pépekas i avsnitt 2.2 (Tillimpningsomrade) i denna TSD innehdller det markbaserade delsystemet
Trafikstyrning och signalering tre delar, medan det fordonsbaserade delsystemet Trafikstyrning och
signalering innehéller tva delar, vilka specificeras i avsnitt 4.1 (Inledning).

Ett kontrollintyg fir utfirdas for varje del som specificeras i denna TSD; det anmalda organet kontrollerar
endast om den specifika delen uppfyller kraven i TSD:n.

Oavsett vilken modul som viljs ska det anmilda organet kontrollera att
1. TSD-kraven for delen i fraga dr uppfyllda, och att

2. de TSD-krav som redan bedomts for andra delar av samma delsystem fortfarande 4r uppfyllda.

6.4.2  Fall ndr delsystem for trafikstyrning och signalering uppfyller kraven partiellt pa grund av begrinsad tillimpning av

TSD:n

Om vissa vasentliga krav uppfylls genom nationella bestimmelser ska det i EG-intyget om overens-
stimmelse for en driftskompatibilitetskomponent och i EG-kontrollintyget for ett delsystem goras exakta
hanvisningar till de delar av denna TSD for vilka overensstimmelse har bedémts och de delar for vilka
overensstimmelse inte har bedomts.

Om en driftskompatibilitetskomponent inte innehdller alla funktioner, prestanda och granssnitt som
specificeras i denna TSD, fir ett EG-intyg om Gverensstimmelse utfirdas endast om de funktioner,
granssnitt eller prestanda som valts bort inte krdvs for integrering av driftskompatibilitetskomponenten i
ett delsystem for den anvindning som anges av sokanden, till exempel (*)

a) det fordonsbaserade ERTMS/ETCS-grinssnittet mot STM om driftskompatibilitetskomponenten ir
avsedd for installation pd fordon dir ingen extern STM behdvs,
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b) RBC-grinssnittet mot andra RBC:er om RBC:n dr avsedd att anvindas i utrustning for vilken inga

ndrbeldgna RBC:er planeras.

EG-intyget om O6verensstimmelse (eller atfoljande handlingar) for driftskompatibilitetskomponenten ska

uppfylla alla f6ljande krav:

a) Det anger vilka funktioner, granssnitt eller prestanda som inte har realiserats.

b) Det ger tillricklig information for att gora det mojligt att identifiera under vilka villkor driftskompatibi-

litetskomponenten kan anvindas.

c¢) Det ger tillricklig information for att gora det mojligt att identifiera de villkor och restriktioner for
anvandningen som kommer att gilla for driftskompatibiliteten hos ett delsystem dér den inforlivas.

Om ett delsystem for trafikstyrning och signalering inte innehdller alla funktioner, prestanda och
granssnitt som anges i denna TSD (t.ex. pd grund av att de saknas hos en driftskompatibilitetskomponent
som d&r integrerad i delsystemet), ska EG-kontrollintyget ange vilkka krav som har bedomts och
motsvarande villkor och restriktioner f6r anvindningen av delsystemet och dess kompatibilitet med andra

delsystem.

Under alla omstdndigheter ska anmilda organ samordna med byran det sdtt pa vilket villkor och begrins-
ningar for anvindningen av driftskompatibilitetskomponenter och delsystem hanteras i de relevanta
intygen och tekniska underlagen i den arbetsgrupp som inrittats i enlighet med artikel 21a.5 i Europapar-

lamentets och radets forordning (EG) nr 881/2004 (*¥).

6.4.3 Mellanliggande kontrollintyg

Om overensstimmelse bedoms for delar av delsystem som anges av sokanden och delarna skiljer sig frin
de delar som tillats enligt avsnitt 4.1 (Inledning) i denna TSD, eller om endast vissa etapper av kontrollfor-
farandet har genomforts, far endast ett mellanliggande kontrollintyg utfardas.

(*) De forfaranden som beskrivs i detta kapitel utgor inget hinder for mojligheten att gruppera

komponenter.

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 881/2004 av den 29 april 2004 om inrittande av
en europeisk jarnvigsbyré (jarnvagsbyrdforordningen) (EUT L 164, 30.4.2004, s. 1).”

[ avsnitt 7.2.9.3 ska foljande rader laggas till i slutet av tabellen:

”4.2.10 Markbaserade tdgdetekteringssystem T3 Giller i Nordirland
Index 77, avsnitt 3.1.3.1:

Minsta hjulringsbredd (B,) for jarnvigsnit med 1 600 mm

spérvidd dr 127 mm

4.2.10 Markbaserade tigdetekteringssystem T3 Giller i Nordirland”

Index 77, avsnitt 3.1.3.3:

Minsta flinstjocklek (S,) for jarnvigsnit med 1 600 mm sparvidd
ar 24 mm

Rubriken pa avsnitt 7.2.9.6 ska ersdttas med “Litauen, Lettland och Estland”.

Tabellen i avsnitt 7.2.9.6 ska ersittas med foljande:

"Specialfall

Kategori

Anmirkning

4.2.10 Markbaserade tigdetekteringssystem
Index 77, avsnitt 3.1.3.3:

Minsta flanstjocklek (S,) for jarnvagsnit med 1 520 mm sparvidd
ar 20 mm

T3

Detta specialfall behovs sd linge
CME-lok kérs pd nit med
1 520 mm sparvidd
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”Specialfall Kategori Anmirkning
4.2.10 Markbaserade tagdetekteringssystem T3 Detta specialfall behovs sd linge

Index 77, avsnitt 3.1.3.4:

Minsta flanshojd (S,) for jarnvagsnit med 1 520 mm sparvidd dr
26,25 mm

1 520 mm sparvidd”

CME-lok kérs pa nit med

m) [ avsnitt 7.2.9.7 ska "Index 65" ersittas med "Index 33”.

n) Texten i avsnitt 7.3.3 ska ersdttas med foljande:

”7.3.3  Fordonsbaserat genomforande av ERTMS

7.3.3.1 Nya fordon

Nya fordon som godkédnns for att tas i bruk for forsta gdngen ska vara utrustade med ERTMS i 6verens-
stimmelse med specifikationsuppsittning nr 1 eller specifikationsuppsittning nr 2 som fortecknas i

tabell A.2 i bilaga A.

Frdn och med den 1 januari 2018 ska nya fordon som godkanns for att tas i bruk for forsta gdngen vara
utrustade med ERTMS endast i Gverensstimmelse med specifikationsuppsattning nr 2 som fortecknas i

tabell A.2 i bilaga A.

Kravet pd att vara utrustad med ERTMS giller inte for ny mobil utrustning for uppbyggnad och
underhdll av jirnvidgsinfrastruktur, nya vixellok eller andra nya fordon som inte dr avsedda for hoghas-
tighetstrafik, om de 4r avsedda uteslutande for nationell trafik som bedrivs utanfor de korridorer som
definieras i avsnitt 7.3.4 och utanfor de linjer som sikerstaller forbindelserna till de viktigaste europeiska
hamnar, rangerbangérdar, godsterminaler och godstransportomraden som anges i avsnitt 7.3.5, eller om
de dr avsedda for gransoverskridande trafik utanfor det transeuropeiska ndtet, dvs. trafik till den forsta
stationen i det angransande landet eller till den forsta stationen dir det finns ytterligare forbindelser i det

angrinsande landet.

7.3.3.2 Ombyggnad och modernisering av befintliga fordon

Det ir obligatoriskt att installera ERTMS/ETCS ombord pd befintliga fordon om en ny tdgskyddsdel i ett

fordonsbaserat delsystem for trafikstyrning och signalering installeras pd befintliga fordon avsedda for

hoghastighetstrafik.

7.3.3.3 Ytterligare krav

Medlemsstaterna kan infora ytterligare krav pd nationell niva, i synnerhet for att

1. endast ge ERTMS-utrustade fordon tillgdng till ERTMS-utrustade linjer, sd att befintliga nationella

system kan avvecklas,

2. stilla krav pd ERTMS-utrustning i nya och ombyggda eller moderniserade mobila utrustningar for
uppbyggnad och underhdll av jarnvigsinfrastruktur, vixellok och/eller andra fordon, dven om de ar

avsedda uteslutande for nationell trafik.”
0) Bilaga A ska dndras i enlighet med bilagan till detta beslut.
p) Tabellen i bilaga G ska dndras pé foljande stt:
1. Raden som avser "Fordons metallmassa” ska utgd.
2. Raden som avser “Likstrom och lagfrekvenskomponenter i traktionsstrom” ska utgd.

3. Raden som avser "Sikerhetskrav for ETCS DMI-funktioner” ska utga.

Artikel 2

Foljande artikel ska laggas till i beslut 2012/88EU:

"Artikel 7a

1. Senast den 1 juli 2015 ska Europeiska jarnvigsbyréan offentliggora de obligatoriska specifikationer som anges i

tabell A.2 i bilaga A till detta beslut, vid index 37 b och 37 ¢, kolumnen "Specifikationsuppsittning nr 2".
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Innan dessa specifikationer offentliggors ska Europeiska jirnvigsbyrdn oversinda ett tekniskt yttrande till
kommissionen om inférandet av dessa dokument i tabell A.2 i bilaga A till detta beslut, med referens, namn och
version. Kommissionen ska underritta den kommitté som inrittats enligt artikel 29 i direktiv 2008/57[EG.

2. Europeiska jarnvigsbyrdn ska offentliggora de specifikationer som ror fordonsgrianssnitt (FFFIS — Form Fit
Functional Interface Specification — index 81 och 82 i tabell A.2 i bilaga A till detta beslut) ndr den anser att de ar
mogna. Europeiska jarnvagsbyrdn ska regelbundet rapportera om bedomningen av denna mognad till den kommitté
som inrdttats enligt artikel 29 i direktiv 2008/57/EG. Innan dessa specifikationer offentliggors ska Europeiska
jarnvagsbyrdn oversinda ett tekniskt yttrande till kommissionen om inforandet av dessa dokument i tabell A.2 i
bilaga A till detta beslut, med referens, namn och version. Kommissionen ska underritta den kommitté som inréttats
enligt artikel 29 i direktiv 2008/57/EG.”

Artikel 3
Detta beslut ska tillimpas fran och med den 1 juli 2015.

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna och till Europeiska jarnvagsbyran.

Utfdrdat i Bryssel den 5 januari 2015.

P4 kommissionens vagnar
Violeta BULC
Vice ordforande
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BILAGA
Bilaga A till beslut 2012/88/EU ska dndras pa foljande sitt:
1. Foljande rad ska utgd i tabell A.1:
"42.1b 28"
2. Foljande rad i tabell A.1 ska dndras pd foljande sitt:
7422 f 7, 81, 82"
3. Tabell A.2 ska ersittas med foljande tabell och tillhorande anmirkningar:
Specifikationsuppsittning nr 1 Specifikationsuppsittning nr 2
(ETCS basversion 2 och GSM-R basversion 0) (ETCS basversion 3 och GSM-R basversion 0)
"Index
nr s s An- . iy An-
Referens Namn pd sp ecifika- Version | mark- Referens Namn pd specifika- Version | mirk-
tion . tion .
ning ning
1 ERA/ERTMS/ ERTMS/ETCS 5.0 Avsiktligt raderad
003204 Functional requi-
rement specifica-
tion
2 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
3 | SUBSET-023 Glossary of Terms | 2.0.0 SUBSET-023 Glossary of Terms | 3.1.0
and Abbreviations and Abbreviations
4 SUBSET-026 System Require- 2.3.0 SUBSET-026 System Require- 3.4.0
ments Specifica- ments Specifica-
tion tion
5 SUBSET-027 FFFIS Juridical re- 2.3.0 An- SUBSET-027 FIS Juridical Re- 3.1.0
corder-download- mirk- cording
ing tool ning 1
6 SUBSET-033 FIS for man-ma- 2.0.0 ERA_ERTMS_015560 | ETCS Driver Ma- 3.4.0
chine interface chine interface
7 | SUBSET-034 FIS for the train 2.0.0 SUBSET-034 Train Interface FIS | 3.1.0
interface
8 SUBSET-035 Specific Transmis- | 2.1.1 SUBSET-035 Specific Transmis- | 3.1.0
sion Module FFFIS sion Module FFFIS
9 SUBSET-036 FFFIS for Euroba- 2.4.1 SUBSET-036 FFFIS for Euroba- 3.0.0
lise lise
10 | SUBSET-037 EuroRadio FIS 2.3.0 SUBSET-037 EuroRadio FIS 3.1.0
11 | SUBSET-038 Offline key mana- | 2.3.0 SUBSET-038 Oftline key mana- | 3.0.0
gement FIS gement FIS
12 | SUBSET-039 FIS for the RBC/ 2.3.0 SUBSET-039 FIS for the RBC/ 3.1.0
RBC handover RBC handover
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Specifikationsuppsittning nr 1 Specifikationsuppsittning nr 2
(ETCS basversion 2 och GSM-R basversion 0) (ETCS basversion 3 och GSM-R basversion 0)
"Index
nr Namn p4 specifika- An- Namn p3 specifika- An-
Referens pa sp Version mirk- Referens pa sp Version mirk-
tion . tion .
I’lll'lg nmg
13 | SUBSET-040 Dimensioning and | 2.3.0 SUBSET-040 Dimensioning and | 3.3.0
Engineering rules Engineering rules
14 SUBSET-041 Performance Re- 2.1.0 SUBSET-041 Performance Re- 3.1.0
quirements for In- quirements for In-
teroperability teroperability
15 | SUBSET-108 Interoperability 1.2.0 Avsiktligt raderad
related consolida-
tion on TSI Annex
A documents
16 SUBSET-044 FFFIS for Euro- 2.3.0 SUBSET-044 FFFIS for Euro- 2.4.0
loop loop
17 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
18 | SUBSET-046 Radio infill FFFS 2.0.0 Avsiktligt raderad
19 | SUBSET-047 Trackside-Train- 2.0.0 SUBSET-047 Trackside-Train- 3.0.0
borne FIS for Ra- borne FIS for Ra-
dio infill dio infill
20 SUBSET-048 Trainborne FFFIS 2.0.0 SUBSET-048 Trainborne FFFIS 3.0.0
for Radio infill for Radio infill
21 | SUBSET-049 Radio infill FIS 2.0.0 Avsiktligt raderad
with LEU/inter-
locking
22 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
23 | SUBSET-054 Responsibilities 2.1.0 SUBSET-054 Responsibilities 3.0.0
and rules for the and rules for the
assignment of va- assignment of va-
lues to ETCS vari- lues to ETCS vari-
ables ables
24 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
25 | SUBSET-056 STM FEFIS Safe 2.2.0 SUBSET-056 STM FFFIS Safe 3.0.0
time layer time layer
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Specifikationsuppsittning nr 1 Specifikationsuppsittning nr 2
(ETCS basversion 2 och GSM-R basversion 0) (ETCS basversion 3 och GSM-R basversion 0)
"Index
nr Namn p4 specifika- An- Namn p3 specifika- An-
Referens pa sp Version mirk- Referens pa sp Version mirk-
tion . tion .
nmg nmg
26 SUBSET-057 STM FFFIS Safe 2.2.0 SUBSET-057 STM FFFIS Safe 3.0.0
link layer link layer
27 | SUBSET-091 Safety Require- 2.5.0 SUBSET-091 Safety Require- 3.3.0
ments for the ments for the
Technical Inter- Technical Inter-
operability of operability of
ETCS in Levels 1 ETCS in Levels 1
and 2 and 2
28 | Avsiktligt rade- An- | Avsiktligt raderad An-
rad mirk- mark-
ning 8 ning 8
29 | SUBSET-102 Test specification 1.0.0 SUBSET-102 Test specification 2.0.0
for interface” K” for interface” K”
30 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
31 | SUBSET-094 Functional requi- 2.0.2 SUBSET-094 Functional requi- 3.0.0
rements for an rements for an
onboard reference onboard reference
test facility test facility
32 EIRENE FRS GSM-R Functional 7.4.0 An- EIRENE FRS GSM-R Functional 7.4.0 An-
requirements spe- mirk- requirements spe- mark-
cification ning 10 cification ning 10
33 EIRENE SRS GSM-R System re- | 15.4.0 An- EIRENE SRS GSM-R System re- | 15.4.0 An-
quirements speci- mark- quirements speci- mark-
fication ning 10 fication ning 10
34 A11T6001 (MORANE) Radio 12.4 A11T6001 (MORANE) Radio 12.4
Transmission Transmission
FFFIS for EuroRa- FFFIS for EuroRa-
dio dio
35 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
36 a | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
36 b | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
36 ¢ | SUBSET-074-2 FFFIS STM Test 1.0.0 SUBSET-074-2 FFFIS STM Test 3.0.0
cases document cases document
37 a | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
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Specifikationsuppsittning nr 1 Specifikationsuppsittning nr 2
(ETCS basversion 2 och GSM-R basversion 0) (ETCS basversion 3 och GSM-R basversion 0)
"Index
nr Namn pé specifika- An- Namn pé specifika- An-
Referens pa sp Version | mark- Referens pa sp Version mirk-
tion . tion .
ning ning
37 b | SUBSET-076-5-2 | Test cases related 233 SUBSET-076-5-2 Test cases related An-
to features to features mark-
ning 11
37 ¢ | SUBSET-076-6-3 | Test sequences 233 Reserverad Test sequences ge- An-
neration: method- mark-
ology and rules ning 11
37 d | SUBSET-076-7 | Scope of the test 1.0.2 SUBSET-076-7 Scope of the test 3.0.0
specifications specifications
37 e | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
38 | 06E068 ETCS Marker- 2.0 06E068 ETCS Marker- 2.0
board definition board definition
39 SUBSET-092-1 ERTMS EuroRadio | 2.3.0 SUBSET-092-1 ERTMS EuroRadio | 3.0.0
Conformance Re- Conformance Re-
quirements quirements
40 | SUBSET-092-2 ERTMS EuroRadio | 2.3.0 SUBSET-092-2 ERTMS EuroRadio | 3.0.0
test cases safety test cases safety
layer layer
41 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
42 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
43 | SUBSET 085 Test specification 222 SUBSET 085 Test specification 3.0.0
for Eurobalise for Eurobalise
FFFIS FFFIS
44 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad An-
rad mark-
ning 9
45 | SUBSET-101 Interface” K "Spe- 1.0.0 SUBSET-101 Interface” K "Spe- 2.0.0
cification cification
46 | SUBSET-100 Interface” G "Spe- 1.0.1 SUBSET-100 Interface” G "Spe- | 2.0.0
cification cification
47 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
48 | Reserverad Test specification An- | Reserverad Test specification An-
for mobile equip- mirk- for mobile equip- mark-
ment GSM-R ning 4 ment GSM-R ning 4
49 | SUBSET-059 Performance re- 2.1.1 SUBSET-059 Performance re- 3.0.0
quirements for quirements for
STM STM
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Specifikationsuppsittning nr 1 Specifikationsuppsittning nr 2
(ETCS basversion 2 och GSM-R basversion 0) (ETCS basversion 3 och GSM-R basversion 0)
"Index
nr Namn pé specifika- An- Namn pé specifika- An-
Referens pa sp Version | mark- Referens pa sp Version mirk-
tion . tion .
ning ning
50 | SUBSET-103 Test specification 1.0.0 SUBSET-103 Test specification 1.1.0
for Euroloop for Euroloop
51 | Reserverad Ergonomic as- Avsiktligt raderad
pects of the DMI
52 | SUBSET-058 FFFIS STM Appli- 2.1.1 SUBSET-058 FFFIS STM Appli- 3.1.0
cation layer cation layer
53 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
54 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
55 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
56 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
57 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
58 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
59 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
60 | Avsiktligt rade- SUBSET-104 ETCS System Ver- | 3.2.0
rad sion Management
61 | Avsiktligt rade- Avsiktligt raderad
rad
62 | Reserverad RBC-RBC Test Avsiktligt raderad
specification for
safe communica-
tion interface
63 | SUBSET-098 RBC-RBC Safe 1.0.0 SUBSET-098 RBC-RBC Safe 3.0.0
Communication Communication
Interface Interface
64 | EN 301 515 Global System for | 2.3.0 An- | EN 301 515 Global System for | 2.3.0 An-
Mobile Communi- mirk- Mobile Communi- mirk-
cation (GSM); Re- ning 2 cation (GSM); Re- ning 2
quirements for quirements for
GSM operation GSM operation
on railways on railways
65 | TS 102 281 Detailed require- 2.3.0 An- | TS 102 281 Detailed require- 2.3.0 An-
ments for GSM mark- ments for GSM mirk-
operation on rail- ning 3 operation on rail- ning 3
ways ways
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Specifikationsuppsittning nr 1 Specifikationsuppsittning nr 2
(ETCS basversion 2 och GSM-R basversion 0) (ETCS basversion 3 och GSM-R basversion 0)
"Index
nr Namn pé specifika- An- Namn pé specifika- An-
Referens pa sp Version mark- Referens pa sp Version mark-
tion . tion .
nmg nmg
66 | TS 103169 ASCI Options for 1.11 TS 103169 ASCI Options for 1.1.1
Interoperability Interoperability
67 (MORANE) P 38 | FFFIS for GSM-R 4.2 (MORANE) P 38 T FFFIS for GSM-R 4.2
T 9001 SIM Cards 9001 SIM Cards
68 | Etsi TS 102 610 | Railway Telecom- | 1.3.0 Etsi TS 102 610 Railway Telecom- | 1.3.0
munication; GSM; munication; GSM;
Usage of the Usage of the
UUIE for GSM UUIE for GSM
operation on rail- operation on rail-
ways ways
69 | (MORANE) F 10 | FFES for Confir- 5.0 (MORANE) F10 T FFFS for Confir- 5.0
T 6002 mation of High 6002 mation of High
Priority Calls Priority Calls
70 | (MORANE) F 12 | FIS for Confirma- 5.0 (MORANE) F12 T FIS for Confirma- 5.0
T 6002 tion of High Prio- 6002 tion of High Prio-
rity Calls rity Calls
71 (MORANE) E 10 | FFFS for Functio- 4.1 (MORANE)E10 T FFES for Functio- 4.1
T 6001 nal Addressing 6001 nal Addressing
72 | (MORANE) E 12 | FIS for Functional 5.1 (MORANE)E 12 T FIS for Functional 5.1
T 6001 Addressing 6001 Addressing
73 | (MORANE) F 10 | FFFS for Location 4 (MORANE) F 10 FFES for Location 4
T6001 Dependent Ad- T6001 Dependent Ad-
dressing dressing
74 | (MORANE) F 12 | FIS for Location 3 (MORANE) F 12 FIS for Location 3
T6001 Dependent Ad- T6001 Dependent Ad-
dressing dressing
75 | (MORANE) F 10 | FFES for Presenta- 4 (MORANE) F10 T FFFS for Presenta- 4
T 6003 tion of Functional 6003 tion of Functional
Numbers to Cal- Numbers to Cal-
led and Calling led and Calling
Parties Parties
76 | (MORANE) F 12 | FIS for Presenta- 4 (MORANE) F12 T FIS for Presenta- 4
T 6003 tion of Functional 6003 tion of Functional
Numbers to Cal- Numbers to Cal-
led and Calling led and Calling
Parties Parties
77 | ERAJERTMS/ Interfaces between | 2.0 An- | ERAJERTMS/033281 | Interfaces between | 2.0 An-
033281 CCS track-side mark- CCS track-side mark-
and other subsys- ning 7 and other subsys- ning 7
tems tems
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Specifikationsuppsittning nr 1 Specifikationsuppsittning nr 2
(ETCS basversion 2 och GSM-R basversion 0) (ETCS basversion 3 och GSM-R basversion 0)
"Index
nr . s An- . s An-
Referens Namn pd specifika- Version | mark- Referens Namn pd specifika- Version | mirk-
tion . tion .
ning ning
78 | Reserverad Safety require- Avsiktligt raderad An-
ments for ETCS mark-
DMI functions ning 6
79 | Ej tillimpligt Fj tillimpligt SUBSET-114 KMC-ETCS Entity | 1.0.0
Off-line KM FIS
80 | Ej tillampligt Ej tillimpligt Avsiktligt raderad An-
mirk-
ning 5
81 | Ej tillimpligt Ej tillimpligt SUBSET-119 Train Interface An-
FFFIS mark-
ning 12
82 | Ej tillampligt Ej tillimpligt SUBSET-120 FFFIS TI — Safety An-
Analysis mark-
ning 12

Anmirkning 1:
Anmairkning 2:

Anmirkning 3:

Anmirkning 4:

Anmirkning 5:

Anmirkning 6:
Anmirkning 7:
Anmirkning 8:
Anmirkning 9:
Anmirkning 10:
Anmirkning 11:
Anmirkning 12:

Endast den funktionella beskrivningen av den information som ska registreras 4r obligatorisk, inte granssnittets tekniska egenskaper.
Bestimmelserna i de specifikationer som fortecknas i avsnitt 2.1 i EN 301 515, som det hanvisas till i index 32 och index 33 som
"M, dr obligatoriska.

De édndringsforfragningar (CR) som fortecknas i tabellerna 1 och 2 i TS 102 281, vilka paverkar bestimmelser som det hanvisas till
i index 32 och index 33 som "M, ir obligatoriska.

Index 48 avser endast testfall f6r mobil GSM-R-utrustning. Det halls 'reserverat’ for nirvarande. Vigledningen kommer att innehalla
en forteckning 6ver tillgingliga harmoniserade testfall for bedomningen av mobila utrustningar och nat, i enlighet med de faser
som anges i avsnitt 6.1.2 i denna TSD.

De produkter som finns pd marknaden ar redan anpassade efter jarnvigsforetagets behov avseende GSM-R DMI (grinssnittet for-
are-maskin) och fullt driftskompatibla, och darfor finns det inget behov av en standard i TSD Trafikstyrning och signalering.
Information som var avsedd for index 78 ir nu inforlivad i index 27 (SUBSET-091).

Detta dokument 4r oberoende av basversionerna av ETCS och GSM-R.

Kraven pa tillforlitlighet/tillgdnglighet finns nu i TSD:n (avsnitt 4.2.1.2).

ERA:s analys visade att det inte finns ndgot behov av en obligatorisk specifikation for distansmétningsgrinssnitt.

Endast (MI)-kraven foreskrivs i TSD Trafikstyrning och signalering.

Specifikationer som ska hanteras genom ett tekniskt yttrande frn Europeiska jarnvagsbyrén.

Hanvisningar till dessa specifikationer kommer att publiceras i vigledningen i avvaktan pé fortydliganden om rullande materiel-si-
dan av grinssnittet.”

4. Tabell A.3 ska ersittas med foljande tabell och en tillhérande anmarkning:

"Nr Referens Dokumentnamn och kommentarer Version Anmirkning
1 EN 50126 Jarnvigsanlaggningar — Specifikation av tillforlitlig- 1999 1
het, funktionssannolikhet, driftsikerhet, tillginglig-
het, underhallsmissighet och sikerhet (RAMYS)
2 EN 50128 Jarnvigsanldggningar — Programvara for jarnvigsstyr- | 2011 eller 2001
ning och skyddssystem
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"Nr Referens Dokumentnamn och kommentarer Version Anmirkning
3 EN 50129 Jarnvigsanldggningar — DataGverforing och jirnvags- 2003 1
styrning — Elektroniska signalsystem av betydelse for
sakerheten
4 EN 50159 Jarnvigsanldggningar — System for telekommunika- 2010 1

tion, signal- och processtyrning — Overféring av si-
kerhetsrelaterade data i teletransmissionssystem

Anmirkning 1:

Denna standard 4r harmoniserad. Se Kommissionens meddelande inom ramen for genomforandet av Europapar-

lamentets och rddets direktiv 2008/57/EG av den 17 juni 2008 om driftskompatibiliteten hos jirnvigssystemet
inom gemenskapen (EUT C 345, 26.11.2013, s. 3), dir ocksa offentliggjorda redaktionella rittelser anges.”
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KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 2015/15
av den 5 januari 2015

om en atgird som vidtagits av Finland i enlighet med artikel 7 i ridets direktiv 89/686/EEG om
forbud mot utslippande pd marknaden av huvudskydd av mirket Ribcap

[delgivet med nr C(2014) 10114]
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av rddets direktiv 89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om personlig skyddsutrustning (), sdrskilt artikel 7, och

av foljande skal:

(1) I juni 2014 anmilde de finska myndigheterna till kommissionen en dtgard for forbud mot utslippande pa
marknaden av huvudskydd tillverkade av Ribcap AG, Berbegraben 4, CH-3110 Miinsingen (Schweiz).
Produkterna, bendmnda Ribcap, var CE-mirkta enligt direktiv 89/686/EEG om personlig skyddsutrustning.

(2)  Produkterna marknadsfors som huvudskyddande personlig skyddsutrustning i kategori I for bl.a. skridskodkning
och skiddkning.

(3)  Enligt artikel 8.3 i direktiv 89/686/EEG ska EG-typkontroll inte kravas ndr det giller personlig skyddsutrustning
av enkelt slag (kategori I), om konstruktoren utgér frén att anvindaren sjilv kan bedoma skyddsnivin mot de
minimala riskerna, vilkas gradvisa effekt anvindaren pd ett sikert sitt kan identifiera i god tid.

(4)  Produkten importeras och distribueras av Brandsense Oy/Classic Bike Finland, Mechelingatan 15, FI-00100
Helsingfors (Finland). Foretaget importerar och siljer cyklar, enligt sin webbplats.

(5)  Importorens webbplats innehéller lankar till tillverkarens broschyr om Ribcap och till ett intyg om Ribcap som
grundas pd provningar av produkten vid universitetet i Strasbourg, vilket pdstds visa att Ribcap hindrar
huvudskador, och ordalydelsen "Certified Safety” forekommer pé forpackningen och i reklammaterialet. Orden
"Certified Safety” kan ge intrycket att produkten har EG-typkontrollerats av ett anmalt organ, men universitetet i
Strasbourg 4r inte ett anmalt organ.

(6)  Enligt pastdendena i reklambroschyren skyddar Ribcap huvudet vid en sammanstotning. Av broschyren kan
konsumenten ges intrycket att produkterna &dr limpliga for anvidndning i olika slags idrotter och som
huvudskydd, exempelvis péstdendet Ribcap dr mitt bekvama, litta och verkningsfulla huvudskydd for idrott. Aven om
orden "No protective effect like helmet” forekommer pé produktens forpackning, ger pdstdendena en vilseledande
bild av produktens sakerhetsegenskaper, och kan ge konsumenten intrycket att produkten skyddar mot risker
som inte dr minimala.

(7)  Enligt kategoriseringsvigledningen i riktlinjerna for tillimpningen av direktiv 89/686/EEG dr alla hjilmar,
inbegripet sporthjilmar, personlig skyddsutrustning i kategori Il och ska dirfor EG-typkontrolleras av ett anmalt
organ.

(8)  Produkterna &tfoljs inte av ndgon bruksanvisning pd finska och svenska, vilka ar de officiella spriken i Finland.

(9)  De finska myndigheterna anser att eftersom produkterna inte 4tfoljs av ndgon bruksanvisning dir det anges i
vilka situationer de dr avsedda att anvindas eller vilka begrinsningar som giller vid anvidndning, kan produkterna
inge en felaktig kinsla av sikerhet och fa konsumenten att felaktigt tro att produkterna har samma skyddande
egenskaper som en hjilm (personlig skyddsutrustning i kategori II).

(10)  Tillverkarens forsikran om overensstimmelse skickades av distributéren till de finska myndigheterna, men
forsakran ér inte upprattad i enlighet med forlagan i bilaga 6 till direktiv 89/686/EEG.

() EGTL399,30.12.1989,s.18.
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(11) Kommissionen skrev till tillverkaren och till distributoren i Finland och uppmanade dem att kommentera den
atgard som de finska myndigheterna vidtagit. Tillverkaren upprepade i sitt svar sin uppfattning att Ribcap inte dr
en hjilm utan en yllemossa med skydd, och att den bor betraktas som personlig skyddsutrustning i kategori I
enligt direktiv 89/686/EEG. Tillverkaren medgav att anvindningen av formuleringen "Certified Safety” kan ha
varit forvirrande och olycklig.

(12)  Till sitt svar bifogade tillverkaren en rapport frin de schweiziska myndigheterna. I rapporten nimns ett brev frdn
de schweiziska myndigheterna till Ribcap, dir myndigheterna bla. krdver att produkten inte lingre far
marknadsforas sd att den ger intrycket att skydda huvudet frén skada i hindelse av fall frén rorlig utrustning
(skidor, snowboards, cyklar o.d.). Den uppdaterade produktbeskrivningen och en omfattande varning gjorde det
mojligt for Ribcap att marknadsfora sina produkter som "méssor med insytt skydd” och personlig skyddsut-
rustning i kategori L.

(13) Varken produktbeskrivningen eller varningen vid saluféring av produkterna i Finland forefaller uppfylla de
nodvindiga kraven for att marknadsfora produkterna som personlig skyddsutrustning i kategori I, dd produkterna
dir marknadsfors som huvudskydd for skridskodkning, skiddkning och andra utomhusaktiviteter.

(14) Mot bakgrund av tillgingliga handlingar och de berorda parternas synpunkter anser kommissionen att
huvudskydden Ribcap inte éverensstimmer med grundkraven for hilsa och sakerhet i 1.1.2 Skyddsnivder och

-klasser, 1.4 Information som tillhandahdlls av tillverkaren samt 3.1.1 En stot som orsakats av fallande eller flygande
foremdl och kollision mellan delar av kroppen och ett hinder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den 4atgird som vidtagits av de finska myndigheterna, ndmligen ett forbud mot utslippande pd marknaden av
huvudskydd av mérket Ribcap, tillverkade av Ribcap AG, ir befogad.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 5 januari 2015.

Pd kommissionens vignar
Elzbieta BIENKOWSKA

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/16
av den 6 januari 2015

om offentliggorande med begrinsningar i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av hianvisningen till standard EN 1870-17:2012
om radialkapsdigar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om
andring av direktiv 95/16EG ('), sarskilt artikel 10,

med beaktande av yttrandet frin den kommitté som inrittats enligt artikel 22 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om 4ndring av radets direktiv
89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rddets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16[EG, 97/23/EG,
98/34[EG, 2004/22[EG, 200723 [EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av rddets beslut 87/95/EEG
och Europaparlamentets och rddets beslut 1673/2006/EG (), och

av foljande skal:

(1)

Nir en nationell standard som inforlivar en harmoniserad standard, till vilken en hidnvisning har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, omfattar ett eller flera av de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som
anges i bilaga I till direktiv 2006/42[EG, forutsitts en maskin som tillverkas enligt denna standard Gverensstimma
med dessa grundliggande hilso- och sikerhetskrav.

[ maj 2013 limnade Frankrike in en formell invindning i enlighet med artikel 10 i direktiv 2006/42/EG mot
standard EN 1870-17:2012 "Trabearbetningsmaskiner — Maskinsikerhet — Cirkelsdgar — Del 17: Radialkapsdgar”
som Europeiska standardiseringskommittén (CEN) foreslagit ska harmoniseras enligt direktiv 2006/42/EG.

Den formella invindningen grundar sig pa att det i bestimmelserna i led 3 i punkt 5.3.6.1 Guarding of the saw
blade i standarden, ddr det nimns att skyddet kan vara fast eller rorligt, inte anges nir respektive skydd ska
anvindas, trots att dessa tvd typer av anordningar skiljer sig dt och erbjuder olika sikerhetsnivier som motsvarar
olika riskanalyser.

Efter att ha granskat standard EN 1870-17:2012 tillsammans med foretridare for den kommitté som inrattats
enligt artikel 22 i direktiv 2006/42/EG, konstaterar kommissionen att standarden inte uppfyller de grundliggande
hilso- och sikerhetskraven i punkt 1.4.2 Speciella krav for skydd i bilaga 1 till direktiv 2006/42/EG, eftersom den
tilliter konstruktoren att installera skydd med olika sikerhetsnivder utan att hanvisa till en riskanalys.

Inférandet av alternativ i en harmoniserad standard, dir ett av alternativen inte uppfyller de tillimpliga
grundldggande hilso- och sikerhetskraven i direktiv 2006/42/EG, kan skapa forvirring vad giller den presumtion
om overensstimmelse som foljer av tillimpningen av standarden.

Med hidnsyn till behovet att forbittra sikerhetsaspekterna i standard EN 1870-17:2012 och i avvaktan pd en
lamplig 6versyn av standarden, bor offentliggorandet i Europeiska unionens officiella tidning av hanvisningen till
standard EN 1870-17:2012 kompletteras med en lamplig varning.

(') EUTL 157, 9.6.2006, s. 24.
() EUTL316,14.11.2012,s.12.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hanvisningen till standard EN 1870-17:2012 "Tribearbetningsmaskiner — Maskinsikerhet — Cirkelsdgar — Del 17: Radial-
kapsédgar” ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning med begrinsningar enligt bilagan.

Artikel 2

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

Utfédrdat i Bryssel den 6 januari 2015.

Pd kommissionens vagnhar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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BILAGA

KOMMISSIONENS MEDDELANDE INOM RAMEN FOR GENOMFORANDET AV EUROPAPARLAMENTETS
OCH RADETS DIREKTIV 2006/42/EG

(Offentliggorande av titlar och beteckningar pd harmoniserade standarder inom ramen for unionslagstift-

ningen om harmonisering)

Beteckning och titel p& den harmoni-
ESO (1) serade standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggo-
randet i EUT

Beteckning pé den
ersatta standarden

Datum dé den ersatta standar-
den upphor att ge presumtion
om Overensstimmelse
Anmirkning 1

CEN | EN 1870-17:2012

Trabearbetningsmaskiner —Maskin-
sikerhet — Cirkelsigar — Del 17:
Radialkapsagar

Detta ir det for-
sta offentliggo-
randet

EN 1870-
17:2007 + A2:2009

Anmirkning 2

Datum for detta offentliggo-
rande

Varning: Nar det giller valet av skydd for sigklingan géller detta offentliggorande inte punkt 5.3.6.1 led 3 i denna stan-
dard, vars tillimpning inte ger presumtion om Gverensstimmelse med de grundliggande hilso- och sdkerhetskraven i

punkt 1.4.2 i bilaga I till direktiv 2006/42/EG.

(") ESO: Europeisk standardiseringsorganisation.

— CEN: Avenue Marnix/Marnixlaan 17, 1000 Bryssel. Tfn +3225500811. Fax +32 25500819 (http:/[www.cen.eu).

Anmdrkning 1: Det datum da den ersatta standarden upphor att ge presumtion om &verensstimmelse 4r i allménhet det
datum dd den upphdvs av den europeiska standardiseringsorganisationen. Anvindare av dessa

standarder bor dock vara medvetna om att det i vissa undantagsfall kan vara ett annat datum.

Anmadrkning 2: Den nya (eller dndrade) standarden har samma tillimpningsomrdde som den ersatta standarden. Vid
angivet datum upphor den ersatta standarden att ge presumtion om overensstimmelse med de

grundldggande kraven eller andra krav i den tillimpliga unionslagstiftningen.
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