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[ Icke-lagstiftningsakter

FORORDNINGAR

*  Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/897 av den 12 mars 2019 om &ndring av
forordning (EU) nr 748/2012 vad giller inférande av riskbaserad kontroll av uppfyllelse
i bilaga I och genomforande av miljoskyddskrav (1) ..........cccoocoii 1

* Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/898 av den 29 maj 2019 om godkinnande
av ett preparat av eugenol som fodertillsats for slaktkycklingar (innehavare av godkinnandet:
LAAEIVEE SL) (1) eieiiiitiiiieeeeee ettt e e e e e e e e et st e e e e e e e et eas ittt e e e eeeeeeesbate e e eeeeeeeessatannaaaeeens 29

* Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/899 av den 29 maj 2019 om forlingt
godkinnande av Saccharomyces cerevisiaee CNCM 1-4407 som fodertillsats for slaktlamm,
mjolkgetter, mjolkfir, mjélkproducerande bufflar, histar och slaktsvin och om upphivande av
férordningarna (EG) nr 14472006, (EG) nr 188/2007, (EG) nr 232/2009, (EG) nr 186/2007 och
(EG) nr 209/2008 (innehavare av godkinnandet: S.I. Lesaffre) (1) ...........cccooiiiiiiinninniiiiiiiiiiinns 32

*  Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2019/900 av den 29 maj 2019 om godkinnande
av 8-merkapto-p-mentan-3-on och p-ment-1-en-8-tiol som fodertillsatser for alla djurarter (') 36

* Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/901 av den 29 maj 2019 om godkinnande
av riboflavin framstillt av Ashbya gossypii (DSM 23096), riboflavin framstillt av Bacillus
subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt framstillt av
Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) (kiillor till vitamin B,) som fodertillsatser
£Or alla dJUIATTET (1) ....eeeiiiieeiie ettt e e e e e e 41

() Text av betydelse for EES.

De rdttsakter vilkas titlar dr tryckta med fin stil dr sddana rdttsakter som har avseende pd den lopande handliggningen av
jordbrukspolitiska frigor. De har normalt begrinsad giltighetstid.

Betriffande alla ovriga réttsakter giller att titlarna 4r tryckta med fet stil och foregds av en asterisk.




BESLUT

*  Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/902 av den 28 maj 2019 om en dtgird som
Sverige vidtagit i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG om forbud
mot utslippande pd marknaden av en saxlyft for fordon (modell TL530LF), tillverkad av TWA
Equipment S.r.l. [delgivet med nr C(2019) 3886] (1) «.eevvvuuiiiiieieeiiiiiiite et

*  Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/903 av den 29 maj 2019 om faststillande av
EU-tickande prestationsmal for nitverket for flygledningstjinst fér den tredje referenspe-
rioden som inleds den 1 januari 2020 och avslutas den 31 december 2024 (') ...............cceeennn.

() Text av betydelse for EES.

47
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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2019/897
av den 12 mars 2019

om indring av forordning (EU) nr 748/2012 vad giller inforande av riskbaserad kontroll av
uppfyllelse i bilaga I och genomférande av miljéskyddskrav

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av
gemensamma bestimmelser pd det civila luftfartsomrédet och inrdttande av Europeiska unionens byrd for luftfarts-
sikerhet, och om édndring av Europaparlamentets och rddets férordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU)
nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphivande av Europapar-
lamentets och ridets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och ridets forordning (EEG) nr 3922/91 (!),
sarskilt artikel 19.1, och

av foljande skal:

(1) Enligt artikel 77 i forordning (EU) 2018/1139 ska Europeiska unionens byrd for luftfartssikerhet (nedan kallad
byrdn) pad medlemsstaternas vignar utfora konstruktions-, tillverknings- eller registreringsstatens funktioner och
uppgifter som avser godkdnnande av typkonstruktion. I enlighet med artikel 77.1 a jimford med artikel 62.2 a i
forordning (EU) 2018/1139 ska byran ta emot och bedéma ansokningar som limnats in till den samt utfirda
lampliga certifikat. For detta dndamdl bor byrdn uppritta, och meddela sokanden, certifieringsgrunden,
tillimpliga miljoskyddskrav och certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD).

(2)  Enligt kommissionens forordning (EU) nr 748/2012 () ska en sokande fa ett certifikat utfirdat av byrdn efter det
att det har visats att den produkt som ska certifieras uppfyller den tillimpliga certifieringsgrunden, inbegripet de
tillimpliga specifikationerna for luftvirdighetscertifiering och miljoskyddskraven. De som ansoker om dessa
certifikat ska pévisa full uppfyllelse av alla aspekter av den upprittade certifieringsgrunden. Enligt artikel 83
i forordning (EU) 2018/1139 ska byrdn sjdlv, eller genom nationella luftfartsmyndigheter eller behoriga organ,
utfora utredningar som krivs for att den ska kunna fullgéra sina certifieringsuppgifter. Byrdn bedomer
ansokningarna men behover inte genomfora uttommande utredningar i samtliga fall enligt artikel 83 i forordning
(EU) 2018/1139. Darfor, for att pa ett bittre sitt kunna minska eventuella sikerhetsrisker som har sin grund
i selektiva utredningar och for att forbittra effektiviteten, transparensen och forutsebarheten i certifierings-
processen, bor vissa urvalskriterier tillhandahdllas for att gora det mojligt att bestimma vilket péavisande av
uppfyllelse som bor kontrolleras av byrdn och hur uttdémmande kontrollerna bér vara. Dessa kriterier bor vara
baserade pd de principer avseende sikerhetstillsyn och forvaltning som anges i artikel 19 i konventionen
angdende internationell civil luftfart (nedan kallad Chicagokonventionen).

(3)  Dessutom ska innehavare av godkdnnanden av konstruktionsorganisation, enligt forordning (EU) nr 748/2012,
fatta vissa certifieringsbeslut, i stillet f6r byran, i linje med sina villkor for godkdnnande och i enlighet med de

() EUTL212,22.8.2018,s.1.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 7482012 av den 3 augusti 2012 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for luftvirdighets- och
miljocertifiering av luftfartyg och tillhérande produkter, delar och anordningar samt for certifiering av konstruktions- och tillverknings-
organisationer (EUTL 224, 21.8.2012,s. 1).
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relevanta forfarandena i systemet for konstruktionssikring. P4 grundval av erfarenheter av dessa befintliga
befogenheter och for att minska den administrativa bordan, med samtidigt beaktande av riskerna for
flygsikerheten samt miljoskyddskraven, bor innehavare av godkinnanden av konstruktionsorganisation ocksd ha
rdtt att certifiera vissa storre dndringar av typcertifikat och utfirda vissa kompletterande typcertifikat. For att
begrinsa riskerna for flygsikerheten och med beaktande av miljoskyddskrav bor dessa nya befogenheter endast
avse certifiering av storre dndringar med begrinsade nya inslag, och de bor beviljas endast for de innehavare som
pa ett korrekt sitt kan utdva dessa nya befogenheter. Det sistnimnda bor pavisas genom uppvisande av tillfreds-
stillande resultat i tidigare liknande storre dndringar med deltagande av byrén.

(4)  For tydlighetens skull bor bilaga I till forordning (EU) nr 748/2012 4ndras s att avsnitt A anger de krav som
giller enbart for dem som ansoker om, och for innehavare av, certifikat som utfardats eller ska utfdrdas i enlighet
med den bilagan, och sd att avsnitt B anger de krav som giller enbart for de behoriga myndigheterna, inbegripet
byran.

(5)  Lufttrafikforetag méste genomféra kontrollflygningar efter underhéll for att sikerstilla korrekt funktion hos vissa
luftfartygssystem som inte kan kontrolleras pd marken. Olyckor eller allvarliga tillbud som intriffat tidigare under
dessa flygningar visar att vissa flygningar for underhdllskontroll inte bor genomforas baserat pa ett luftvardig-
hetsbevis (eller begrinsat luftvirdighetsbevis) utan bor kriva ett flygtillstdnd. Dirfor bor flygning med ett
luftfartyg i felsokningssyfte eller for att efter underhdll kontrollera funktionen hos ett eller flera system, eller en
eller flera delar eller anordningar, liggas till i forteckningen 6ver flygningar for vilka ett flygtillstand krévs.

(6)  Vissa inkonsekvenser mellan forordning (EU) nr 748/2012 och férordning (EU) 2018/1139 vad giller innehallet
i typcertifieringsgrunden och meddelandeprocessen bor korrigeras.

(7)  Enligt artikel 9.2 i férordning (EU) 2018/1139 ska, vad giller buller och utsldpp, luftfartyg och deras motorer,
propellrar, delar och utrustning som inte ar fast installerad uppfylla miljoskyddskraven i dndring 12 av volym I,
i andring 9 av volym II och i den forsta utgdvan av volym III, i deras lydelse den 1 januari 2018, i bilaga 16 till
Chicagokonventionen.

(8)  Dirfor bor bilaga I till forordning (EU) nr 748/2012 anpassas for att avspegla miljoskyddskraven i bilaga 16 till
Chicagokonventionen. Dessutom, eftersom bilaga 16 till Chicagokonventionen medger undantag frdn
miljoskyddskraven for vissa motorer i luftfartyg, bor forordning (EU) nr 748/2012 ge mojlighet for tillverknings-
organisationer att hos sin behériga myndighet ansoka om undantag fran miljokraven.

(9)  Dessutom, for att eliminera tekniska problem som uppstdr vid tillimpningen av normer och rekommenderad
praxis och dirmed sammanhorande vigledning for certifiering av luftfartyg och motorer, bor vissa bestimmelser
i forordning (EU) nr 748/2012 éndras i syfte att gora dem tydligare.

(10)  Forordning (EU) nr 748/2012 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(11) Det dr n6dvandigt att ge alla berorda parter tillrickligt med tid for att anpassa sig till det dndrade regelverk som
skapas som en foljd av de dtgiarder som faststills i denna férordning.

(12) De atgdrder som foreskrivs i denna foérordning grundas pé yttrandena 07/2016 (*), 01/2017 (*) och 09/2017 ()
som har utfirdats av byran i enlighet med artikel 76.1 i forordning (EU) 2018/1139.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. T artikel 1.2 ska foljande led liggas till som led k:
"K) uppgifter om driftslimplighet (Operational Suitability Data, OSD): uppgifter som ir en del av ett typcertifikat, ett
begrinsat typcertifikat eller ett kompletterande typcertifikat for luftfartyg, bestdende av samtliga f6ljande delar:

i) Den kursplan som minimalt krdvs for utbildning for typbehorighet for piloter, inbegripet faststillande av
typbehorighet.

(}) Yttrande 07/2016: Embodiment of level of involvement requirements into Part-21.
(*) Yttrande 01/2017: Maintenance check flights.
() Yttrande 09/2017: Implementation of the CAEP/10 amendments on climate change, emissions and noise.
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i) Faststillande av omfattningen av de killuppgifter for validering av luftfartyg som ska stddja en objektiv
kvalificering av simulatorer eller prelimindra uppgifter som ska stodja en preliminir kvalificering av dessa.

iii) Den kursplan som minimalt krdvs for att utbilda personal med behorighet att certifiera underhdll, inbegripet
faststdllande av typbehorighet.

iv) Faststdllande av typ eller variant for kabinbesittning och typspecifika uppgifter avseende kabinbesattning.

v) Grundliggande minimiutrustningslista.”

2. Tartikel 9 ska foljande punkt laggas till som punkt 4:

"4.  Genom undantag frén punkt 1 fir tillverkningsorganisationen hos den behoriga myndigheten ansoka om
undantag frdn de miljoskyddskrav som avses i artikel 9.2 forsta stycket i forordning (EU) 2018/1139 (¥).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av gemensamma
bestimmelser pa det civila luftfartsomrddet och inrdttande av Europeiska unionens byréd for luftfartssikerhet, och
om dndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU)
nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphdvande av Europapar-
lamentets och rédets foérordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och ridets forordning (EEG)
nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018, 5. 1).".

3. Bilaga I till forordning (EU) nr 748/2012 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

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 [Publikationsbyrin ska ange datum: 9 mdnader efter dagen for ikrafttridandet], med
undantag for artikel 1.2 och punkt 11, punkterna 13-14, punkterna 23-26, punkt 28, punkt 30, punkt 21.B.85 i punkt
40 och punkt 43 i bilagan, vilka ska gilla frdn och med den [Publikationsbyrdn ska ange datum for ikrafttridandet].

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

Utfdrdad i Bryssel den 12 mars 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Bilaga I (Del-21) till férordning (EU) nr 748/2012 ska dndras pa f6ljande sitt:

(1) Innehdllsforteckningen ska ersittas med foljande:
"Innehdll

21.1 Allmant

AVSNITT A - TEKNISKA KRAV

KAPITEL A — ALLMANNA BESTAMMELSER

21.A.1 Tillimpningsomrade

21.A2 Atagande av annan person dn den som ansoker om eller innehar ett certifikat
21.A3A Fel, storningar och defekter

21.A.3B Luftvirdighetsdirektiv

21.A4 Samordning mellan konstruktion och tillverkning
KAPITEL B — TYPCERTIFIKAT OCH BEGRANSADE TYPCERTIFIKAT
21.A.11 Tillimpningsomrade

21.A.13 Villkor for ansokan

21.A.14 Visande av forméga

21.A.15 Ansokan

21.A.19 Forandringar som fordrar ett nytt typcertifikat

21.A.20 Pavisande av uppfyllelse av typcertifieringsgrunden, certifieringsunderlaget for uppgifter om drifts-
lamplighet (OSD) och miljoskyddskraven

21.A.21 Krav for utfirdande av typcertifikat eller begransat typcertifikat
21.A.31 Typkonstruktion

21.A.33 Inspektioner och prov

21.A.35 Flygprov

21.A41 Typcertifikat

21.A.44 Innehavarens forpliktelser

21.A.47 Overlételse

21.A.51 Giltighetstid

21.A.55 Dokumentation

21.A.57 Handbocker

21.A.61 Instruktioner for fortsatt luftvardighet

21.A.62 Tillgangen till uppgifter om driftslimplighet (OSD)

(KAPITEL C — EJ TILLAMPLIGT)

KAPITEL D — ANDRINGAR AV TYPCERTIFIKAT OCH BEGRANSADE TYPCERTIFIKAT
21.A.90A  Tillimpningsomrade

21A.90B Standardindringar

21.A91 Klassificering av dndringar av ett typcertifikat

21.A.92 Villkor for ansokan

21.A.93 Ansokan

21.A.95 Krav for godkdnnande av en mindre dndring

21.A.97 Krav for godkdnnande av en storre dndring
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21.A.101 Typcertifieringsgrund, certifieringsunderlag for uppgifter om driftslimplighet (OSD) och miljoskydds-
krav for en storre dndring av ett typcertifikat
21.A.105 Dokumentation
21.A.107 Instruktioner for fortsatt luftvirdighet
21.A.108 Tillgdngen till uppgifter om driftslimplighet (OSD)
21.A.109 Forpliktelser och EPA-mirkning

KAPITEL E — KOMPLETTERANDE TYPCERTIFIKAT

21.A.111
21.A.112A
21.A.112B
21.A.113
21.A.115
21.A.116
21.A.117
21.A.118A
21.A.118B
21.A.119
21.A.120A
21.A.120B

Tillimpningsomrade

Villkor for ansokan

Visande av formdga

Ansokan om kompletterande typcertifikat

Krav for godkdnnande av storre dndringar i form av ett kompletterande typcertifikat
Overlételse

Andringar av den del av en produkt som omfattas av ett kompletterande typcertifikat
Forpliktelser och EPA-markning

Giltighetstid

Handbocker

Instruktioner for fortsatt luftvardighet

Tillgangen till uppgifter om driftslimplighet (OSD)

KAPITEL F — TILLVERKNING UTAN GODKANNANDE AV TILLVERKNINGSORGANISATION

21.A.121
21.A.122
21.A.124
21.A.125A
21.A.125B
21.A.125C
21.A.126
21.A.127
21.A.128
21.A.129
21.A.130
KAPITEL G -
21.A.131
21.A.133
21.A.134
21.A.135
21.A.139
21.A.143
21.A.145
21.A.147
21.A.148
21.A.149

Tillimpningsomrade

Villkor for ansokan

Ansokan

Utfirdande av godkinnandebrev

Brister

Giltighetstid

System for inspektion under produktionen

Prov: luftfartyg

Prov: motorer och propellrar

Tillverkarens forpliktelser

Forsikran om Gverensstimmelse (Statement of conformity)
GODKANNANDE AV TILLVERKNINGSORGANISATION
Tillimpningsomrade

Villkor for ansokan

Ansokan

Utfirdande av godkdnnande av tillverkningsorganisation
Kvalitetssystem

Verksamhetshandbok for tillverkning

Krav for godkinnande

Forandringar av den godkinda tillverkningsorganisationen
Andringar avseende verksamhetsplats

Overlatelse
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21.A.151 Villkor for godkdnnande

21.A.153 Andringar i villkoren for godkdnnande

21.A.157 Undersokningar

21.A.158 Brister

21.A.159 Giltighetstid

21.A.163 Befogenheter

21.A.165 Innehavarens forpliktelser

KAPITEL H - LUFTVARDIGHETSBEVIS OCH BEGRANSADE LUFTVARDIGHETSBEVIS
21.A.171 Tillimpningsomrade

21.A.172 Villkor fér ansokan

21.A.173 Klassificering

21.A.174 Ansokan

21.A.175 Sprak

21.A.177 Andring eller modifiering

21.A.179 Overlételse och 4terutfirdande inom medlemsstater
21.A.180 Inspektioner

21.A.181 Giltighetstid

21.A.182 Identifiering av luftfartyg

KAPITEL I — MILJOVARDIGHETSBEVIS (BULLER)

21.A.201 Tillimpningsomrade

21.A.203 Villkor for ansokan

21.A.204 Ansokan

21.A.207  Andring eller modifiering

21.A.209 Overlételse och 4terutfirdande inom medlemsstater
21.A.210 Inspektioner

21.A.211 Giltighetstid

KAPITEL ] - GODKANNANDE AV KONSTRUKTIONSORGANISATION
21.A.231 Tillimpningsomrade

21.A.233 Villkor for ansokan

21.A.234 Ansokan

21.A.235 Utfirdande av godkidnnande av konstruktionsorganisation
21.A.239 System for konstruktionssikring

21.A.243 Uppgifter

21.A.245 Krav for godkinnande

21.A.247 Andringar av systemet for konstruktionssikring
21.A.249  Overlatelse

21.A.251 Villkor for godkdnnande

21.A.253 Andringar i villkoren for godkinnande

21.A.257 Undersokningar

21.A.258 Brister

21.A.259 Giltighetstid

21.A.263 Befogenheter

21.A.265 Innehavarens forpliktelser
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KAPITEL K — DELAR OCH ANORDNINGAR

21.A.301
21.A.303
21.A.305
21.A.307

Tillimpningsomrade
Uppfyllande av tillimpliga krav
Godkinnande av delar och anordningar

Godkinnande av delar och anordningar for installation

(KAPITEL L — EJ TILLAMPLIGT)
KAPITEL M — REPARATIONER
21.A431A  Tillimpningsomrade

21A.431B

Standardreparationer

21.A.432A  Villkor for ansokan

21.A.432B

21.A.432C

21.A.433
21.A.435
21.A.439
21.A.441
21.A.443
21.A.445
21.A.447
21.A.449
21.A.451

Visande av forméga

Ansokan om godkdnnande av underlag for reparation
Krav for godkdnnande av underlag f6r reparation
Klassificering och godkinnande av underlag for reparation
Tillverkning av reparationsdelar

Utforande av reparation

Begransningar

Oreparerad skada

Dokumentation

Instruktioner for fortsatt luftvirdighet

Forpliktelser och EPA-markning

(KAPITEL N — EJ TILLAMPLIGT)

KAPITEL O — ETSO-TILLSTAND (EUROPEAN TECHNICAL STANDARD ORDER AUTHORISATIONS)

21.A.601

Tillimpningsomrade

21.A.602A  Villkor for ansokan

21.A.602B
21.A.603
21.A.604
21.A.605
21.A.606
21.A.607
21.A.608
21.A.609
21.A.610
21.A.611
21.A.613
21.A.615
21.A.619
21.A.621

Visande av formdga

Ansokan

ETSO-tillstdnd for hjilpkraftsaggregat (Auxiliary Power Unit, APU)
Krav pé uppgifter

Krav for utfirdande av ett ETSO-tillstdnd

Befogenheter for innehavare av ETSO-tillstdnd

Forsdkran om konstruktion och prestanda (Declaration of Design and Performance, DDP)

Forpliktelser for innehavare av ETSO-tillstdnd
Godkinnande av avvikelse
Konstruktionsindringar

Dokumentation

Inspektion av byran

Giltighetstid

Overlatelse

KAPITEL P — FLYGTILLSTAND

21.A.701
21.A.703
21.A.705

Tillimpningsomrade
Villkor for ansokan

Behorig myndighet
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21.A.707
21.A.708
21.A.709
21.A.710
21.A.711
21.A.713
21.A.715
21.A.719
21.A.721
21.A.723
21.A.725
21.A.727
21.A.729

KAPITEL Q — IDENTIFIERING AV PRODUKTER, DELAR OCH ANORDNINGAR

21.A.801
21.A.803
21.A.804
21.A.805
21.A.807

Ansokan om flygtillstand
Flygforhéllanden

Ansokan om godkinnande av flygforhallanden
Godkinnande av flygforhéllanden
Utfirdande av ett flygtillstind
Andringar

Sprak

Overlételse

Inspektioner

Giltighetstid

Fornyande av flygtillstind
Flygtillstindsinnehavarens forpliktelser

Dokumentation

Identifiering av produkter

Hantering av identifieringsuppgifter
Identifiering av delar och anordningar
Identifiering av kritiska delar

Identifiering av ETSO-artiklar

AVSNITT B - FORFARANDEN FOR BEHORIGA MYNDIGHETER

KAPITEL A — ALLMANNA BESTAMMELSER

21.B.5

21.B.20
21.B.25
21.B.30
21.B.35
21.B.40
21.B.45
21.B.55
21.B.60

Tillimpningsomrade

Den behoriga myndighetens forpliktelser

Krav pa den behoriga myndighetens organisation
Dokumenterade forfaranden

Andringar i organisation och forfaranden
Konfliktlosning

Rapportering/samordning

Dokumentation

Luftvardighetsdirektiv

KAPITEL B — TYPCERTIFIKAT OCH BEGRANSADE TYPCERTIFIKAT

21.B.70
21.B.75
21.B.80
21.B.82

21.B.85

21.B.100
21.B.103

Certifieringsspecifikationer

Sarskilda villkor

Typcertifieringsgrund for ett typcertifikat eller begrdnsat typcertifikat

Certifieringsunderlag for uppgifter om driftslimplighet (OSD) for ett typcertifikat eller begrinsat typ-

certifikat for luftfartyg

Faststdllande av tillimpliga miljoskyddskrav och certifieringsspecifikationer for ett typcertifikat eller

begrinsat typcertifikat
Grad av medverkan

Utfirdande av ett typcertifikat eller begransat typcertifikat

(KAPITEL C — EJ TILLAMPLIGT)
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KAPITEL D — ANDRINGAR AV TYPCERTIFIKAT OCH BEGRANSADE TYPCERTIFIKAT

21.B.105 Typcertifieringsgrund, miljoskyddskrav och certifieringsunderlag for uppgifter om driftslimplighet
(OSD) for en storre dndring av ett typcertifikat

21.B.107 Utfirdande av ett godkdnnande av en dndring av ett typcertifikat
KAPITEL E — KOMPLETTERANDE TYPCERTIFIKAT

21.B.109 Typcertifieringsgrund, miljoskyddskrav och certifieringsunderlag for uppgifter om driftslimplighet
(OSD) for ett kompletterande typcertifikat

21B.111 Utfirdande av kompletterande typcertifikat

KAPITEL F — TILLVERKNING UTAN GODKANNANDE AV TILLVERKNINGSORGANISATION
21.B.120 Undersokning

21.B.125 Brister

21.B.130 Utfirdande av godkidnnandebrev

21.B.135 Erkdnnande av godkinnandebrev

21.B.140 Andring av godkidnnandebrev

21.B.145 Begransning, upphivande och dterkallande av godkdnnandebrev

21.B.150 Dokumentation

KAPITEL G -~ GODKANNANDE AV TILLVERKNINGSORGANISATION

21.B.220 Undersokning

21.B.225 Brister

21.B.230 Utfirdande av certifikat

21.B.235 Fortsatt dvervakning

21.B.240 Andring av godkinnande av tillverkningsorganisation

21.B.245 Upphivande och aterkallande av godkidnnande av tillverkningsorganisation
21.B.260 Dokumentation

KAPITEL H — LUFTVARDIGHETSBEVIS OCH BEGRANSADE LUFTVARDIGHETSBEVIS
21.B.320 Undersokning

21.B.325 Utfirdande av luftvirdighetsbevis

21.B.326 Luftvardighetsbevis

21.B.327 Begrinsat luftvardighetsbevis

21.B.330 Upphidvande och éterkallande av luftvirdighetsbevis och begrinsade luftvirdighetsbevis
21.B.345 Dokumentation

KAPITEL I — MILJOVARDIGHETSBEVIS (BULLER)

21.B.420 Undersokning

21.B.425 Utfirdande av miljévirdighetsbevis (buller)

21.B.430 Upphivande och aterkallande av miljovirdighetsbevis (buller)

21.B.445 Dokumentation

KAPITEL ] - GODKANNANDE AV KONSTRUKTIONSORGANISATION

KAPITEL K — DELAR OCH ANORDNINGAR

(KAPITEL L — EJ TILLAMPLIGT)

KAPITEL M — REPARATIONER

21.B.450 Typcertifieringsgrund och miljoskyddskrav for ett godkdnnande av underlag for storre reparation
21.B.453 Utfirdande av godkidnnande av underlag for reparation

(KAPITEL N — EJ TILLAMPLIGT)
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KAPITEL O — ETSO-TILLSTAND (EUROPEAN TECHNICAL STANDARD ORDER AUTHORISATIONS)
21.B.480 Utfirdande av ett ETSO-tillstdnd

KAPITEL P — FLYGTILLSTAND

21.B.520 Undersokning

21.B.525 Utfirdande av flygtillstind

21.B.530 Aterkallande av flygtillstand

21.B.545 Dokumentation

KAPITEL Q — IDENTIFIERING AV PRODUKTER, DELAR OCH ANORDNINGAR

Tillagg

Tilligg I — EASA-blankett 1 — Intyg om auktoriserat underhdll/tillverkning (Authorised release Certificate)
Tillagg I - EASA-blankett 15a — Granskningsbevis avseende luftvirdighet (Airworthiness Review Certificate)
Tillagg Il - EASA-blankett 20a — Flygtillstind (Permit to fly)

Tilldgg IV — EASA-blankett 20b — Flygtillstdnd (som har utfirdats av godkédnda organisationer) (Permit to Fly [is-
sued by approved organisations])

Tilligg V — EASA-blankett 24 — Begrinsat luftvirdighetsbevis (Restricted Certificate of Airworthiness)
Tilligg VI — EASA-blankett 25 — Luftvardighetsbevis (Certificate of Airworthiness)
Tillagg VII — EASA-blankett 45 — Miljovirdighetsbevis (buller) (Noise Certificate)

Tilligg VIII — EASA-blankett 52 — Forsdakran om Overensstimmelse for luftfartyg (Aircraft Statement of Confor-
mity)

Tilligg IX — EASA-blankett 53 — Underhéllsintyg (Certificate of Release to Service)

Tilligg X — EASA-blankett 55 — Certifikat for godkdnnande av tillverkningsorganisation (Production Organisation
Approval Certificate)

Tilligg XI — EASA-blankett 65 — Godkdnnandebrev (Tillverkning utan godkidnnande av tillverkningsorganisation)
(Letter of Agreement for production without production organization approval)

Tillagg XII — Kategorier av flygprov samt relaterade kvalifikationer for flygprovsbesittningar 85.”

(2) Punkt 21.A.14 ska dndras pa foljande sitt:
a) Led a ska ersittas med f6ljande:

”a) Den som ansoker om ett typcertifikat eller ett begransat typcertifikat ska visa sin formdga genom att inneha
ett godkinnande av konstruktionsorganisation, utfirdat av byrédn i enlighet med kapitel J.”.

b) Led c ska ersittas med foljande:

”c) Med avvikelse frin led a kan en sokande visa sin formdga genom att inhimta byrdns godtagande av sitt
certifieringsprogram som faststillts i enlighet med punkt 21.A.15 b om den produkt som ska certifieras ar

1. ett ELA1-luftfartyg, eller
2. en motor eller propeller som ir installerad i ett ELA1-luftfartyg.”.
(3) Punkt 21.A.15 ska dndras pd foljande sitt:
a) Leden b, ¢ och d ska ersittas med foljande:

"b) En ansokan om typcertifikat eller begrinsat typcertifikat ska omfatta, som ett minimum, preliminira
beskrivande uppgifter om produkten, den avsedda anvindningen av produkten och den typ av drift for
vilken certifiering begars. Dessutom ska den omfatta, eller efter den forsta ansokan kompletteras med, ett
certifieringsprogram for pavisande av uppfyllelse i enlighet med punkt 21.A.20, bestdende av foljande:

1. En detaljerad beskrivning av typkonstruktionen, inklusive alla konfigurationer som ska certifieras.
2. Foreslagna operativa egenskaper och begrinsningar.

3. Den avsedda anvindningen av produkten och den typ av drift for vilken certifiering begars.
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4. Ett forslag till forsta typcertifieringsgrund, certifieringsunderlag for uppgifter om driftslamplighet (OSD)
och miljéskyddskrav, utarbetat i enlighet med kraven och alternativen i punkterna 21.B.80, 21.B.82 och
21.B.85.

5. Ett forslag till en uppdelning av certifieringsprogrammet i meningsfulla grupper av verksamhet och
uppgifter for pavisande av uppfyllelse, inbegripet ett forslag till sitt att uppfylla kraven och dartill
hoérande dokument om uppfyllelse.

6. Ett forslag till bedomning av de meningsfulla grupperna av verksamhet och uppgifter for pavisande av
uppfyllelse som beaktar sannolikheten for en oidentifierad bristande uppfyllelse av typcertifier-
ingsgrunden, certifieringsunderlaget f6r uppgifter om driftslimplighet (OSD) eller miljoskyddskraven och
den potentiella inverkan av denna bristande uppfyllelse pd produktsikerhet eller miljoskydd. Den
foreslagna bedomningen ska ta hinsyn till dtminstone de faktorer som anges i punkt 21.B.100 a.1-4.
Baserat pd denna bedémning ska ansokan innehdlla ett forslag till byrdns medverkan i kontrollen av
verksamhet och uppgifter for pavisande av uppfyllelse.

7. En tidsplan for projektet, inklusive viktiga milstolpar.

¢) Efter det att certifieringsprogrammet har limnats in forsta gangen till byran ska det uppdateras av sokanden
ndr det finns dndringar av certifieringsprojektet som péverkar ndgon av punkterna 1-7 i led b.

d) En ansokan om typcertifikat eller begrinsat typcertifikat for ett luftfartyg ska omfatta, eller efter den forsta
ansokan kompletteras med, en kompletterande ansokan om godkinnande av uppgifter om driftslimplighet
(OSD).”.

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

”e) En ansokan om typcertifikat eller begrinsat typcertifikat for ett stort flygplan eller ett stort rotorluftfartyg
ska vara giltig under fem ar och en ansokan om alla andra typcertifikat eller begrinsade typcertifikat ska
vara giltig under tre dr, om inte sokanden vid ansokningstillfallet visar att det for dennes produkt krivs en
langre tidsperiod for att pavisa och avge en forsikran om uppfyllelse och om byrdn samtycker till den lingre
tidsperioden.

f) Om ett typcertifikat eller begrinsat typcertifikat inte har utfirdats, eller dd det dr uppenbart att det inte
kommer att utfirdas inom den tidsgrians som anges i led e, kan sokanden

1. ldmna in en ny ansokan och uppfylla typcertifieringsgrunden, certifieringsunderlaget for uppgifter om
driftslimplighet (OSD) och miljoskyddskraven, sdsom de upprittats och meddelats av byrdn i enlighet
med punkterna 21.B.80, 21.B.82 och 21.B.85 for datumet for den nya ansokan, eller

2. ansoka om en forlingning av den tidsperiod som avses i led e och foresla ett nytt datum for utfirdande
av typcertifikatet eller det begrinsade typcertifikatet. I si fall ska sokanden uppfylla typcertifier-
ingsgrunden, certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD) och miljéskyddskraven,
sdsom de upprittats och meddelats av byrén i enlighet med punkterna 21.B.80, 21.B.82 och 21.B.85 for
ett datum som sokanden viljer. Emellertid ska det datumet inte féregd det nya datum som foreslds av
sokanden for utfirdandet av typcertifikatet eller det begransade typcertifikatet med mer 4n fem &r f6r en
ansokan om typcertifikat eller begrinsat typcertifikat for ett stort flygplan eller ett stort rotorluftfartyg,
och med mer &n tre dr for en ansokan om alla andra typcertifikat eller begransade typcertifikat.”.

(4) Punkt 21.A.16A ska utga.
(5) Punkt 21.A.16B ska utga.
(6) Punkt 21.A.17A ska utgd.
(7) Punkt 21.A.17B ska utga.
(8) Punkt 21.A.18 ska utgd.

(9) Punkterna 21.A.20 och 21.A.21 ska ersittas med f6ljande:

"21.A.20 Pavisande av uppfyllelse av typcertifieringsgrunden, certifieringsunderlaget f6r uppgifter om
driftslimplighet (OSD) och miljoskyddskraven

a) Efter byrans godtagande av certifieringsprogrammet ska sokanden pévisa uppfyllelse av typcertifieringsgrunden,
certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD) och miljoskyddskraven, sisom de upprittats och
meddelats sokanden av byrédn i enlighet med punkterna 21.B.80, 21.B.82 och 21.B.85, och foreldgga byrdn de
metoder genom vilka sddan uppfyllelse har pavisats.
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b) Sokanden ska rapportera till byrdn om eventuella svérigheter eller hindelser som uppkommit under processen
for pavisande av uppfyllelse och som kan ha en visentlig inverkan pd riskbedémningen enligt punkt 21.A.15
b.6 eller pd certifieringsprogrammet, eller som pd annat sitt kan nddvindiggéra en dndring av den grad av
byrdns medverkan som tidigare meddelats sokanden i enlighet med punkt 21.B.100 c.

¢) Sokanden ska styrka uppfyllelse i dokumenten om uppfyllelse i enlighet med certifieringsprogrammet.

d) Efter fullgérande av allt pavisande av uppfyllelse i enlighet med certifieringsprogrammet, inbegripet eventuella
inspektioner och prov i enlighet med punkt 21.A.33, och efter flygprov i enlighet med punkt 21.A.35, ska
sokanden forsikra att

1. sokanden har pévisat uppfyllelse av typcertifieringsgrunden, certifieringsunderlaget for uppgifter om
driftslamplighet (OSD) och miljoskyddskraven, sdsom de faststillts och meddelats av byran, i enlighet med
det certifieringsprogram som godtagits av byrédn, och

2. inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gor produkten osiker vid sddan anvindning for vilken
certifiering begirs.

e) Sokanden ska till byran limna in den forsikran om uppfyllelse som avses i led d. Om s6kanden innehar ett
lampligt godkinnande av konstruktionsorganisation ska forsikran om uppfyllelse upprittas i enlighet med
kapitel ] och ldmnas till byrédn.

21.A.21 Krav for utfirdande av typcertifikat eller begrinsat typcertifikat

a) For att kunna fa ett typcertifikat utfirdat for en produkt eller, om luftfartyget inte uppfyller de grundliggande
kraven i bilaga II till forordning (EU) 2018/1139, ett begrinsat typcertifikat for luftfartyg, ska sokanden

1. visa sin formdaga i enlighet med punkt 21.A.14,
2. uppfylla kraven i punkt 21.A.20,
3. visa att motorn och propellern, om de 4r installerade i luftfartyget,
A) har ett typcertifikat som ar utfardat eller faststallt i enlighet med denna forordning, eller

B) har visats uppfylla den faststillda certifieringsgrunden for luftfartyget, och de miljoskyddskrav, som
fastlagts och meddelats av byrdn sdsom nodvindiga for att garantera siker flygning med luftfartyget.

b) Med avvikelse frén punkt a.2, och pa sokandens begdran som ingér i den forsakran som avses i punkt 21.A.20
d, ar sokanden berdttigad att fa typcertifikatet eller det begransade typcertifikatet for luftfartyget utfirdat innan
sokanden har pévisat uppfyllelse av certifieringsunderlaget fér uppgifter om driftslimplighet (OSD), forutsatt att
sokanden pavisar sddan uppfyllelse fore det datum da dessa uppgifter ska anvindas i praktiken.”.

(10) Punkt 21.A.23 ska utga.
(11) Punkt 21.A.31 a.4 ska ersdttas med foljande:

”4. Alla andra uppgifter som gor det mojligt att genom jamforelse faststilla luftfirdighet och, om det ar relevant,
miljoegenskaperna hos senare produkter av samma typ.”.

(12) Punkt 21.A.33 ska ersittas med foljande:

"21.A.33 Inspektioner och prov

a) (Reserverad)

b) Innan varje prov genomfors i samband med pévisande av uppfyllelse som krivs i punkt 21.A.20 ska sokanden
ha kontrollerat

1. for provexemplaret,

i) att material och forfaranden pé ett tillfredsstallande sitt Gverensstimmer med specifikationerna for den
foreslagna typkonstruktionen,

ii) att produktens delar pd ett tillfredsstillande sdtt overensstimmer med ritningarna i den foreslagna
typkonstruktionen, och

iii) att tillverkningssitt, konstruktion och montering pa ett tillfredsstillande sitt Gverensstimmer med vad
som anges i den foreslagna typkonstruktionen, och

2. for den prov- och mitutrustning som ska anvindas for provet, att den limpar sig for provet och ar riktigt
kalibrerad.
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¢) P4 grundval av de kontroller som genomforts i enlighet med led b ska sokanden utfirda en forsikran om
overensstimmelse med en forteckning over all potentiell bristande dverensstimmelse, tillsammans med underlag
som visar att detta inte kommer att pdverka provresultaten, och ska tillita byrdn att genomféra en inspektion
som den anser vara nodvindig for att kontrollera giltigheten for denna forsikran.

d) Sokanden ska tillita byran att
1. granska alla data och all information som rér pavisandet av uppfyllelse, och
2. nérvara vid eller genomfora alla prov eller inspektioner som genomfors for pavisandet av uppfyllelse.

e) For alla prov och inspektioner som byrdn nérvarar vid eller genomfér i enlighet med punkt d.2
1. ska sokanden till byrdn limna in en forsikran om Gverensstimmelse som avses i led ¢, och
2. ingen 4dndring som péaverkar giltigheten for forsikran om Overensstimmelse fir goras av provexemplaret,

eller prov- och mitutrustningen, mellan den tidpunkt dd den forsikran om Gverensstimmelse som avses

i led ¢ utfirdas och den tidpunkt dé provexemplaret liggs fram f6r byran for provning.”.

(13

~

Punkt 21.A.41 ska ersittas med foljande:

"21.A.41 Typcertifikat

Typcertifikatet och det begrinsade typcertifikatet ska inbegripa typkonstruktionen, de operativa begransningarna,
databladet for typcertifikatet avseende luftvirdighet och utslapp, tillimplig typcertifieringsgrund och de tillimpliga
miljoskyddskrav enligt vilka byrdn dokumenterar uppfyllelse, samt eventuella andra villkor eller begriansningar som
foreskrivs for produkten i tillimpliga certifikationsspecifikationer och miljoskyddskrav. Dessutom ska béde
luftfartygets typcertifikat och det begransade typcertifikatet innehdlla det tillimpliga certifieringsunderlaget for
uppgifter om driftslimplighet (OSD), uppgifterna om driftslimplighet (OSD) och databladet for typcertifikatet
avseende buller. Databladet for luftfartygets typcertifikat och det begrinsade typcertifikatet ska innehalla
dokumentation om overensstimmelse avseende CO,-utsldpp, och databladet for motorns typcertifikat ska innehalla
dokumentation om Overensstimmelse avseende avgasutslipp.”.

(14) Punkt 21.A.91 ska ersittas med foljande:

"21.A.91 Klassificering av dndringar av ett typcertifikat

Andringar i ett typcertifikat klassificeras som mindre eller storre. En ‘mindre dndring’ dr en som inte har ndgon
vasentlig inverkan pé vikt, balans, strukturell styrka, pélitlighet, operativa egenskaper, uppgifter om driftslimplighet
(OSD) eller andra egenskaper som péaverkar produktens luftvirdighet eller miljoegenskaper. Utan att det paverkar
tillimpningen av punkt 21.A.19 ar alla andra dndringar ’storre dndringar’ i enlighet med detta kapitel. Storre och
mindre dndringar ska godkinnas i 6verensstimmelse med punkt 21.A.95 eller punkt 21.A.97, enligt vad som ir
lampligt, och ska identifieras pa ett korrekt sitt.”.

(15) Punkt 21.A.93 ska ersdttas med foljande:

”21.A.93 Ansokan

a) En ansokan om godkdnnande av en dndring av ett typcertifikat ska upprittas i en form och pd ett sitt som
faststallts av byrdn.

b) En ansokan ska omfatta, eller efter den forsta ansokan kompletteras med, ett certifieringsprogram for pavisande
av uppfyllelse i enlighet med punkt 21.A.20, bestdende av foljande:

1. En beskrivning av dndringen, som identifierar
i) konfiguration(er) av produkten i typcertifikatet pd vilken (vilka) dndringen ska goras,

ii) alla omréden av produkten i typcertifikatet, inklusive de godkinda handbdckerna, som dndras eller som
paverkas av dndringen, och

ii) om &ndringarna paverkar uppgifterna om driftslimplighet (OSD): alla nodvindiga 4ndringar av
uppgifterna om driftslimplighet (OSD).

2. En identifiering av eventuella nya undersokningar som dr nddvindiga for att visa att dndringen, och de
omrdden som pdverkas av dndringen, Gverensstimmer med typcertifieringsgrunden, certifieringsunderlaget
for uppgifter om driftslimplighet (OSD) och miljéskyddskraven.
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3. For en storre dndring av ett typcertifikat:

i) Ett forslag till forsta typcertifieringsgrund, certifieringsunderlag for uppgifter om driftslamplighet (OSD)
och miljoskyddskrav, utarbetat i enlighet med kraven och alternativen i punkt 21.A.101.

ii) Ett forslag till en uppdelning av certifieringsprogrammet i meningsfulla grupper av verksamhet och
uppgifter f6r pavisande av uppfyllelse, inbegripet ett forslag till sitt att uppfylla kraven och dartill
hoérande dokument om uppfyllelse.

iii) Ett forslag till bedomning av de meningsfulla grupperna av verksamhet och uppgifter for pavisande av
uppfyllelse som beaktar sannolikheten for en oidentifierad bristande uppfyllelse av typcertifier-
ingsgrunden, certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD) eller miljoskyddskraven och
den potentiella inverkan av denna bristande uppfyllelse p& produktsikerhet eller miljoskydd. Den
foreslagna bedomningen ska ta hinsyn till dtminstone de faktorer som anges i punkt 21.B.100 a.1-4.
Baserat pd denna bedémning ska ans6kan innehdlla ett forslag till byrdns medverkan i kontrollen av
verksamhet och uppgifter f6r pavisande av uppfyllelse.

iv) En tidsplan for projektet, inklusive viktiga milstolpar.

¢) En ansokan om en dndring av ett typcertifikat for ett stort flygplan eller ett stort rotorluftfartyg ska vara giltig
i fem dr, och en ans6kan om en dndring av typcertifikat av annat slag ska vara giltig i tre 4. Om édndringen inte
har godkints, eller dd det dr uppenbart att den inte kommer att godkinnas, inom den tidsgrans som faststlls
i detta led, kan sokanden

1. limna in en ny ansokan om en dndring av typcertifikatet och uppfylla typcertifieringsgrunden, certifierings-
underlaget f6r uppgifter om driftslimplighet (OSD) och miljoskyddskraven, sisom de upprittats av byrin
i enlighet med punkt 21.A.101 och meddelats i enlighet med punkt 21.B.105 for datumet f6r den nya
ansokan, eller

2. ansoka om en forlingning av den tidsperiod som avses i led ¢ forsta meningen for den ursprungliga ansokan
och foresld ett nytt datum for utfirdande av godkdnnandet. I s fall ska sokanden uppfylla typcertifier-
ingsgrunden, certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD) och miljoskyddskraven, sdsom
de upprittats av byran i enlighet med punkt 21.A.101 och meddelats i enlighet med punkt 21.B.105, for ett
datum som sokanden viljer. Emellertid ska det datumet inte foregd det nya datum som foreslds av sokanden
for utfardandet av godkidnnandet med mer 4n fem dr for en ansokan om ett typcertifikat eller begransat
typcertifikat for ett stort flygplan eller ett stort rotorluftfartyg, och med mer 4n tre ar for en ansokan om alla
andra typcertifikat eller begrinsade typcertifikat.”.

(16) Punkterna 21.A.95, 21.A.97 och 21.A.101 ska ersittas med foljande:

"21.A.95 Krav for godkinnande av en mindre indring

a) Mindre dndringar av ett typcertifikat ska klassificeras och godkinnas av
1. byrén, eller

2. en godkind konstruktionsorganisation inom ramen for dess befogenheter enligt punkterna 1 och 2 i punkt
21.A.263 ¢, sdsom anges i villkoren f6r godkinnande.

b) En mindre dndring av ett typcertifikat ska godkdnnas endast

1. om det har visats att dndringen och de omrdden som paverkas av dndringen uppfyller den typcertifier-
ingsgrunden och de miljoskyddskraven som genom hanvisning ingdr i typcertifikatet,

2. om det i hindelse av en dndring som péverkar uppgifterna om driftslimplighet (OSD) har visats att de
nodvindiga dndringarna av uppgifterna om driftslimplighet (OSD) uppfyller det certifieringsunderlag for
uppgifter om driftslimplighet (OSD) som genom hanvisning ingér i typcertifikatet,

3. om forsikran om uppfyllelse av den typcertifieringsgrund som giller i enlighet med punkt 1 har avgetts och
uppfyllelsen har styrkts i dokumenten om uppfyllelse, och

4. om inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gor produkten osdker vid sddan anvindning for
vilken certifiering begars.
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¢) Med avvikelse frdn punkt b.1 kan certifieringsspecifikationer som borjade gilla efter dem som genom
hinvisning ingdr i typcertifikatet anvindas for godkinnande av en mindre dndring, forutsatt att de inte inverkar
pa pavisandet av uppfyllelse.

d) Med avvikelse frdn led a, pa sokandens begdran som ingér i den forsikran som avses i punkt 21.A.20 d, kan en
mindre dndring av ett typcertifikat for luftfartyg godkinnas innan uppfyllelse av certifieringsunderlaget for
uppgifter om driftslimplighet (OSD) har pavisats, forutsatt att sokanden pavisar sidan uppfyllelse fore det
datum da dessa uppgifter anvinds i praktiken.

e) Sokanden ska till byrdn limna in underlagen for dndringen och en forsikran om att uppfyllelse har pavisats

i enlighet med led b.

f) Ett godkdnnande av en mindre dndring av ett typcertifikat ska vara begrinsat till den eller de sirskilda
konfigurationer i typcertifikatet som 4ndringen avser.

21.A.97 Krav for godkinnande av en storre dndring

a) Storre dndringar av ett typcertifikat ska klassificeras och godkdnnas av
1. byrén, eller

2. en godkind konstruktionsorganisation inom ramen f6r dess befogenheter enligt punkterna 1 och 8 i punkt
21.A.263 ¢, sdsom anges i villkoren f6r godkinnande.

b) En storre dndring av ett typcertifikat ska godkdnnas endast

1. om det har visats att dndringen och de omrdden som péverkas av dndringen uppfyller typcertifier-
ingsgrunden och miljoskyddskraven, sisom de faststillts av byrdn i enlighet med punkt 21.A.101,

2. om det i hindelse av en dndring som péverkar uppgifterna om driftslimplighet (OSD) har visats att de
nédvindiga dndringarna av uppgifterna om driftslimplighet (OSD) 6verensstimmer med certifieringsun-
derlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD), sdsom det faststillts av byrdn i enlighet med punkt 21.
A.101, och

3. om uppfyllelse av punkterna 1 och 2 har pévisats i enlighet med punkt 21.A.20, beroende pd vad som ar
tillimpligt for dndringen.

¢) Med avvikelse frdn punkterna 2 och 3 i led b, och pé sokandens begidran som ingdr i den forsikran som avses
i punkt 21.A.20 d, kan en storre dndring av ett typcertifikat for luftfartyg godkidnnas innan uppfyllelse av
certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD) har pavisats, forutsatt att sékanden pavisar sddan
uppfyllelse fore det datum da dessa uppgifter anvinds i praktiken.

d) Ett godkdnnande av en storre dndring av ett typcertifikat ska vara begrinsat till den eller de sirskilda
konfigurationer i typcertifikatet som dndringen avser.

21.A.101 Typcertifieringsgrund, certifieringsunderlag for uppgifter om driftslimplighet (OSD) och
miljoskyddskrav for en storre dndring av ett typcertifikat

a) En storre dndring av ett typcertifikat, och omrdden som paverkas av dndringen, ska uppfylla antingen de
certifieringsspecifikationer som giller for den dndrade produkten dagen f6r ansdkan om éndringen, eller de
certifieringsspecifikationer som borjade gilla efter det datumet i enlighet med led f nedan. Giltigheten for
ansokan ska bestimmas i enlighet med punkt 21.A.93 c. Dessutom ska den dndrade produkten uppfylla de
miljoskyddskrav som fastlagts av byran i enlighet med punkt 21.B.85.

b) Med avvikelse frin led a fir en tidigare dndring av en certifieringsspecifikation som avses i led a, och av
eventuella andra certifieringsspecifikationer som ér direkt sammanhorande, anvindas i vilken som helst av
foljande situationer, sdvida inte den tidigare dndringen tradde i kraft fore det datum dd motsvarande certifier-
ingsspecifikationer som genom hinvisning ingdr i typcertifikatet borjade gilla:

1. En dndring som byran inte anser vara betydande. For att faststilla huruvida en viss 4dndring ar betydande ska
byrén beakta 4ndringen mot bakgrund av alla tidigare relevanta konstruktionsindringar och alla relaterade
revideringar av de tillimpliga certifieringsspecifikationer som genom hénvisning ingdr i typcertifikatet for
produkten. Andringar som uppfyller ett av foljande kriterier ska automatiskt anses vara betydande:

i) Den allmdnna konfigurationen eller konstruktionsprincipen bibehélls inte.

ii) Grunderna for certifieringen av den produkt som ska dndras dr inte lingre giltiga.
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2. Varje omrade, system, del eller anordning som enligt byrédn inte paverkas av dndringen.

3. Varje omrdde, system, del eller anordning som péverkas av dndringen, for vilken byrdn anser att uppfyllelsen
av de certifieringsspecifikationer som beskrivs i led a inte bidrar avsevirt till den dndrade produktens
sikerhet eller att den skulle vara opraktisk.

¢) Med avvikelse frdn led a, i hindelse av en dndring av ett annat luftfartyg 4n ett rotorluftfartyg med en maximal
vikt pd hogst 2 722 kg (6 000 Ib), eller av ett icke-turbindrivet rotorluftfartyg med en maximal vikt pd hogst
1 361 kg (3 000 Ib), ska dndringen och de omrdden som paverkas av dndringen uppfylla den typcertifier-
ingsgrund som genom hanvisning ingdr i typcertifikatet. Om byrdn anser att dndringen 4r betydande pa ett
omrdde fir byrdn emellertid krdva att dndringen, och de omrdden som péverkas av dndringen, ska uppfylla
kraven i en dndring av en certifieringsspecifikation som utgér en del av den typcertifieringsgrund som genom
hinvisning ingdr i typcertifikatet och uppfylla kraven i eventuella andra certifieringsspecifikationer som ar direkt
sammanhorande, sdvida inte byrdn ocksé anser att uppfyllelse av kraven i den 4ndringen inte bidrar avsevirt till
den dndrade produktens sikerhet eller att den skulle vara opraktisk.

d) Om byran anser att de certifieringsspecifikationer som ar tillimpliga dagen for ansokan om &dndringen inte ger
en tillricklig standard med avseende pa den foreslagna dndringen, ska dndringen och de omréden som péverkas
av dndringen dven uppfylla eventuella sirskilda villkor, liksom dndringar av dessa sirskilda villkor, som
foreskrivs av byrdn i enlighet med punkt 21.B.75, for att tillhandahélla en sikerhetsnivd som ér likvardig med
den som uppnds genom de certifieringsspecifikationer som ar tillimpliga dagen for ans6kan om 4ndringen.

€) Med avvikelse frén leden a, b och ¢ fir dndringen, och de omrdden som péaverkas av dndringen, uppfylla ett
alternativ till en certifieringsspecifikation som fastlagts av byrdn om sokanden foreslar detta, forutsatt att byrdn
anser att alternativet tillhandahéller en sidkerhetsnivd som,

1. ndr det giller ett typcertifikat,

i) dr likvirdig med den som uppnéds genom de certifieringsspecifikationer som fastlagts av byrdn enligt
leden a, b eller ¢ ovan, eller

ii) uppfyller de grundliggande kraven i bilaga II till forordning (EU) 2018/1139,
2. nir det gller ett begransat typcertifikat, ar tillfredsstdllande med hénsyn till den avsedda anvindningen.

f) Om en sokande viljer att uppfylla en certifieringsspecifikation som anges i en dndring som blir tillimplig efter
det att ansokan om en dndring av ett typcertifikat har limnats in, ska dndringen och de omraden som paverkas
av andringen ocksd uppfylla eventuella andra certifieringsspecifikationer som ér direkt sammanhorande.

g) Om ansokan om en dndring av ett typcertifikat for ett luftfartyg omfattar, eller efter den forsta ansokan
kompletteras sd att den omfattar, dndringar av uppgifterna om driftslimplighet (OSD) ska certifieringsunderlaget
for uppgifterna om driftslimplighet (OSD) faststallas i enlighet med leden a—f.”.

(17) Punkt 21.A.103 ska utga.

(18) Punkterna 21.A.111 och 21.A.112A ska ersittas med foljande:

"21.A.111 Tillimpningsomride

[ detta kapitel faststills forfarandet for godkdnnande av storre dndringar av typcertifikatet i enlighet med
forfaranden for kompletterande typcertifikat, samt rittigheterna och forpliktelserna f6r dem som ansoker om, eller
innehar, dessa certifikat. I detta kapitel inbegriper hdnvisningarna till typcertifikat bade typcertifikat och begrinsade
typcertifikat.

21.A.112A Villkor for ansokan

Varje fysisk eller juridisk person som har visat, eller dr i fird med att visa, sin forméga i enlighet med punkt 21.
A.112B far ansoka om ett kompletterande typcertifikat enligt de villkor som fastliggs i detta kapitel.”.

(19) Punkt 21.A.112B ska dndras pé foljande sitt:
a) Led a ska ersittas med f6ljande:

"a) Den som ansoker om ett kompletterande typcertifikat ska visa sin formdga genom att inneha ett
godkinnande av konstruktionsorganisation, utfirdat av byrdn i enlighet med kapitel J.”.
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b)

Led ¢ ska ersittas med foljande:

”c) Med avvikelse fran led a, nir det giller produkter som avses i punkt 21.A.14 ¢, fir en sokande visa sin
formaga genom att inhdmta byrans godtagande av sitt certifieringsprogram som faststillts i enlighet med
punkt 21.A.93 b.”.

(20) Punkt 21.A.113 ska dndras pé foljande sitt:

a)

b)

Led b ska ersittas med f6ljande:
”b) Den som ansoker om ett kompletterande typcertifikat ska
i) ta med den information som krévs enligt punkt 21.A.93 b i ansokan,

i) ange huruvida certifieringsuppgifterna har jordningstallts eller kommer att iordningstillas helt och hallet
av sokanden eller pd grundval av en 6verenskommelse med dgaren av typcertifieringsuppgifterna.”.

Foljande led ska laggas till som led c:

”c) Punkt 21.A.93 c ir tillimplig pd kraven avseende tidsgrinser for ansokningars giltighet samt de krav som
hoér samman med behovet av att uppdatera typcertifieringsgrunden, certifieringsunderlaget for uppgifterna
om driftslimplighet (OSD) och miljoskyddskraven, om &ndringen inte har godkints eller dd det ar
uppenbart att den inte kommer att godkédnnas inom den faststillda tidsgrinsen.”.

(21) Punkt 21.A.114 ska utga.

(22) Punkt 21.A.115 ska ersittas med foljande:

"21.A.115 Krav for godkinnande av storre dndringar i form av ett kompletterande typcertifikat

a)

b)

Kompletterande typcertifikat ska utfardas av
1. byrén, eller

2. en godkind konstruktionsorganisation inom ramen f6r dess befogenheter enligt punkterna 1 och 9 i punkt
21.A.263 ¢, sdsom anges i villkoren f6r godkinnande.

Ett kompletterande typcertifikat ska utfirdas endast om
1. sokanden har visat sin formdga i enlighet med punkt 21.A.112B,

2. det har visats att dndringen av ett typcertifikat och omrdden som paverkas av dndringen uppfyller typcertifi-
eringsgrunden och miljoskyddskraven, sisom de faststillts av byran i enlighet med punkt 21.A.101,

3. det i hidndelse av ett kompletterande typcertifikat som péverkar uppgifterna om driftslimplighet (OSD) har
visats att de nodvindiga dndringarna av uppgifterna om driftslimplighet (OSD) Gverensstimmer med
certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD), sdsom det faststillts av byrdn i enlighet med
punkt 21.A.101,

4. uppfyllelse av punkterna 2 och 3 har pavisats i enlighet med punkt 21.A.20, beroende pd vad som dar
tillimpligt for andringen, och

5. i de fall sokanden har angett att sokanden har tillhandahdllit certifieringsuppgifter pd grundval av en
overenskommelse med dgaren av typcertifieringsuppgifterna i enlighet med punkt 21.A.113 b,

i) om innehavaren av typcertifikatet har forklarat att denne inte har ndgra tekniska invindningar mot den
information som lamnats in i enlighet med punkt 21.A.93, och

ii) om innehavaren av typcertifikatet har samtyckt till att samarbeta med innehavaren av det kompletterande
typcertifikatet for att sdkerstilla befrielse frin allt ansvar for den &dndrade produktens fortsatta
luftvirdighet genom uppfyllelse av kraven i punkterna 21.A.44 och 21.A.118A.

Med avvikelse frdn punkterna 3 och 4 iled b, och pé sokandens begiran som ingér i den forsikran som avses
i punkt 21.A.20 d, 4r sokanden berittigad att fa ett kompletterande typcertifikat for ett luftfartyg utfardat innan
sokanden har pévisat uppfyllelse av certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD), forutsatt att
sokanden pavisar sddan uppfyllelse fore det datum da dessa uppgifter ska anvindas i praktiken.

Ett kompletterande typcertifikat ska vara begrinsat till den eller de sirskilda konfigurationer i typcertifikatet
som den berorda storre dndringen avser.”.
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(23) Punkt 21.A.130 b ska ersittas med foljande:
”b) En forsikran om overensstimmelse ska innehélla samtliga delar nedan:

1. For varje produkt, del eller anordning, en forsikran om att produkten, delen eller anordningen
overensstimmer med godkinda konstruktionsdata och ir i ett skick som garanterar siker funktion.

2. For varje luftfartyg, en forsikran om att luftfartyget har genomgdtt mark- och flygkontroller
i 6verensstimmelse med punkt 21.A.127 a.

3. For varje motor eller stillbar propeller, en forsikran om att motorn eller den stillbara propellern av
tillverkaren har genomgatt ett slutligt funktionsprov, i overensstimmelse med punkt 21.A.128.

4. Dessutom, ndr det giller miljokrav:

i) En forsikran om att den firdiga motorn uppfyller de krav avseende avgasutsldpp fran motorer som giller
den dag dd motorn tillverkas, och

i) en forsdkran om att det firdiga flygplanet uppfyller de krav avseende CO,-utslipp som giller den dag da
dess forsta luftvirdighetsbevis utfirdas.”.

(24) 1 punkt 21.A.145 ska leden b och c¢ ersittas med foljande:
”b) Nar det giller alla nodvindiga luftvirdighets- och miljouppgifter:

1. Att tillverkningsorganisationen har erhéllit sddana uppgifter frdn byrdn, och fran innehavaren av eller den
som ansoker om typcertifikatet, det begransade typcertifikatet eller konstruktionsgodkinnandet, inklusive
alla beviljade undantag frin kraven pa produktionsstopp avseende CO,, for att faststilla dverensstimmelsen
med tillimpliga konstruktionsuppgifter.

2. Att tillverkningsorganisationen har upprittat ett forfarande for att sikerstdlla att luftvdrdighets- och
miljéuppgifter pa ett riktigt sitt inforlivas i dess tillverkningsuppgifter.

3. Att sddana uppgifter hélls aktuella och gors tillgingliga for all personal som behover tillgdng till sddana
uppgifter for att utfora sina arbetsuppgifter.

¢) Nir det giller ledning och personal:

1. Att en chef, ansvarig infor den behoriga myndigheten, har utsetts av tillverkningsorganisationen. Hans eller
hennes ansvar inom organisationen ska bestd i att se till att all produktion sker enligt de krav som faststallts
och att tillverkningsorganisationen stindigt Gverensstimmer med de uppgifter och forfaranden som
identifieras i den verksamhetshandbok som anges i punkt 21.A.143.

2. Att en person eller grupp av personer har utsetts av tillverkningsorganisationen for att se till att
organisationen uppfyller kraven i denna bilaga (Del-21), och har identifierats, tillsammans med
omfattningen av deras befogenheter. En sddan person, eller sidana personer, ska handla under direkt
bemyndigande av den ansvariga chef som anges i punkt 1. De utsedda personerna ska kunna visa att de har
lamplig kunskap, bakgrund och erfarenhet for att fullgora sitt ansvar.

3. Att personal pa alla nivéer har de befogenheter som ar nodvindiga for att de ska kunna fullgora uppgifterna
inom sina ansvarsomrdden och att det finns en fullstindig och effektiv samordning inom tillverkningsorga-
nisationen med avseende pd fragor som ror luftvirdighets- och miljéuppgifter.”.

(25) Led a i punkt 21.A.147 ska ersittas med foljande:

"a) Sedan ett godkinnande av tillverkningsorganisation utfirdats ska varje férindring av den godkdnda tillverk-
ningsorganisationen som &r av betydelse for uppvisande av 6verensstimmelse eller for produktens, delens eller
anordningens luftvirdighet och miljoegenskaper, sdrskilt dndringar av kvalitetssystemet, godkinnas av den
behoriga myndigheten. En ansokan om godkidnnande ska skriftligen limnas till den behoriga myndigheten, och
organisationen ska for den behoriga myndigheten visa, fore dndringens genomforande, att den uppfyller kraven
i detta kapitel.”.

(26) Punkt 21.A.174 b ska ersittas med foljande:
”b) Varje ansokan om ett luftvirdighetsbevis eller begrinsat luftvirdighetsbevis ska innehélla f6ljande:

1. Klassen hos det luftvirdighetsbevis som ansokan giller.
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2. Nir det giller nya luftfartyg:
i) En forsikran om Overensstimmelse
— utfdrdad i enlighet med punkt 21.A.163 b, eller
— utfirdad i enlighet med punkt 21.A.130 och godkind av den behoriga myndigheten, eller

— for ett importerat luftfartyg, en forsikran undertecknad av exportmyndigheten om att luftfartyget
overensstimmer med en konstruktion som godkints av byrén.

ii) En massa- och balansrapport med ett lastningsschema.

iii) Flyghandboken, ndr det krivs enligt de tillimpliga certifieringsspecifikationerna for det aktuella
luftfartyget.

3. Nir det giller begagnade luftfartyg

i) som hirror frin en medlemsstat, ett granskningsbevis avseende luftvirdighet utfirdat i 6verensstimmelse
med Del-M,

ii) som harrér frén en icke-medlemsstat:

— En forsdkran av den behoriga myndigheten i den stat dar luftfartyget ar, eller var, registrerat, som
aterspeglar luftfartygets luftvirdighetsstatus vid tidpunkten for dverforingen.

— En massa- och balansrapport med ett lastningsschema.

— Flyghandboken, nir sddant material krdvs enligt den tillimpliga luftvirdighetskoden for det sirskilda
luftfartyget.

— Tidigare dokumentation med uppgifter om luftfartygets produktion, modifikation och underhalls-
standard, inklusive alla begrinsningar som hinger samman med ett begransat luftvirdighetsbevis
i enlighet med punkt 21.B.327.

— En rekommendation om utfirdande av ett luftvirdighetsbevis eller begransat luftvirdighetsbevis och
ett granskningsbevis avseende luftvirdighet efter en Gversyn av luftvirdighet i 6verensstimmelse med
Del-M.

— Det datum da det forsta luftvirdighetsbeviset utfirdades och, om normerna i bilaga 16 volym III ar
tillimpliga, data avseende CO,-virden.”.

(27) Punkt 21.A.231 ska ersittas med foljande:

21.A.231 Tillimpningsomride

I detta kapitel faststills forfarandet for godkdnnande av konstruktionsorganisationer och de regler som styr
rittigheterna och forpliktelserna f6r dem som ansoker om, eller innehar, sidana godkdnnanden. I detta kapitel
inbegriper hanvisningarna till typcertifikat bdde typcertifikat och begransade typcertifikat.”.

(28) Punkt 21.A.251 ska ersittas med foljande:

"21.A.251 Villkor f6r godkinnande

[ villkoren for godkdnnande faststills de typer av konstruktionsverksamhet och de kategorier av produkter, delar
och anordningar for vilka konstruktionsorganisationen innehar ett godkidnnande av konstruktionsorganisation,
samt de funktioner och uppgifter som organisationen dr godkind for att utfora med avseende pd produkternas
luftvirdighet, driftslimplighet och miljéegenskaper. For godkdnnanden av konstruktionsorganisation som omfattar
typcertifiering eller ETSO-tillstdnd (European Technical Standard Order) for hjilpkraftsaggregat (APU), ska villkoren
for godkdnnande dessutom innehélla forteckningen 6ver produkter eller hjdlpkraftsaggregat. Dessa villkor ska
utfirdas som en del av godkdnnandet av konstruktionsorganisation.”

(29) Punkt 21.A.258 ska dndras pé foljande sitt:
a) Led a ska ersittas med foljande:

”a) Ndr det i samband med de undersokningar som avses i punkterna 21.A.257 och 21.B.100 hittas objektiva
bevis for att innehavaren av ett godkidnnande av konstruktionsorganisation inte uppfyller de tillimpliga
kraven i denna bilaga, ska bristen klassificeras enligt foljande:

1. En brist pd nivd ett dr varje bristande uppfyllelse av kraven i denna bilaga som kan leda till en
okontrollerad bristande uppfyllelse av tillimpliga krav och som kan péaverka luftfartygets sikerhet.

2. En brist pd niva tvd dr varje bristande uppfyllelse av kraven i denna bilaga som inte klassificeras som
niva ett.”.
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b) Leden ¢ och d ska ersittas med foljande:

”c) Efter det att ett skriftligt meddelande om brister i enlighet med tillimpliga administrativa forfaranden
faststillda av byrdn mottagits giller f6ljande:

1. Vid en brist pd nivd ett ska innehavaren av ett godkidnnande av konstruktionsorganisation pé ett for
byrén tillfredsstillande sdtt visa att den har vidtagit limpliga korrigerande atgirder inom en tidsrymd av
hogst 21 arbetsdagar efter skriftlig bekriftelse av bristen.

2. Vid en brist pd nivd tvd ska innehavaren av ett godkinnande av konstruktionsorganisation pa ett for
byrén tillfredsstillande sitt visa att den har vidtagit limpliga korrigerande dtgdrder inom en tidsperiod
som faststillts av byrdn, som ska vara lamplig for bristens art och som ursprungligen inte fir vara lingre
an tre manader. Byrdn fir forlinga denna ursprungliga tidsperiod om den anser att bristens art motiverar
en sddan forlingning och om sokanden har limnat in en plan for korrigerande dtgdrder som byréin
finner tillfredsstillande.

3. En brist pd niva tre ska inte krdva att innehavaren av ett godkdnnande av konstruktionsorganisation
vidtar omedelbara dtgirder.

d) Nar det giller en brist pd nivd ett eller tvd kan godkdnnandet av konstruktionsorganisation bli foremal for
ett partiellt eller fullstindigt upphdvande eller &terkallande i enlighet med tillimpliga administrativa
forfaranden som faststallts av byrdn. I s fall ska innehavaren av godkdnnandet av konstruktionsorganisation
i rdtt tid bekrifta mottagande av meddelandet om upphévande eller dterkallande av godkidnnandet av
konstruktionsorganisation.”.

(30) Punkt 21.A.263 ska ersittas med foljande:

"21.A.263 Befogenheter

a) (Reserverad)
b) (Reserverad)

¢) En innehavare av ett godkidnnande av konstruktionsorganisation ska, inom ramen for sina villkor for
godkinnande, sdsom de faststillts av byrdn, och i enlighet med de relevanta forfarandena i systemet for
konstruktionssikring, vara berittigad

1. att klassificera dndringar av ett typcertifikat eller av ett kompletterande typcertifikat och av underlag for
reparationer som ‘storre’ eller ‘'mindre’,

2. att godkdnna mindre dndringar av ett typcertifikat eller av ett kompletterande typcertifikat och underlag for
mindre reparationer,

3. (Reserverad)
4. (Reserverad)

5. att godkdnna vissa underlag for storre reparationer, i enlighet med kapitel M, av produkter eller hjilpkraft-
saggregat (APU),

6. att for vissa luftfartyg godkinna de flygforhédllanden under vilka ett flygtillstdind kan utfardas i enlighet med
punkt 21.A.710 a.2, med undantag for flygtillstind som utfirdas f6r det dndamdl som anges i punkt 21.
A.701 a.15,

7. att utfirda ett flygtillstind i enlighet med punkt 21.A.711 b for ett luftfartyg som den har konstruerat eller
modifierat, eller for vilket den har godként, i enlighet med punkt 21.A.263 c.6, de flygférhillanden under
vilka flygtillstindet kan utfirdas, och om innehavaren av ett godkdnnande av konstruktionsorganisation

i) kontrollerar luftfartygets konfiguration, och
ii) intygar Gverensstimmelsen med de konstruktionsvillkor som har godkints f6r flygningen,
8. att godkinna vissa storre dndringar av ett typcertifikat i enlighet med kapitel D, och

9. att utfirda vissa kompletterande typcertifikat i enlighet med kapitel E och godkinna vissa storre dndringar av
dessa certifikat.”.

(31) Punkt 21.A.265 ska ersittas med foljande:

"21.A.265 Innehavarens forpliktelser

Innehavaren av ett godkdnnande av konstruktionsorganisation ska, inom ramen for sina villkor for godkdnnande,
sdsom de faststillts av byrén,

a) underhdlla den handbok som kravs enligt punkt 21.A.243 i enlighet med systemet for konstruktionssakring,

b) sdkerstilla att denna handbok, eller de relevanta forfaranden som inkluderas genom hanvisningar, anvands som
ett grundldggande arbetsdokument inom organisationen,
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c) faststilla att konstruktionen av produkter, eller dndringar eller reparationer dirav, uppfyller tillimpliga
specifikationer och krav och inte inbegriper nagra osikra element,

d) tillhandahélla byrdn forsikringar och dirtill horande dokumentation som bekriftar uppfyllelse av led c, utom
for godkdnnandeforfaranden som genomfors i enlighet med punkt 21.A.263 c,

e) tillhandahalla byran data och information avseende de atgdrder som kravs enligt punkt 21.A.3B,
f) ienlighet med punkt 21.A.263 c.6 faststilla de flygforhallanden under vilka ett flygtillstind kan utfirdas,

g) i enlighet med punkt 21.A.263 c.7 se till att kraven i enlighet med leden b och e i punkt 21.A.711 &r uppfyllda
innan ett flygtillstdnd utfirdas for ett luftfartyg,

h) bestimma data och information som utfirdas enligt bemyndigande av den godkinda konstruktionsorgani-
sationen inom ramen for dess villkor for godkdnnande sdsom de faststillts av byrdn med f6ljande forsikran:
'Det tekniska innehéllet i detta dokument 4r godként enligt bemyndigandet i DOA ref. EASA. 21].[XXXX].".

(32) Punkt 21.A.431A ska dndras pa foljande sitt:
a) Led a ska ersittas med foljande:

”a) I detta kapitel faststalls forfarandet for godkdnnande av ett underlag for reparation av en produkt, del eller
anordning, samt rattigheterna och forpliktelserna for dem som ansoker om, eller innehar, dessa
godkdnnanden.”.

b) Leden c och d ska ersittas med foljande:

”c) En 'reparation’ innebdr avligsnande av skada pd ochfeller dterstllande till ett luftvirdigt tillstdnd sedan
tillverkaren en forsta gang godként en produkt, del eller anordning for anvindning.

d) Avldgsnande av skada genom ersittning av delar eller anordningar utan krav pd konstruktionsverksamhet
ska anses som en underhdllsuppgift och ska dirfor inte kriva nigot godkdnnande i enlighet med denna
bilaga.”.

¢) Foljande led ska liggas till som led f:
"f) 1 detta kapitel inbegriper hinvisningarna till typcertifikat bade typcertifikat och begrinsade typcertifikat.”.
(33) Punkt 21.A.432B ska dndras pé foljande sitt:
a) Led a ska ersittas med f6ljande:

”a) Den som ansoker om godkidnnande av ett underlag for storre reparation ska visa sin férméga genom att
inneha ett godkdnnande av konstruktionsorganisation, utfirdat av byrén i enlighet med kapitel J.”.

b) Led c ska ersdttas med foljande:

”c) Med avvikelse fran led a, ndr det giller produkter som avses i punkt 21.A.14 ¢, fir en sokande visa sin
formdga genom att inhdmta byrdns godtagande av sitt certifieringsprogram som faststillts i enlighet med
punkt 21.A.432C b.".

(34) Foljande punkt ska inforas som punkt 21.A.432C:

"21.A.432C Ansékan om godkinnande av underlag for reparation

a) En ansokan om godkidnnande av underlag for reparation ska limnas in i en form och pd ett sitt som faststéllts
av byrén.

b) En ansokan om godkinnande av underlag for storre reparation ska omfatta, eller efter den forsta ansokan
kompletteras med, ett certifieringsprogram som innehéller f6ljande:

1. En beskrivning av skadorna och av underlaget for reparation, med angivande av den konfiguration av
typkonstruktionen pa vilken reparation gors.

2. En identifiering av alla omrdden av typkonstruktionen och de godkinda handbockerna som dndras eller som
paverkas av underlaget for reparation.

3. En identifiering av eventuella nya undersokningar som dr nodvindiga for att visa att underlaget for
reparation, och de omrdden som péverkas av underlaget for reparation, 6verensstimmer med den typcertifi-
eringsgrund som genom hédnvisning ingdr i, beroende pd vad som dr tillimpligt, antingen typcertifikatet, det
kompletterande typcertifikatet eller ETSO-tillstandet for APU.

4. Eventuella forslag till dndringar av den typcertifieringsgrund som genom hénvisning ingdr i, beroende pa vad
som dr tillimpligt, antingen typcertifikatet, det kompletterande typcertifikatet eller ETSO-tillstdndet for APU.
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5. Ett forslag till en uppdelning av certifieringsprogrammet i meningsfulla grupper av verksamhet och uppgifter
for pavisande av uppfyllelse, inbegripet forslag till de medel och det forfarande som ska anvindas for att
pavisa uppfyllelse av punkt 21.A.433 a.1 och hinvisningar till dartill hérande dokument om uppfyllelse.

6. Ett forslag till bedomning av de meningsfulla grupperna av verksamhet och uppgifter for pavisande av
uppfyllelse som beaktar sannolikheten for en oidentifierad bristande uppfyllelse av typcertifieringsgrunden
och den potentiella inverkan av denna bristande uppfyllelse pd produktsikerhet. Den foreslagna
bedomningen ska ta hinsyn till &tminstone de faktorer som anges i punkt 21.B.100 a.1-4. Baserat pa denna
bedomning ska ansokan innehalla ett forslag till byrdns medverkan i kontrollen av verksamhet och uppgifter
for pavisande av uppfyllelse.

7. Specifikation av huruvida certifieringsuppgifterna iordningstalls helt och hallet av sokanden eller pd grundval
av en overenskommelse med Zdgaren av typcertifieringsuppgifterna.”.

(35) Punkterna 21.A.433 och 21.A.435 ska ersittas med foljande:

"21.A.433 Krav for godkinnande av underlag for reparation

a) Ett underlag for reparation ska godkinnas endast
1. om det har visats, i enlighet med det certifieringsprogram som avses i punkt 21.A.432C b, att underlaget for
reparation uppfyller den typcertifieringsgrund som genom hénvisning ingér i, beroende pd vad som ir
tillimpligt, antingen typcertifikatet, det kompletterande typcertifikatet eller ETSO-tillstandet f6r APU, samt ar
forenligt med eventuella dndringar som faststillts och meddelats av byran i enlighet med punkt 21.B.450,

2. om forsikran om uppfyllelse av den typcertifieringsgrund som giller i enlighet med punkt a.1 har avgetts
och uppfyllelsen har styrkts i dokumenten om uppfyllelse,

3. om inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gor produkten osiker vid sddan anvindning for
vilken certifiering begirs, och

4. i de fall sokanden har angett att sokanden har tillhandahillit certifieringsuppgifter pd grundval av en
overenskommelse med dgaren av typcertifieringsuppgifterna i enlighet med punkt 21.A.432C b.7,

i) om innehavaren har forklarat att denne inte har ndgra tekniska invdndningar mot den information som
limnats in i enlighet med punkt a.2, och

ii) om innehavaren har samtyckt till att samarbeta med innehavaren av godkinnandet av underlag for
reparation for att sikerstdlla befrielse fran allt ansvar for den dndrade produktens fortsatta luftvirdighet
genom uppfyllelse av kraven i punkt 21.A.451.

b) Sokanden ska till byrdn limna in den forsikran som avses i punkt a.2 och, pd begdran av byrdn, alla
nodvindiga underlag.

21.A.435 Klassificering och godkinnande av underlag for reparation

a) Ett underlag for reparation ska klassificeras som antingen 'storre’ eller ‘'mindre’ i enlighet med kriterierna i punkt
21.A.91 for en dndring av typcertifikatet.

b) Ett underlag for reparation ska klassificeras och godkinnas av
1. byrén, eller

2. en godkind konstruktionsorganisation inom ramen for dess befogenheter enligt punkterna 1, 2 och 5
i punkt 21.A.263 ¢, sdsom anges i villkoren for godkinnande.”.

(36) Punkt 21.A.437 ska utga.

(37) Punkterna 21.A.604, 21.A.605 och 21.A.606 ska ersdttas med foljande:

"21.A.604 ETSO-tillstind for hjilpkraftsaggregat (Auxiliary Power Unit, APU)

Nir det ror sig om ett ETSO-tillstdnd for ett hjalpkraftsaggregat (APU) giller foljande:

a) Med avvikelse frdn punkterna 21.A.603, 21.A.610 och 21.A.615 ska foljande punkter gilla: punkterna 21.A.15,
21.A.20, 21.A.21, 21.A.31, 21.A.33, 21.A.44, 21.B.75 och 21.B.80. Emellertid ska ett ETSO-tillstdnd utfirdas
i enlighet med punkt 21.A.606 i stillet for ett typcertifikat.
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b) Med avvikelse fran punkt 21.A.611 ska kraven i kapitel D vara tillimpliga pa godkinnande av konstruktions-
dndringar som utfors av innehavaren av ETSO-tillstdndet for APU, och kraven i kapitel E ska vara tillimpliga pa
godkinnande av konstruktionsindringar som utfors av andra sokande. Om kraven i kapitel E ér tillimpliga ska
ett separat ETSO-tillstdnd utfirdas i stallet for ett kompletterande typcertifikat.

¢) Kraven i kapitel M ska vara tillimpliga pd godkdnnandet av underlag for reparationer.

21.A.605 Krav pa uppgifter

a) Sokanden ska ldmna in f6ljande dokument till byran:

1. Ett certifieringsprogram for ETSO-tillstdndet, med angivande av sdtten att pavisa uppfyllelse av punkt 21.
A.606 b.

2. En forsikran om uppfyllelse, i vilken det intygas att sokanden har uppfyllt kraven i detta kapitel.

3. En forsikran om konstruktion och prestanda (Declaration of Design and Performance, DDP), med en
forsakran om att sokanden har visat att artikeln uppfyller kraven i tillimplig ETSO i enlighet med certifie-
ringsprogrammet.

4. En kopia av de tekniska uppgifter som kravs i tillimplig ETSO.

5. Den verksamhetshandbok for tillverkning, eller en hanvisning till verksamhetshandboken for tillverkning,
som avses i punkt 21.A.143 for att erhdlla ett limpligt godkdnnande av tillverkningsorganisation enligt
kapitel G eller den handbok, eller en hinvisning till handboken, som avses i punkt 21.A.125A b for att
tillverka i enlighet med kapitel F utan godkidnnande av tillverkningsorganisation.

6. For ett APU, den handbok, eller en hdnvisning till handboken, som anges i punkt 21.A.243 {6r att erhélla ett
lampligt godkdnnande av konstruktionsorganisation enligt kapitel J.

7. For alla andra artiklar, de forfaranden, eller en hinvisning till forfarandena, som avses i punkt 21.A.602B
b.2.

b) Sokanden ska rapportera till byrdn om eventuella svirigheter eller hidndelser som uppkommer under
godkinnandeprocessen och som patagligt kan inverka pa ETSO-tillstdndet.”

21.A.606 Krav for utfirdande av ett ETSO-tillstand

For att {3 ett ETSO-tillstdnd utfirdat ska sokanden
a) visa sin formaga i enlighet med punkt 21.A.602B,

b) visa att artikeln uppfyller de tekniska villkoren i tillimplig ETSO eller eventuella avvikelser frdn dessa som
godkints i enlighet med punkt 21.A.610,

¢) uppfylla kraven i detta kapitel, och

d) forsdkra att inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gor artikeln osdker vid sddan anvindning for
vilken certifiering begirs.”.

(38) I punkt 21.A.701 ska f6ljande punkt liggas till som punkt 16:

"16. Flygning av ett luftfartyg i felsokningssyfte eller for att kontrollera funktionen hos ett eller flera system, eller
en eller flera delar eller anordningar, efter underhéll.”.

(39) Led a i punkt 21.B.5 ska ersittas med f6ljande:

"a) I detta avsnitt faststills forfarandet for hur den behoriga myndigheten ska utova sina uppgifter och forpliktelser
avseende utfirdande, uppritthillande, dndring, upphidvande och aterkallande av de certifikat, godkdnnanden
och tillstind som avses i denna bilaga L.”

(40) Kapitel B i avsnitt B ska ersittas med foljande:
"KAPITEL B — TYPCERTIFIKAT OCH BEGRANSADE TYPCERTIFIKAT
21.B.70 Certifieringsspecifikationer

Byrén ska, i enlighet med artikel 76.3 i forordning (EU) 2018/1139, utfirda certifieringsspecifikationer och andra
detaljerade specifikationer, inklusive certifieringsspecifikationer for luftvirdighet, uppgifter om driftslimplighet
(OSD) och miljoskydd, som behoriga myndigheter, organisationer och personal kan anvdnda for att pévisa
produkters, delars och anordningars uppfyllelse av de relevanta grundliggande krav som anges i bilagorna II, IV
och V till den férordningen, samt av miljoskyddskraven i artikel 9.2 i och bilaga III till den férordningen. Sddana
specifikationer ska vara tillrickligt utforliga och specifika for att ange for sokande de villkor enligt vilka certifikat
ska utfirdas, dndras eller kompletteras.
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21.B.75 Sirskilda villkor

a) Byran ska foreskriva sirskilda utforliga tekniska specifikationer, kallade "sdrskilda villkor”, for en produkt, om de
tillhorande certifieringsspecifikationerna inte innehdller tillfredsstillande eller passande sidkerhetsnormer for
produkten, da

1. produkten har nya eller ovanliga konstruktionsegenskaper jimfort med den konstruktionspraxis pd vilken
tillimpliga certifieringsspecifikationer grundas,

2. produktens planerade anvindning dr okonventionell, eller

3. erfarenheter av andra, liknande produkter i bruk eller av produkter med liknande konstruktionsegenskaper
eller nyligen identifierade risker har visat att risksituationer kan uppsta.

b) Sarskilda villkor ska innehdlla sddana sikerhetsnormer som byrdn anser vara nodvindiga for att uppritta en
sikerhetsnivad som ar likvirdig med den som uppnds genom tillimpliga certifieringsspecifikationer.

21.B.80 Typcertifieringsgrund for ett typcertifikat eller begrinsat typcertifikat

Vid ansokan om ett typcertifikat eller begrinsat typcertifikat ska byrdn uppritta, och meddela sokanden, typcertifi-
eringsgrunden. Typcertifieringsgrunden ska bestd av foljande:

a) De certifieringsspecifikationer for luftvirdighet som fastlagts av byrén och som giller for produkten pd dagen
for ansokan om det certifikatet, sdvida inte

1. sokanden viljer att uppfylla, eller dr skyldig att uppfylla i enlighet med punkt 21.A.15 f, certifieringsspecifi-
kationer som borjade gilla efter dagen for ansokan; om en sokande véljer att uppfylla en certifieringsspeci-
fikation som borjade gilla efter dagen for ansokan, ska byran i typcertifieringsgrunden inkludera eventuella
andra certifieringsspecifikationer som ar direkt sammanhérande, eller

2. byrdn godtar eventuella alternativ till en fastlagd certifieringsspecifikation som inte kan uppfyllas, for vilka
man har hittat kompenserande faktorer som tillhandahéller en likvirdig sikerhetsniva, eller

3. byrdn godtar eller foreskriver andra sdtt som,

i) nir det giller ett typcertifikat, pavisar uppfyllelse av de grundliggande kraven i bilaga II till férordning
(EU) 2018/1139, efler

ii) ndr det giller ett begrinsat typcertifikat, tillhandahdller en sikerhetsnivd som ir tillfredsstallande med
hansyn till den avsedda anvindningen.

b) Varje sirskilt villkor som f6reskrivs av byrdn i enlighet med punkt 21.B.75 a.

21.B.82 Certifieringsunderlag f6r uppgifter om driftslimplighet (OSD) for ett typcertifikat eller begrinsat
typcertifikat for luftfartyg

Vid ansokan om ett typcertifikat eller begrinsat typcertifikat for luftfartyg ska byrdn uppritta, och meddela
sokanden, certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslaimplighet (OSD). Certifieringsunderlaget f6r uppgifter om
driftslamplighet (OSD) ska besta av foljande:

a) De certifieringsspecifikationer for uppgifter om driftslimplighet (OSD) som fastlagts av byrdn och som giller for
luftfartyget dagen for ansokan eller dagen for kompletterande ansokan avseende uppgifter om driftslimplighet
(OSD), beroende pa vilket datum som ar det senaste, sdvida inte

1. sokanden viljer att uppfylla, eller i enlighet med punkt 21.A.15 f dr skyldig att uppfylla, certifieringsspecifi-
kationer som borjade gilla efter dagen for ansokan; om en sokande véljer att uppfylla en certifieringsspeci-
fikation som borjade gilla efter dagen for ansokan, ska byran i typcertifieringsgrunden inkludera eventuella
andra certifieringsspecifikationer som ar direkt sammanhoérande, eller

2. byrdn godtar eller foreskriver alternativa sitt att pavisa uppfyllelse av de relevanta grundliggande kraven
i bilagorna II, IV och V till férordning (EU) 2018/1139.

b) Varje sirskilt villkor som f6reskrivs av byrédn i enlighet med punkt 21.B.75 a.
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21.B.85 Faststillande av tillimpliga miljoskyddskrav och certifieringsspecifikationer for ett typcertifikat
eller begrinsat typcertifikat

a) Vid ansokan om ett typcertifikat eller begrinsat typcertifikat for ett luftfartyg, om ett kompletterande
typcertifikat eller om en storre dndring av ett typcertifikat eller av ett kompletterande typcertifikat, ska byrdn
fastlagga, och meddela sokanden, de tillimpliga bullerkrav som faststalls i bilaga 16 till Chicagokonventionen,
volym I del I kapitel 1 och,

1. for jetmotordrivna underljudsflygplan, i kapitlen 2, 3, 4 och 14,
2. for propellerdrivna flygplan, i kapitlen 3, 4, 5, 6, 10 och 14,

3. for helikoptrar, i kapitlen 8 och 11,

4. for overljudsflygplan, i kapitel 12 och,

5. for tiltrotorluftfartyg, i kapitel 13.

b) Byrédn ska fastligga, och meddela sokanden som avses i led a, de tillimpliga utslippskrav for forhindrande av
avsiktligt utsldpp av brinsledngor fran luftfartyg vilka faststills i bilaga 16 till Chicagokonventionen, volym II

del T kapitlen 1 och 2.

¢) Byrdn ska fastligga, och meddela sokanden som avses i led a, de tillimpliga krav avseende rok-, gas- och
partikelutslapp fran motorer som faststalls i bilaga 16 till Chicagokonventionen, volym II del III kapitel 1 och,

1. for rok- och gasutslipp fran turbojet- och turbofldktmotorer endast avsedda for framdrivning i underljudshas-
tigheter, i kapitel 2,

2. for rok- och gasutslapp frén turbojet- och turbofldktmotorer avsedda for framdrivning i 6verljudshastigheter,
i kapitel 3 och,

3. for partikelutsldpp frén turbojet- och turbofliktmotorer endast avsedda for framdrivning i underljudshas-
tigheter, i kapitel 4.

d) Byran ska fastligga, och meddela sokanden som avses i led a, de tillimpliga krav avseende CO,-utslipp fran
flygplan vilka faststills i bilaga 16 till Chicagokonventionen, volym III del 1I kapitel 1 och,

1. for jetmotordrivna underljudsflygplan, i kapitel 2 och,

2. for propellerdrivna underljudsflygplan, i kapitel 2.

21.B.100 Grad av medverkan

a) Byrdn ska faststilla sin medverkan i kontrollen av verksamhet och uppgifter for pévisande av uppfyllelse
avseende ansokan om typcertifikat, begrinsat typcertifikat, godkdnnande av storre dndring, kompletterande
typcertifikat, godkdnnande av underlag for storre reparation eller ETSO-tillstdnd for ett hjilpkraftsaggregat
(APU). Den ska gora detta pd grundval av en bedémning av meningsfulla grupper av verksamhet och uppgifter
for pavisande av uppfyllelse avseende certifieringsprogrammet. Bedomningen ska beakta

— sannolikheten for en oidentifierad bristande uppfyllelse av typcertifieringsgrunden, certifieringsunderlaget for
uppgifter om driftslamplighet (OSD) eller miljoskyddskraven, och

— den potentiella inverkan av denna bristande uppfyllelse pd produktsikerhet eller miljoskydd,
och ta hinsyn till minst foljande faktorer:

1. Nya eller ovanliga funktioner hos certifieringsprojektet, inbegripet operativa och organisatoriska aspekter
samt aspekter som ror kunskapshantering.

2. Komplexitet hos konstruktionen och/eller pavisandet av uppfyllelse.

3. 1 vilken mdn konstruktionen eller tekniken och ddrmed sammanhingande sikerhets- och miljorisker ar
kritiska, inbegripet de risker som konstaterats i liknande konstruktioner.

4. Sokandens konstruktionsorganisations resultat och erfarenhet inom det berérda omradet.
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b) For godkinnandet av ett underlag for mindre reparation, en mindre 4ndring eller ett annat ETSO-tillstdnd 4n for
ett hjalpkraftsaggregat (APU) ska byrédn faststilla sin medverkan pd den nivd som avser hela certifierings-
projektet, med beaktande av eventuella nya eller ovanliga funktioner, komplexiteten hos konstruktionen
ochfeller pévisandet av uppfyllelse, i vilken man konstruktionen eller tekniken &r kritisk, samt sokandens
konstruktionsorganisations resultat och erfarenhet.

¢) Byrdn ska underrdtta sokanden om sin grad av medverkan, och den ska uppdatera sin grad av medverkan nir
det dr motiverat till f6ljd av information som har en betydande inverkan pd den risk som tidigare bedomts
enligt led a eller b. Byrdn ska underritta sokanden om dndringen i graden av medverkan.

21.B.103 Utfirdande av ett typcertifikat eller begrinsat typcertifikat

a) Byrdn ska utfirda ett typcertifikat for ett luftfartyg, en motor eller en propeller, eller ett begrinsat typcertifikat
for luftfartyg, under forutsittning att

1. sokanden har uppfyllt punkt 21.A.21,

2. byrdn, genom kontroller av pévisandet av uppfyllelse i enlighet med sin medverkan som faststillts enligt
punkt 21.B.100, inte har hittat ndgon bristande uppfyllelse av typcertifieringsgrunden, certifieringsunderlaget
for uppgifter om driftslimplighet (OSD) i tillimpliga fall i enlighet med punkt 21.B.82, och
miljoskyddskraven, och

3. inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gor produkten osdker vid sddan anvindning for vilken
certifieringen begirs.

b) Med avvikelse frin led a, och péd sokandens begiran som ingér i den forsikran som avses i punkt 21.A.20 d, far
byrén utfirda ett typcertifikat for luftfartyg innan uppfyllelse av certifieringsunderlaget for uppgifter om
driftslamplighet (OSD) har pévisats, forutsatt att sokanden pavisar sddan uppfyllelse fore det datum da dessa
uppgifter ska anvindas i praktiken.”

(41) Kapitel D i avsnitt B ska ersdttas med foljande:

"21.B.105 Typcertifieringsgrund, miljéskyddskrav och certifieringsunderlag f6r uppgifter om
driftslimplighet (OSD) for en stérre dindring av ett typcertifikat

Vid ansokan om en storre dndring av ett typcertifikat ska byrdn uppritta, och meddela sokanden, den tillimpliga
typcertifieringsgrunden, miljoskyddskraven och, om det giller en 4ndring som péaverkar uppgifterna om
driftslamplighet (OSD), det certifieringsunderlag for uppgifter om driftslimplighet (OSD) som upprittats i enlighet
med punkt 21.A.101.

21.B.107 Utfirdande av ett godkinnande av en indring av ett typcertifikat

a) Byrdn ska utfirda ett godkdnnande av en dndring av ett typcertifikat, forutsatt att
1. den som ansoker om ett godkdnnande har uppfyllt
i) punkt 21.A.95 f6r en mindre dndring, eller
ii) punkt 21.A.97 for en storre dndring,

2. byrdn, genom sin kontroll av pavisandet av uppfyllelse i enlighet med graden av medverkan som faststallts
enligt led a eller b i punkt 21.B.100, inte har hittat nigon bristande uppfyllelse av typcertifieringsgrunden,
certifieringsunderlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD) i tillimpliga fall i enlighet med punkt 21.
B.82, och miljoskyddskraven, och

3. inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gér produkten osiker vid sddan anvindning for vilken
certifiering begirs.

b) T hindelse av en dndring som péaverkar uppgifterna om driftslimplighet (OSD), med avvikelse frdn punkterna 1
och 2 iled a, och pd sokandens begiran som ingdr i den forsikran som avses i punkt 21.A.20 d, far byrin
godkinna en dndring av ett typcertifikat for luftfartyg innan uppfyllelse av certifieringsunderlaget for uppgifter
om driftslimplighet (OSD) har pavisats, forutsatt att sékanden pavisar sadan uppfyllelse fore det datum da dessa
uppgifter ska anvindas i praktiken.
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¢) Godkinnandet av dndringarna i uppgifterna om driftslaimplighet (OSD) ska ingd i godkidnnandet av dndringen
av typcertifikatet.

d) Godkidnnandet av en dndring av ett typcertifikat ska vara begrinsat till den eller de sirskilda konfigurationer
i typcertifikatet som dndringen avser.”.

(42) Kapitel E i avsnitt B ska ersdttas med foljande:

"I detta kapitel inbegriper hanvisningar till typcertifikat bade typcertifikat och begransade typcertifikat.

21.B.109 Typcertifieringsgrund, miljéskyddskrav och certifieringsunderlag for uppgifter om
driftslimplighet (OSD) for ett kompletterande typcertifikat

Vid ansokan om ett kompletterande typcertifikat ska byrdn uppritta, och meddela s6kanden, den tillimpliga
typcertifieringsgrunden, miljoskyddskraven och, om det giller en 4ndring som péaverkar uppgifterna om
driftslamplighet (OSD), det certifieringsunderlag for uppgifter om driftslimplighet (OSD) som upprittats i enlighet
med punkt 21.A.101.

21.B.111 Utfirdande av kompletterande typcertifikat

a) Byran ska utfirda ett kompletterande typcertifikat, forutsatt att
1. sokanden har uppfyllt punkt 21.A.115 b,

2. byrdn, genom sin kontroll av pavisandet av uppfyllelse i enlighet med graden av medverkan som faststallts
enligt punkt 21.B.100 a, inte har hittat ndgon bristande uppfyllelse av typcertifieringsgrunden, certifierings-
underlaget for uppgifter om driftslimplighet (OSD) i tillimpliga fall i enlighet med punkt 21.B.82, och
miljoskyddskraven, och

3. inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gor produkten osdker vid sddan anvindning for vilken
certifiering begirs.

b) Om ett kompletterande typcertifikat paverkar uppgifterna om driftslimplighet (OSD), med avvikelse frin
punkterna 1 och 2 i led a, och pa s6kandens begiran som ingdr i den forsikran som avses i punkt 21.A.20 d,
far byran utfirda ett kompletterande typcertifikat innan uppfyllelse av certifieringsunderlaget for uppgifter om
driftslimplighet (OSD) har pévisats, forutsatt att sokanden pavisar sddan uppfyllelse fore det datum da dessa
uppgifter ska anvindas i praktiken.

¢) Godkidnnandet av andringarna i uppgifterna om driftslimplighet (OSD) ska ingd i det kompletterande
typcertifikatet.

d) Det kompletterande typcertifikatet ska vara begrdnsat till den eller de sirskilda konfigurationer i typcertifikatet
som den berdrda storre dndringen avser.”.

(43) Punkt 21.B.326 ska ersittas med foljande:

"21.B.326 Luftvirdighetsbevis

Den behoriga myndigheten i registreringsmedlemsstaten ska utfirda ett luftvirdighetsbevis for
a) nya luftfartyg:
1. Efter uppvisande av den dokumentation som krévs i punkt 21.A.174 b.2.

2. Nir den behoriga myndigheten i registreringsmedlemsstaten 4r overtygad om att luftfartyget overensstimmer
med en godkind konstruktion och ir i ett funktionssikert skick; detta kan inbegripa inspektioner utforda av
den behoriga myndigheten i registreringsmedlemsstaten.

3. Nir den behoriga myndigheten i registreringsmedlemsstaten dr overtygad om att luftfartyget uppfyller de
krav avseende CO,-utslipp som giller den dag dé luftvirdighetsbeviset utfirdas for forsta gdngen.

b) begagnade luftfartyg:
1. Efter uppvisande av den dokumentation som krévs i punkt 21.A.174 b.3 och som visar att

i) luftfartyget Gverensstimmer med en typkonstruktion som godkints enligt ett typcertifikat och varje
kompletterande typcertifikat, dndring eller reparation som godkénts i enlighet med denna bilaga I (Del-
21), och

ii) de tillimpliga luftvirdighetsdirektiven har uppfyllts, och



L 144/28 Europeiska unionens officiella tidning 3.6.2019

iii) luftfartyget har inspekterats i verensstimmelse med tillimpliga bestimmelser i bilaga I (Del-M) till
forordning (EG) nr 2042/2003, och

iv) luftfartyget uppfyllde de krav avseende CO,-utslipp som gillde den dag da luftvirdighetsbeviset
utfardades for forsta gangen.

2. Nir den behoriga myndigheten i registreringsmedlemsstaten dr 6vertygad om att luftfartyget overensstimmer
med en godkind konstruktion och ir i ett funktionssikert skick; detta kan inbegripa inspektioner utférda av
den behoriga myndigheten i registreringsmedlemsstaten.

3. Nar den behoriga myndigheten i registreringsmedlemsstaten dr Overtygad om att luftfartyget uppfyllde de
krav avseende CO,-utslipp som gillde den dag da luftvirdighetsbeviset utfirdades for forsta gdngen.”

(44) Kapitel M i avsnitt B ska ersittas med foljande:
"21.B.450 Typcertifieringsgrund och miljéskyddskrav for ett godkinnande av underlag for reparation

Vid ansokan om ett underlag for reparation ska byrédn fastligga, och meddela sokanden, eventuella dndringar av
den typcertifieringsgrund som genom hinvisning ingdr i, beroende pé vad som dar tillimpligt, typcertifikatet, det
kompletterande typcertifikatet eller ETSO-tillstdndet for APU, som byrdn anser vara ndvindiga for uppritthallande
av en sikerhetsnivd som motsvarar den sikerhetsnivd som upprittats tidigare.

21.B.453 Utfirdande av godkinnande av underlag for reparation

a) Byrdn ska utfirda ett godkdnnande av ett underlag for storre reparation, forutsatt att
1. sokanden har visat sin formdga i enlighet med punkt 21.A.432B,
2. sokanden har uppfyllt punkt 21.A.433,

3. byrdn, genom sin kontroll av pavisandet av uppfyllelse i enlighet med graden av medverkan som faststillts
enligt punkt 21.B.100 a, inte har hittat ndgon bristande uppfyllelse av typcertifieringsgrunden och
miljoskyddskraven, och

4. inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gor produkten osdker vid sddan anvindning for vilken
certifiering begirs.

b) Byrén ska utfirda ett godkidnnande av ett underlag f6r mindre reparation, under forutsittning att sokanden har
uppfyllt punkterna 2 och 4 i led a och under forutsittning att byrdn, genom sina kontroller av pévisandet av
uppfyllelse i enlighet med graden av medverkan enligt punkt 21.B.100 b, inte har hittat ndgon bristande
uppfyllelse av typcertifieringsgrunden och miljoskyddskraven.”.

(45) Kapitel O i avsnitt B ska ersittas med foljande:
”21.B.480 Utfirdande av ett ETSO-tillstind

Byran ska utfirda ett ETSO-tillstind, forutsatt att
a) sokanden har uppfyllt punkt 21.A.606,

b) byrédn, genom sina kontroller av pavisandet av uppfyllelse i enlighet med graden av medverkan enligt punkt 21.
B.100 b, inte har hittat ndgon bristande uppfyllelse av de tekniska villkoren i tillimplig ETSO eller av eventuella
avvikelser fran dessa som godkints i enlighet med punkt 21.A.610, och

¢) inga funktioner eller egenskaper har identifierats som gor artikeln osdker vid sddan anvindning for vilken
certifiering begars.”.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/898
av den 29 maj 2019

om godkinnande av ett preparat av eugenol som fodertillsats fér slaktkycklingar (innehavare av
godkinnandet: Lidervet SL)

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av eugenol har lamnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003.
Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i den férordningen.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av eugenol som fodertillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” for

slaktkycklingar.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
21 oktober 2015 () och den 4 juli 2017 () att eugenol under foreslagna anviandningsvillkor inte inverkar
negativt pa djurs och méinniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten konstaterade att tillsatsen anses vara effektiv
for att forbittra tillvixten hos slaktkycklingar. Myndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pé
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen i foder som ldmnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av eugenol visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 4r uppfyllda. Eugenol bor dirfor godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till den har
forordningen.

(6)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

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

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(3) EFSA Journal, vol.13(2015):11, artikelnr 4273.
(}) EFSA Journal, vol. 15(2017):7, artikelnr 4931.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 maj 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Lagsta halt | Hogsta halt Godkinnandet
identifi- innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Dijurart eller Hogsta Ovriea bestimmelser aller till och
erings- av godkin- beskrivning, analysmetod djurkategori alder mg tillsats/kg helfoder med g 8 d
nummer nandet en vattenhalt pd 12 % me

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av de zootekniska resultaten).
4d18 Lidervet SL | Preparat av Tillsatsens sammansdttning Slaktkyck- — 100 100 . Ange foljande i bruksanvis- 23 juni
eugenol lingar ningen till tillsatsen och for- 2029

Preparat av
— eugenol 5 %,

— dglycerylpolyetylenglykolricino-
leat 55-56 %,

— kiseldioxid, amorf 33 %,

— poly(metakrylsyra co-etylakry-
lat) 6 %.

Granulat
Beskrivning av den aktiva substansen

Eugenol (2-metoxi-4-(2-propenyl)
fenol, 4-allyl-2-metoxifenol, 4-all-
ylguajakol) (99,5 %)

CAS-nr: 97-53-0
CIOHlZOZ
Analysmetod (1)

Bestdmning av halten eugenol i fo-
dertillsatsen och foder:

— Gaskromatografi med flamjo-
nisationsdetektor (GC-FID)

blandningen: lagringsvillkor och
stabilitet vid virmebehandling.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststdlla driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning. Nar
dessa risker inte kan elimineras
eller minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvidndas med
personlig skyddsutrustning.

. Blandning med andra eugenol-

killor 4r inte tillatet.

() Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

610C°9°¢
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/899
av den 29 maj 2019

om forlingt godkinnande av Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407 som fodertillsats for

slaktlamm, mjolkgetter, mjolkfir, mjolkproducerande bufflar, histar och slaktsvin och om

upphivande av férordningarna (EG) nr 1447/2006, (EG) nr 188/2007, (EG) nr 232/2009, (EG)
nr 186/2007 och (EG) nr 209/2008 (innehavare av godkinnandet: S.I. Lesaffre)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innechaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlingas.

(2)  Saccharomyces cerevisise NCYC Sc 47 godkindes for tio dr som fodertillsats for slaktlamm genom kommissionens
forordning (EG) nr 1447/2006 (3, for histar genom kommissionens forordning (EG) nr 186/2007 (), for
mjolkgetter och mjolkfdr genom kommissionens forordning (EG) nr 188/2007 (*), for slaktsvin genom
kommissionens férordning (EG) nr 209/2008 (°) och for mjolkproducerande bufflar genom kommissionens
forordning (EG) nr 232/2009 ().

(3)  Innehavaren av godkidnnandena har i enlighet med artikel 14 i forordning (EG) nr 1831/2003 limnat in
ansokningar om forlingning av godkidnnandet av Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 (tidigare NCYC Sc47) som
fodertillsats for slaktlamm, mjolkgetter, mj6lkfar, mjolkproducerande bufflar, slaktsvin och hastar med en begéran
om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser”. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 14.2 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i ett yttrande av den
13 juni 2018 (') att sokanden har limnat uppgifter som styrker att tillsatsen uppfyller villkoren f6r godkinnande.

(5)  Bedomningen av Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning
(EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkinnandet av den tillsatsen bor dirfor forlingas i enlighet med bilagan till
den hir forordningen.

(6)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 som fodertillsats pd de
villkor som anges i bilagan till den hir férordningen bor foérordningarna (EG) nr 1447/2006, (EG) nr 186/2007,
(EG) nr 188/2007, (EG) nr 209/2008 och (EG) nr 232/2009 upphévas.

(7)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

(') EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1447/2006 av den 29 september 2006 om godkidnnande av ett nytt anvindningsomrade for
Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) som fodertillsats (EUT L 271, 30.9.2006, s. 28).

(®) Kommissionens férordning (EG) nr 186/2007 av den 21 februari 2007 om godkinnande av ett nytt anvindningsomrade for
Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) som fodertillsats (EUTL 63, 1.3.2007, s. 6).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 188/2007 av den 23 februari 2007 om godkdnnande av ett nytt anvidndningsomrade for
Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) som fodertillsats (EUT L 57, 24.2.2007, s. 3).

() Kommissionens férordning (EG) nr 209/2008 av den 6 mars 2008 om godkdnnande av ett nytt anvindningsomrdde f6r Saccharomyces
cerevisiae (Biosaf Sc 47) som fodertillsats (EUT L 63, 7.3.2008, s. 3).

(°) Kommissionens forordning (EG) nr 232/2009 av den 19 mars 2009 om godkinnande av ett nytt anvindningsomrade for Saccharomyces
cerevisise NCYC Sc47 som fodertillsats for mjolkproducerande bufflar (innehavare av godkdnnandet: Société Industrielle Lesaffre
(EUTL 74, 20.3.2009, s. 14).

(') EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5339.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnandet av den tillsats i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar
tarmfloran” som anges i bilagan, nir den anvinds for slaktlamm, mj6lkgetter, mj6lkfar, mjolkproducerande buftlar och
slaktsvin, och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbdttrande medel”, nir den anvinds for histar, forlings under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc47 som fodertillsats enligt de villkor som anges i bilagan till den hir férordningen och
forordningarna (EG) nr 1447/2006, (EG) nr 186/2007, (EG) nr 188/2007, (EG) nr 209/2008 och (EG) nr 232/2009
samt forblandningar och foderblandningar innehéllande dmnet som markts i enlighet med de forordningarna fére denna
forordnings ikrafttridande far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3

Forordningarna (EG) nr 1447/2006, (EG) nr 1862007, (EG) nr 188/2007, (EG) nr 209/2008 och (EG) nr 232/2009 bor
upphivas

Artikel 4

Denna forordning trader 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.

Utfdrdad i Bryssel den 29 maj 2019.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Légsta halt Hﬁglst ta Godkin-
identifi- innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller djurka- | Hogsta 4 - .A nandet
. u Tillsats - . o Ovriga bestimmelser il o
erings- av godkin- beskrivning, analysmetod tegori alder CFU/kg helfoder med en gller till
nummer nandet 8 s 11 0 och med
vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran.
4b1702 | S.I. Lesaffre | Saccharomyces | Tillsatsens sammansdttning Slaktlamm — 1,4 x 10° — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 23 juni
cerevisiae o ningen till tillsatsen och for- 2029
Preparat av Saccharomyces cerevisiae | i ... g sen ) L
CNCM 1-4407 | oNCM 1-4407 med en minsta kon- x]'gill?éiertter och 7 x10 blai]ndnn];.gl?n. lag(;lngsv1lllk<)or
centration pd 5 x 10° CFU/g. ) och stabilitet vid varmebe-
‘ Slaktovi 195 % 10° handling.
Fast aktsvin 25 x
ast form . Rekommenderade  doser
Beskrivning av den aktiva substansen Mjolkproduceran- 5 x 108 (CFU per djur och dag) for
de bufflar

Livsdugliga torkade celler av Saccha-
romyces cerevisiage CNCM 1-4407

Analysmetod (')

Réikning: ingjutningsmetod med an-
vandning av agar med kloramfeni-
kol, dextros och jastextrakt (EN
15789:2009)

Identifiering:  polymeraskedjereak-
tion (PCR) (CEN/TS 15790:2008)

— mjolkgetter: 3 x 10°
— mjolkfar: 2 x 10°

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nir dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till
ett minimum genom si-
dana rutiner och dtgirder
ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvidndas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive 6gonskydd och
andningsskydd.

() Nédrmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Tillsatsens Namn pa Légsta halt Hﬁglst ta Godkin-
identifi- innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller djurka- | Hogsta 4 . ; nandet

. . Tillsats - . o Ovriga bestimmelser I
erings- av godkan- beskrivning, analysmetod tegori alder CFUJkg helfoder med en giller till
nummer nandet vattenhalt pa 12 % och med

Kategori: zootekniska tillsatser Funktionell grupp: smiltbarhetsforbittrande medel
4b1702 | S.I Lesaffre | Saccharomyces | Tillsatsens sammansattning Hastar — 8 x 108 — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 23 juni
cerevisiae . ningen till tillsatsen och for- 2029
p
CNCM 1-4407 | ooparat av Saccharomyces cerevisiae blandningen: lagringsvillkor

CNCM 1-4407 med en minsta kon-
centration pd 5 x 10° CFU/g.

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga torkade celler av Saccha-
romyces cerevisiae CNCM 1-4407

Analysmetod (1)

Rikning: ingjutningsmetod med an-
viandning av agar med kloramfeni-
kol, dextros och jastextrakt (EN
15789:2009)

Identifiering:  polymeraskedjereak-
tion (PCR) (CENJTS 15790:2008)

. Rekommenderade

och stabilitet vid virmebe-
handling.

doser

(CFU per djur och dag) for

— hastar: 1,25 x 100 - 6
x 1010

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska atgarder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning.
Nér dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till
ett minimum genom sa-
dana rutiner och atgirder
ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvdndas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive 6gonskydd och
andningsskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium for fodertillsatser: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/900
av den 29 maj 2019

om godkinnande av 8-merkapto-p-mentan-3-on och p-ment-1-en-8-tiol som fodertillsatser for alla
djurarter

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och raddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (3 utvirderas pd nytt.

(2)  8-merkapto-p-mentan-3-on och p-ment-1-en-8-tiol har godkints utan tidsbegrinsning som fodertillsatser for alla
djurarter i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa produkter infordes darefter i registret over fodertillsatser som
befintliga produkter, i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av 8-merkapto-p-mentan-3-on och p-ment-1-en-8-tiol som fodertillsatser for
alla djurarter har lamnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7
i samma forordning. Sokanden begirde att dessa tillsatser skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser”. Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
27 november 2018 (°) att 8-merkapto-p-mentan-3-on och p-ment-1-en-8-tiol under foreslagna villkor for
anvindning i foder inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenternas sikerhet eller pd miljon. Myndigheten
konstaterade ocksé att bdda dmnena ar irriterande for luftvigarna och att det inte gér att dra ndgra slutsatser vad
giller risken for hudsensibilisering. Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsitgirder bor vidtas for att
forhindra skadliga effekter pd manniskors hilsa, sdrskilt nir det giller tillsatsernas anvindare. Myndigheten
konstaterade dven att det inte krdvs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten i foder eftersom de bada
dmnena anvinds i livsmedel och deras funktion i stort sett 4r densamma i foder som i livsmedel.

(5)  Det bor faststillas begrinsningar och villkor for att mojliggéra bittre kontroll. Nar det giller 8-merkapto-p-
mentan-3-on och p-ment-1-en-8-tiol bor de rekommenderade halterna anges pd tillsatsernas etikett. Om de
halterna 6verskrids bor viss information anges pd forblandningarnas etikett och pd& mirkningen av
foderblandningar och foderrdvaror.

(6)  Myndigheten anser inte att det behovs nagra sirskilda krav pa overvakning efter utsldppandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(7)  Bedomningen av de berorda dmnena visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 4r uppfyllda. Amnena bor dirfor godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkdnnande av de berorda dmnena, bor en 6vergdngsperiod medges sd att de ber6rda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som f6ljer av godkinnandet.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(*) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
(}) EFSA Journal, vol. 17(2019):1, artikelnr 5530.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De dmnen i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromdmnen” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Overgingsbestimmelser

1. De i bilagan angivna dmnena och de forblandningar innehéllande dessa 4mnen som har framstillts och markts fore
den 23 december 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 juni 2019 far fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och markts fore
den 23 juni 2020 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 juni 2019 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrévaror innehallande de i bilagan angivna 4mnena som har framstillts och markts fore
den 23 juni 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 juni 2019 fér fortsitta att slippas ut pad
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for icke-livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader 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.

Utfdrdad i Bryssel den 29 maj 2019.

Pi kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

. . Lagsta halt | Hogsta halt
Tillsatsens Namn pa 5
R . e . . ; Godkannandet
identifi- innehavaren Ti Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta . _— ; “ X
. « illsats A ; . o mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och
erings- av godkan- beskrivning, analysmetod djurkategori alder helfoder med en vattenhalt med
nummer nandet $12 9
pal2%
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromdmnen.
2b12038 — 8-merkapto- | Tillsatsens sammansdttning Alla djurar- — — — . Tillsatsen ska anvindas i foder 23 juni
p-mentan-3- ter som forblandning. 2029
on

8-merkapto-p-mentan-3-on

Beskrivning av den aktiva substan-
sen

8-merkapto-p-mentan-3-on
Framstilld genom kemisk syntes
Renhetsgrad: minst 97 %
Kemisk formel: C,,H,;0S
CAS-nr: 38462-22-5

FLAVIS 12.038

Analysmetod (1)

Bestimning av halten 8-mer-
kapto-p-mentan-3-on i fodertill-
satsen och i aromdmnesforbland-
ningar:

Gaskromatografi-masspektro-
metri med ldsning av retentions-
tiden (GC-MS-RTL)

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningen:
lagringsvillkor och stabilitet vid
virmebehandling.

. Ange foljande pd tillsatsens eti-

kett:

"Rekommenderad hogsta halt ak-
tiv substans i helfoder med en
vattenhalt pa 12 %: 0,05 mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den

aktiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pa forblandningarnas etikett och
pd mirkningen av foderrdvaror
och foderblandningar om halten
aktiv substans i helfoder med en
vattenhalt pd 12 % overskrider
0,05 mg/kg.
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkan-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en vattenhalt
pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

5. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderforeta-
gare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgdrder for att han-
tera  potentiella  risker  vid
inandning, hudkontakt eller kon-
takt med 6gonen. Nir dessa risker
inte kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom sddana
rutiner och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd, skydds-
glasdgon och handskar.

2b12085

p-ment-1-en-
8-tiol

Tillsatsens sammansdttning
p-ment-1-en-8-tiol

Beskrivning av den aktiva substan-
sen

p-ment-1-en-8-tiol

Framstilld genom kemisk syntes
Renhetsgrad: minst 98 %
Kemisk formel: C,,H,;0S
CAS-nr: 71159-90-5

FLAVIS 12.085

Alla djurar-
ter

. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.

. Ange foljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandningen:
lagringsvillkor och stabilitet vid
viarmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens eti-

kett:

"Rekommenderad hogsta halt ak-
tiv substans i helfoder med en
vattenhalt pd 12 %: 0,05 mg/kg.”

23 juni
2029
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Tillsatsens Namn pa
identifi- innehavaren
erings- av godkan-
nummer nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en vattenhalt
pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetod (1)

Bestimning av halten p-ment-1-
en-8-tiol i fodertillsatsen och
i aromdmnesforblandningar:

Gaskromatografi-masspektro-
metri med ldsning av retentions-
tiden (GC-MS-RTL)

4. Den funktionella gruppen, den

aktiva substansens identifierings-
nummer och namn samt tillsatt
mingd aktiv substans ska anges
pd forblandningarnas etikett och
pd mirkningen av foderrdvaror
och foderblandningar om halten
aktiv substans i helfoder med en
vattenhalt pd 12 % overskrider
0,05 mg/kg.

. For anviandare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderforeta-
gare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgarder for att han-
tera  potentiella  risker  vid
inandning, hudkontakt eller kon-
takt med 6gonen. Nar dessa risker
inte kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom sddana
rutiner och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd, skydds-
glasdgon och handskar.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/901
av den 29 maj 2019

om godkinnande av riboflavin framstillt av Ashbya gossypii (DSM 23096), riboflavin framstillt av

Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt framstillt

av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) (killor till vitamin B,) som fodertillsatser for
alla djurarter

(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 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvdrderas pé nytt.

(2)  Riboflavin framstillt av Ashbya gossypii (DSM 23096), riboflavin framstillt av Bacillus subtilis (DSM 17339
ochfeller DSM 23984) och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt framstéllt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller
DSM 23984) som kallor till vitamin B, har godkénts utan tidsbegriansning som fodertillsatser for alla djurarter
i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa tillsatser infordes direfter i registret 6ver fodertillsatser som befintliga
produkter i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Tva ansokningar om en ny utvirdering av riboflavin framstillt av Ashbya gossypii (DSM 23096), riboflavin
framstillt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt framstallt av
Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) som fodertillsatser for alla djurarter har lamnats in i enlighet
med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma férordning, med en begiran
om att tillsatserna skulle inforas i kategorin "niringstillsatser”. Den ena ansokan giller riboflavin framstallt av
Ashbya gossypii  (DSM 23096) och den andra ansokan giller riboflavin och riboflavin-5'-fosfatester
mononatriumsalt, bagge framstillda av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984). Till ansokningarna
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  En av de tvd ansokningarna gillde ocksd godkidnnande av riboflavin framstillt av Bacillus subtilis (DSM 17339
och/eller DSM 23984) och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt framstéllt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller
DSM 23984) som fodertillsatser for alla djurarter for anvindning i dricksvatten, i enlighet med artikel 7
i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3
i forordning (EG) nr 1831/2003 f6r anvdndning i dricksvatten.

—_

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
3 december 2015 (}) och den 13 juni 2018 () att riboflavin framstillt av Ashbya gossypii (DSM 23096),
riboflavin framstillt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt
framstillt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pa djurs hilsa, konsumentsikerheten eller miljon. Myndigheten konstaterade ocksd att tillsatser
innehéllande riboflavin framstillt av Ashbya gossypii (DSM 23096), riboflavin framstillt av Bacillus subtilis (DSM
17339 och/eller DSM 23984) och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt framstéllt av Bacillus subtilis (DSM 17339
och/eller DSM 23984) inte ar irriterande for hud och 6gon. I brist pd uppgifter kan myndigheten inte dra nigra
slutsatser om hudsensibilisering. Riboflavin har konstaterats vara en fotosensibilisator som kan orsaka
fotoallergiska reaktioner i 6gonen och pd huden. Arbetstagare skulle kunna exponeras for respirabelt damm nér
de hanterar riboflavin och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt, och i brist pd uppgifter om

1

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
%) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970,s. 1).
EFSA Journal, vol. 14(2016):1, artikelnr 4349.
EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5337.
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inhalationstoxiciteten kan myndigheten inte dra ndgra slutsatser om den eventuella risken vid inandning.
Kommissionen anser darfor att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att forebygga effekter pd méanniskors hilsa,
sarskilt for anvandare av tillsatsen. Myndigheten konstaterade vidare att riboflavin framstillt av Ashbya gossypii
(DSM 23096), riboflavin framstallt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) och riboflavin-5’-fosfat
natriumsalt framstallt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984) ir effektiva killor till vitamin B, ndr
det giller att tillgodose djurens ndringsbehov. Myndigheten anser inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven de rapporter om analysmetoden i foder, och
i tillimpliga fall i vatten, som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av riboflavin framstillt av Ashbya gossypii (DSM 23096), riboflavin framstillt av Bacillus subtilis
(DSM 17339 och/eller DSM 23984) och riboflavin-5'-fosfat natriumsalt framstallt av Bacillus subtilis (DSM 17339
ochfeller DSM 23984) visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda f6r anvindning i foder, och nir det giller riboflavin framstllt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller
DSM 23984) och riboflavin-5’-fosfat natriumsalt framstallt av Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller DSM 23984)
dven for anvindning i dricksvatten. Tillsatserna bor dirfor godkdnnas for anviandning i enlighet med bilagan till
den har forordningen.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av de berorda dmnena, bor en Gvergdngsperiod medges sd att de berérda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De dmnen i kategorin “niringstillsatser” och den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1. De i bilagan angivna dmnena och de forblandningar innehéllande dessa dmnen som har framstillts och markts fore
den 23 juni 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 juni 2019 fér fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till och med den 23 december 2019.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehdllande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och mirkts fore
den 23 juni 2020 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 juni 2019 fér fortsitta att slippas ut pad
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och markts fore
den 23 juni 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 23 juni 2019 fér fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for icke-livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 maj 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Lagsta Hogsta
Tillsatsens Namn pé halt halt Godkan-
identifi- innehavaren Tillsat Sammansittning, kemisk formel, beskriv- | Djurart eller | Hogsta Ovrica bestimmelser nandet
erings- av godkin- sats ning, analysmetod djurkategori alder myg tillsats/kg helfoder vriga bestammelse giller till
nummer nandet med en vattenhalt pd och med
12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt.
3a825i — Riboflavin eller Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — 1. Ange foljande i bruksanvis- | 23 juni
vitamin B, arter ningen till tillsatsen och for- 2029

Riboflavin framstillt av Ashbya gossypii
(DSM 23096)

Beskrivning av den aktiva substansen
Riboflavin

€7 H50N, O

CAS-nr: 83-88-5

Riboflavin i fast form framstillt av
Ashbya gossypii (DSM 23096)

Renhetskriterier: minst 80 % riboflavin

Analysmetod (1)

Bestdmning av halten riboflavin i foder-
tillsatsen: spektrofotometri vid 444 nm

Bestimning av halten riboflavin i for-
blandningar: vitskekromatografi med
UV-detektor (HPLC-UV) (VDLUFA Bd.
1M, 13.9.1)

Bestdmning av halten riboflavin i foder:
vitskekromatografi med fluorescensde-
tektion (HPLC-FL) (EN 14152)

blandningarna: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebe-
handling.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgirder for att hantera po-
tentiella risker vid inandning,
hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nir dessa risker inte
kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom si-
dana rutiner och atgirder ska
tillsatsen och forblandning-
arna anviandas med personlig
skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd,  skyddsglas-
6gon och handskar.

vyrr1 1

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

610C°9°¢



Lagsta Hogsta
Tillsatsens Namn pé halt halt Godkan-
identifi- innehavaren Tillsat Sammansittning, kemisk formel, beskriv- | Djurart eller | Hogsta Ovrica besti | nandet
erings- av godkan- Hisats ning, analysmetod djurkategori alder myg tillsats/kg helfoder vriga bestammelser giller till
nummer nandet med en vattenhalt pd och med
12 %
3a825ii — Riboflavin eller Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — . Riboflavin fir sldppas ut pa | 23 juni
vitamin B, arter marknaden och anvindas 2029

Riboflavin

Beskrivning av den aktiva substansen
Riboflavin

Cl 7H20N406

CAS-nr: 83-88-5

Riboflavin i fast form framstillt av Ba-
cillus subtilis (DSM 17339 och/eller
DSM 23984)

Renhetskriterier: min. 96 %

Analysmetod ()

Bestdmning av halten riboflavin i foder-
tillsatsen: spektrofotometri vid 444 nm
(Ph.Eur.6.0, metod 01/2008:0292)

Bestimning av halten riboflavin i for-
blandningar: vitskekromatografi med
UV-detektor (HPLC-UV) (VDLUFA Bd.
111, 13.9.1)

Bestimning av halten riboflavin i foder
och vatten: vitskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLC-FL) (EN
14152)

som en tillsats bestdende av
ett preparat.

. Fir anvindas i dricksvatten.

. Ange foljande i bruksanvis-

ningen till tillsatsen och for-
blandningarna: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebe-
handling.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgarder for att hantera po-
tentiella risker vid inandning,
hudkontakt eller kontakt med
ogonen. Nir dessa risker inte
kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom si-
dana rutiner och atgirder ska
tillsatsen och forblandning-
arna anviandas med personlig
skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd,  skyddsglas-
6gon och handskar.

610C°9°¢

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong
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Lagsta Hogsta
Tillsatsens Namn pé halt halt Godkan-
identifi- innehavaren Tillsat Sammansittning, kemisk formel, beskriv- | Djurart eller | Hogsta Ovrica besti | nandet
erings- av godkan- Hisats ning, analysmetod djurkategori alder myg tillsats/kg helfoder vriga bestammelser giller till
nummer nandet med en vattenhalt pd och med
12 %
3a 826 Riboflavin-5'-fosfat | Tillsatsens sammansdttning Alla djur- — — — 1. Far anvindas i dricksvatten. 23 juni
mononatriumsalt arter 2029

eller vitamin B,

Riboflavin-5’-fosfatester mononatrium-
salt

Beskrivning av den aktiva substansen
Riboflavin-5'-fosfat mononatriumsalt
C,,H,,N,0,PNa

CAS-nr: 130-40-5

Riboflavin-5'-fosfatester mononatrium-
salt i fast form framstallt efter fosfory-
lering av riboflavin 98 % framstillt av
Bacillus subtilis (DSM 17339 och/eller
DSM 23984)

Renhetskriterier: min. 65 %

Analysmetod ()

Bestdmning av halten riboflavin-5'-fos-
fat mononatriumsalt i fodertillsatsen:
spektrofotometri vid 444 nm (Ph.
Eur.6.0, metod 01/2008:0786)

Bestimning av halten riboflavin i for-
blandningar: vitskekromatografi med
UV-detektor (HPLC-UV) (VDLUFA Bd.
111, 13.9.1)

Bestdmning av halten riboflavin-5'-fos-
fat mononatriumsalt (som total halt vi-
tamin B,) i fodertillsatsen och vatten:
vitskekromatografi med fluorescensde-
tektion (HPLC-FL) (EN 14152)

2. Ange foljande i bruksanvis-

ningen till tillsatsen och for-
blandningarna: lagringsvillkor
och stabilitet vid virmebe-
handling.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska atgir-
der for att hantera potentiella
risker vid inandning, hudkon-
takt eller kontakt med
ogonen. Nir dessa risker inte
kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom sa-
dana rutiner och atgirder ska
tillsatsen och forblandning-
arna anvindas med personlig
skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd,  skyddsglas-
6gon och handskar.

(') Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

9% [vHT T

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

610C°9°¢
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/902
av den 28 maj 2019

om en &tgird som Sverige vidtagit i enlighet med Europaparlamentets och riddets direktiv
2006/42/EG om forbud mot utslippande pd marknaden av en saxlyft for fordon (modell TL530LF),
tillverkad av TWA Equipment S.r.l.

[delgivet med nr C(2019) 3886]

(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
4ndring av direktiv 95/16EG ('), sdrskilt artikel 11.3 andra stycket, och

av foljande skal:

(1)  Den 20 juli 2017 underrittade Sverige kommissionen om en dtgird vidtagen i enlighet med artikel 11.1
i direktiv 2006/42[EG for att forbjuda utslippande pd marknaden av en saxlyft for fordon (modell TL530LF),
tillverkad av TWA Equipment S.r.l,, Via Inn s.n.c. 65015, Montesilvano (PE), Italien (nedan kallad tillverkaren) och
distribuerad av Lidkopings Carpart AB, Plastagan 12C, 53155 Lidkoping, Sverige (nedan kallad Carpart).

(2)  Sverige vidtog tgirden eftersom landet anség att saxlyften for fordon inte uppfyllde de grundliaggande hilso- och
sikerhetskraven i avsnitt 4.1.2.6 punkt c i bilaga I till direktiv 2006/42/EG. I den bestimmelsen foreskrivs att
maskiner ska vara konstruerade och tillverkade sa att lasterna inte kan krypa pé ett farligt sitt eller falla fritt och
ovintat, inte ens om det skulle intriffa ett partiellt eller totalt energibortfall eller nir operatoren slutar mangvrera
maskinen. Sverige motiverade den vidtagna atgirden med att slangbrottsventilen inte fungerade riktigt, vilket
gjorde att lastningsmekanismerna inte fungerade pd ett sikert sitt och ledde till eventuellt allvarliga
sikerhetsrisker. Dessutom havdade Sverige att vissa sdkerhetsfunktioner kopplades ur (ndrmare bestimt
tryckavkdnnande ventiler) nir hissen sidnktes med hjilp av “finalsinkningsknappen”, vilket kunde leda till att
lyftplattformarna hamnade pé olika hojd.

(3)  Efter att ha tagit emot Sveriges anmilan av skyddsdtgarden samraddde kommissionen med de ber6rda parterna for
att hora deras dsikter. Kommissionen skickade en skrivelse till tillverkaren den 12 augusti 2017, som tillverkaren
inte besvarade. Enligt de svenska myndigheternas information till kommissionen salufér Carpart inte lingre
produkten pé den svenska marknaden. Vidare angav Carpart att man holl pé att ersitta de fabriksmonterade
slangbrottsventilerna med bittre slangbrottsventiler pd de TWA-lyftar av modell TL530LF som redan hade
levererats i Sverige. De svenska myndigheterna vilkomnade de dtgdrder som vidtagits av Carpart for att forbittra
sikerheten i modell TL530LF.

(4)  Redogorelsen fran Sverige och den dokumentation som kommissionen tog del av visade att saxlyften for fordon
av modell TL530LF inte uppfyllde de grundlidggande hilso- och sikerhetskraven i avsnitt 4.1.2.6 punkt c i bilaga
[ till direktiv 2006/42/EG.

(5)  Den étgird som vidtagits av Sverige dr nodvindig for att sdkerstilla att saxlyften for fordon, modell TL530LF,
inte utgor en eventuellt allvarlig sikerhetsrisk fororsakad av att slangbrottsventilen fungerar daligt eller av att
vissa sikerhetsfunktioner kopplas ur. Endast ett forbud sikerstiller att produkten inte slipps ut pd marknaden
forrin de relevanta grundliggande hilso- och sikerhetskraven har uppfyllts.

(6)  Den skyddsitgird som Sverige vidtagit dr ddrfér limplig, nodvindig och proportionerlig och bor anses
berittigad.

() EUTL 157, 9.6.2006,s. 24.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den atgird som Sverige vidtagit for att forbjuda utslippande pd marknaden av en saxlyft for fordon (modell TL530LEF),
tillverkad av TWA Equipment S.rl, Via Inn s.n.c. 65015, Montesilvano (PE), Italien, och distribuerad av Lidkopings
Carpart AB, Plastagan 12C, 53155 Lidkoping, Sverige, dr berittigad.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 28 maj 2019.

Pi kommissionens vignar
Elzbieta BIENKOWSKA

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2019/903
av den 29 maj 2019

om faststillande av EU-tickande prestationsmil for nitverket for flygledningstjinst for den tredje
referensperioden som inleds den 1 januari 2020 och avslutas den 31 december 2024

(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 forordning (EG) nr 549/2004 av den 10 mars 2004 om ramen for
inrdttandet av det gemensamma europeiska luftrummet (ramforordning) (), sdrskilt artikel 11.3 a, och

av foljande skal:

(1)  Enligt férordning (EG) nr 549/2004 krivs det att kommissionen for varje referensperiod antar unionsomfattande
prestationsmdl inom nyckelomrddena sikerhet, milj6, kapacitet och kostnadseffektivitet. Genomforanderegler
betriffande dessa mal faststills i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/317 (3). Sarskilt enligt
artikel 9.4 i genomférandeférordning (EU) 2019/317 krdvs det att kommissionen forutom de EU-tickande
prestationsmélen faststiller foljande vdrden: Ett unionstickande "utgdngsvirde for faststillda kostnader”, ett
unionstickande “utgdngsvirde for den faststillda enhetskostnaden”, troskelvirden utover vilka medlemsstaterna
kan begira en Gversyn av prestationsmdlen i prestationsplanerna samt jimforbara grupper av leverantorer av
flygtrafiktjanster med liknande operativa och ekonomiska forhéllanden. Faststillandet av faststillda kostnader
grundar sig pd artikel 15 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 550/2004 (%).

(2)  De EU-tickande prestationsmalen for den tredje referensperioden (nedan kallad RP3), som omfattar kalenderdren
2020-2024, EU-tickande utgdngsvirden, troskelvirden och jimforbara grupper bor faststillas fore den 1 juni
2019 s3 att det finns tid till att utarbeta prestationsplaner, vilka bér ldmnas in till kommissionen senast den
1 oktober 2019 for bedomning.

(3)  Den 16 december 2016 utsdg kommissionen, i enlighet med artikel 11.2 i férordning (EG) nr 549/2004 och
kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/2296 (*), ett organ for prestationsgranskning for det
gemensamma europeiska luftrummet med uppgiften att bistd den i genomforandet av prestationssystemet.

(4)  For att underldtta antagandet av EU-tdckande prestationsmal for RP3 utforde organet for prestationsgranskning pa
kommissionens vignar ett samrdd med intressenter den 20 juni 2018-16 januari 2019. Samrddet omfattade alla
intressenter som fortecknas i artikel 10.3 i forordning (EG) nr 549/2004, diribland anvindare av luftrummet,
leverantorer av flygtrafiktjanster och yrkesorganisationer, och behandlade vigledande malintervall for
prestationsmalen och tillvigagangssittet och metoden for att faststilla prestationsmaél savil som andra virden.

(5)  Organet for prestationsgranskning overlimnade sin slutrapport till kommissionen den 22 februari 2019.
Rapporten beaktar dndringar som infordes genom genomférandeférordning (EU) 2019/317, relevanta synpunkter
frdn intressenter och den senaste statistik och prognos for RP3 som gjorts tillgdngliga av Eurocontrols
statistiktjanst Statfor (Statistics and Forecast Service) och undervigsavgiftskontor (Central Route Charges Office).
[ rapporten frdn organet for prestationsgranskning anges de antaganden och de motiveringar som ligger till grund
for de foreslagna mélen, utgdngsvirdena, troskelvirdena och de jamforbara grupperna.

(") EUTL 96, 31.3.2004,s. 1.

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/317 av den 11 februari 2019 om inréttande av ett prestations- och avgiftssystem
i det gemensamma europeiska luftrummet och om upphivande av genomfbrandeforordningarna (EU) nr 390/2013 och (EU)
nr 3912013 (EUTL 56, 25.2.2019,s. 1).

(}) Europaparlamentets och radets forordnmg (EG) nr 550/2004 av den 10 mars 2004 om tillhandahéllande av flygtrafiktjanster inom det
gemensamma europeiska luftrummet ("férordning om tlllhandahallande av tjanster”) (EUT L 96, 31.3.2004, 5. 10).

(*) Kommissionens genomf6randebeslut (EU) 2016/2296 av den 16 december 2016 om inrittande av en oberoende expertgrupp som
utsetts som organ for prestatlonsgranskmng for det gemensamma europeiska luftrummet (EUT L 344, 17.12.2016,s. 92).
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(6)  De EU-tickande prestationsmdl som anges i detta beslut beaktar synpunkter frin organet for prestations-
granskning, nitverksforvaltaren, Europeiska unionens byréd for luftfartssikerhet (Easa) och de nationella tillsyns-
myndigheterna. Under januari och februari 2019 organiserade kommissionen ocksd moéten och utbyten med
medlemsstaterna, nationella tillsynsmyndigheter, nitverksforvaltaren och organet for prestationsgranskning i syfte
att utbyta aktuell information med relevans for faststdllandet av prestationsmalen. Under dessa diskussioner
uppmanades medlemsstaterna att uppdatera de ursprungliga kostnadsuppgifterna och informationen om
trafikprognoserna. De prestationsmal som faststélls i detta beslut beaktar denna information.

(7)  De EU-tickande prestationsmdlen och utgdngsvirdena dr baserade pa data som ticker medlemsstaternas, Norges
och Schweiz geografiska rickvidd och anvinder trafikprognoser under vdg uttryckta i IFR-rorelser (instrument-
flygregler) och i tjansteenheter baserade pd den senast tillgdngliga prognosen frin Eurocontrols statistiktjanst
Statfor (Statistics and Forecast Service), daterad den 18 februari 2019. Denna trafikprognos under vidg motsvarar
10 534 000 IFR-rorelser och 139 141 000 tjansteenheter for 2019, 10 824 000 IFR-rorelser och 143 878 000
tjinsteenheter for 2020, 10 996 000 IFR-rérelser och 146 980 000 tjansteenheter for 2021, 11 191 000 IFR-
rorelser och 150 398 000 tjansteenheter for 2022, 11 355 000 IFR-rorelser och 153 368 000 tjansteenheter for
2023 och 11 523 000 IFR-rorelser och 156 359 000 tjansteenheter for 2024.

(8)  Vid faststillandet av EU-tickande prestationsmdl bor ekonomiska, sikerhetsmassiga, miljomassiga och operativa
overviaganden beaktas. Det krivs jamvikt mellan dessa for att sikerstilla att nackdelar, eller en kombination av
nackdelar, inte kommer att uppviga de vintade fordelarna. Darfor bor de EU-tidckande prestationsmélen for RP3
beakta Omsesidiga beroendeforhéllanden eller kompromisser mellan nyckelomrdden for prestation.
Prestationsmalen pd nyckelomrddena kostnadseffektivitet och kapacitet bor beakta forhallandet mellan
kostnaderna for att tillhandahdlla ytterligare kapacitet och de forbattringar som dessa kostnader kan medféra.
Prestationsmalen pa nyckelomradet miljo bor beakta att flygledningstjanstens (ATM) driftsrelaterade dtgérder for
att minska bransleforbrukningen, och dirmed minska utsldppen, inte alltid kan genomforas i praktiken. Detta
beror péd operativa begrinsningar som framfor allt dr kopplade till siker separering av luftfartyg och tillginglig
ATM-kapacitet. Slutligen bor prestationsmalen pd nyckelomrddet sikerhet beakta det faktum att det ar ett
overordnat mdl att tillhandahallandet av flygtrafiktjanster sker pé ett sikert sitt och att sikerheten bor var fullt
integrerad i verksamhetsplaneringen hos leverantorerna av flygtrafiktjanster.

(9)  De EU-tickande prestationsmdl som faststills i detta beslut avspeglar prestationsambitionerna for nitverket som
helhet. I enlighet med artiklarna 14 och 15 i genomférandeférordning (EU) 2019/317 beaktar kommissionen
lokala forhéllanden ndr den bedémer om de nationella prestationsmélen eller prestationsmalen for de funktionella
luftrumsblocken i utkasten till prestationsplanerna overensstimmer med de EU-tickande prestationsmalen i detta
beslut.

(10) De EU-tickande prestationsmélen pd nyckelomradet sikerhet, som tagits fram i samarbete med Easa, bor mitas
som den miniminivé av effektivitet hos sikerhetsledningen som ska uppnds av leverantorer av flygtrafiktjinster
som 4r godkdnda att tillhandahélla flygtrafiktjanster. Dessa prestationsmdl bor beakta faktisk och efterstravad
prestanda under den andra referensperioden och gd lingre 4n minimikriterierna for efterlevnad av kraven
avseende sikerhetsledningssystemets olika delar. Kommissionen gav vidare Easa i uppdrag att uppdatera det
efterlevnads- och vigledningsmaterial som anvinds for att overvaka och sikerstilla ett korrekt genomforande av
de sikerhetsindikatorer som anges i avsnitt 1.1 och avsnitt 2.1 i bilaga I till genomforandeférordning (EU)
2019/317. Till foljd av detta dr den ram som anvinds for att mita effektivitetsnivderna vad avser sikerhetsledning
mer stringent dn under den andra referensperioden, vilket aterspeglas i det tillvigagingssitt som anvénts for att
faststdlla de EU-tickande prestationsmaélen pd nyckelomradet sikerhet for RP3. Dessa mal bor ocksd beakta de
konsekvenser for sikerhetsledning som foljer av dndringar i flygledningstjanst som frimjas av genomforandet av
Sesar-projekt som avses i artikel 15a.3 i forordning (EG) nr 550/2004, genom att dessa fokuserar pd mdlen
sakerhetssakring och hantering av sikerhetsrisker.

(11) De EU-tickande prestationsmalen pd nyckelomradet milj6, mitta som den genomsnittliga horisontella flygningsef-
fektiviteten undervdg for den reella flygvigen, bor beakta den prestationsnivd som uppnétts under den andra
referensperioden, de dtgarder som genomforts for att optimera ATM-verksamheten och relevanta synpunkter frin
organet for prestationsgranskning, nitverksforvaltaren och de nationella tillsynsmyndigheterna.
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(12)  Luftfartens miljopaverkan 6kar men i ligre takt dn vintat med tanke pd det 6kade antalet flygningar under den
andra referensperioden. De extra koldioxidutslapp "frdn gate till gate” som orsakas av ineffektivitet i nitverket for
flygledningstjanst och som berdknas genom en jimforelse mellan de reella flygvigarna och de hinderfria
flygvdgarna for samtliga europeiska flygningar har hallit sig stabilt pd 6 % de senaste sex dren trots det okade
antalet flygningar, tack vare en optimering av ATM-verksamheten nir det giller utformning, planering och
flodes- och kapacitetshantering i det europeiska ndtverket for flygledningstjinst. Den horisontella flygningsinef-
fektiviteten undervidg har minskat totalt sett och det prestationsmal som faststéllts for den andra referensperioden
véntas uppfyllas.

(13) Drivkraften bakom forbattringar pd nyckelomridet milj6 ar framfor allt genomférandet av ett luftrum med fria
flygvagar som mojliggor kortare rutter och ett mer effektivt utnyttjande av det europeiska luftrummet. Ett
luftrum med fria flygvidgar kommer att genomf6ras i storsta delen av det europeiska luftrummet i slutet av 2019
och kommer att vara helt genomfort 2022. Kombinerat med det gradvisa genomforandet av grinsoverskridande
verksamheter med fria flygvdgar kan detta leda till mer direkt ruttliggning och minska antalet flugna nautiska
mil och utslidppen fran flygtrafiken, och dirigenom bidra till en hdllbar minskning av luftfartens koldioxidin-
tensitet. Detta gradvisa genomforande motiverar darfor en forbittring i den horisontella flygningseffektiviteten
undervig fram till 2022. Den horisontella flygningseffektiviteten undervig bor forbli stabil efter 2022. Utifran de
dtgirder som planeras for ndrvarande och med beaktande av att luftfartyg madste undvika allt oftare
forekommande ogynnsamma viderforhdllanden och farliga omrdden och med beaktande av att ATM-
verksamheten madste sikerstilla minimiavstdnd mellan luftfartyg, véntas inte den horisontella flygningseffek-
tiviteten undervig forbittras ytterligare under 2023 och 2024.

(14) Det EU-tickande prestationsmalet pd nyckelomrddet kapacitet, mitt som den genomsnittliga ATFM-forsening
(forsening i flodesplaneringen) undervdg per flygning som kan tillskrivas flygtrafiktjinsterna, bor beakta den
prestationsnivd som uppndtts under den andra referensperioden och relevanta synpunkter frén organet for
prestationsgranskning, nitverksforvaltaren och de nationella tillsynsmyndigheterna.

(15) Sasom dokumenterats av nitverksforvaltaren har flygtrafiken i Europa okat betydligt under den andra referens-
perioden och ligger nu pa en historiskt hog niva. IFR-rorelserna 6kade med 13 % under den andra referens-
periodens forsta fyra ar och den genomsnittliga ATFM-forseningen undervdg okade frin 0,73 minuter per
flygning 2015 till 1,73 minuter per flygning 2018, vilket innebar en 6kning av forseningen med 137 %. I vissa
omrdden i unionen, sirskilt i ett begrdnsat antal omrddeskontrollcentraler i Europas kdrnomrdde och
i angrinsande omrdden i Centraleuropa, har flygledningstjinstens kapacitet inte varit tillracklig for att hantera
denna 6kning av trafiken. Fem omrddeskontrollcentraler stir f6r mer 4n hilften av de totala ATFM-forseningar
undervdg som tillskrivs flygkontrolltjanstens (ATC) kapacitet och bemanningssituation i Europa, och ndgra av
dessa centraler har inte efterlevt de kapacitetsplaner som 6verenskommits i den operativa planen for nitverket.
Detta ledde till en situation dir det EU-tickande prestationsmalet for den andra referensperioden pa 0,5 minuters
genomsnittlig ATFM-forsening per flygning inte uppfylldes. Denna kapacitetsbrist vintas forvirras under de
kommande aren.

(16) Med beaktande av trafikprognosen for RP3, enligt nitverksforvaltaren och organet for prestationsgranskning,
vintas de flesta leverantorer av flygtrafiktjanster kunna uppfylla kapacitetskraven for RP3. Enligt den information
som overforts av de nationella tillsynsmyndigheterna vintas dock den tjinstekvalitet som erbjuds av
leverantdrerna av flygtrafiktjanster i den operativa planen for nitverken forbli problematisk for vissa omradeskon-
trollcentraler framfor allt pd grund av otillrickliga personalresurser, sirskilt under de tre forsta dren av RP3. Som
en foljd av detta kan uppndendet av en systemtickande optimal genomsnittlig ATFM-frsening pd 0,5 minuter
per flygning vintas forst i slutet av RP3. For att hantera kapacitetsbristen och uppfylla de mal som faststills
i detta beslut rekommenderar nitverksforvaltaren och organet for prestationsgranskning att leverantorer av
flygtrafiktjanster vidtar sirskilda dtgarder avseende de berérda omrddeskontrollcentralerna.

(17) De EU-tickande prestationsméilen pd nyckelomrddet kostnadseffektivitet f6r varje enskilt ar av referensperioden
bor uttryckas som en procentandel, och dterspegla den drliga fordndringen av den genomsnittliga unionstickande
faststillda enhetskostnaden (determined unit cost, DUC) for undervigsflygtrafiktjanster. De EU-tickande
prestationsmélen pd nyckelomrddet kostnadseffektivitet bor beakta den prestationsnivd som uppndtts under den
forsta och andra referensperioden och relevanta synpunkter frdn organet for prestationsgranskning och de
nationella tillsynsmyndigheterna.
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(18) Sedan inledningen av den forsta referensperioden 2012 har de faktiska undervigskostnaderna uttryckta
i EUR2017 forblivit konstanta pd EU-tickande nivd, trots den betydande 6kningen av trafiken. De faktiska
kostnaderna for den andra referensperiodens forsta tre dr ligger under de motsvarande faststillda kostnaderna. Till
foljd av detta har det sammanlagda Gverskottet for leverantorerna av lufttrafiktjanster pd EU-tickande niva varit
hogre dn planerat. Detta ger, tillsammans med den analys som utforts av organet for prestationsgranskning, en
fingervisning om att de flesta leverantorer av flygtrafiktjinster kan forbattra kostnadseffektiviteten ytterligare
under RP3, samtidigt som de hanterar kapacitetsbehoven. Samtidigt har flygtrafikens forseningar och ATFM-
forseningarna undervig okat de senaste dren, vilket kan vara ett tecken pd att otillrickliga resurser har investerats
i nitverket under den andra referensperioden. Kostnadseffektivitetsmalen for RP3 bor syfta till att forbittra
kostnadseffektiviteten, samtidigt som det sikerstills att forbattringarna inte inverkar negativt pd tillhandahéllandet
av tillracklig kapacitet.

(19) Luftrummets anvindare uttryckte oro over instillda eller forsenade investeringsprojekt med syfte att tillhandahélla
nodvindig kapacitet. De kostnader som hirrorde frin sddana projekt hade ofta delvis eller helt inkluderats i de
faststdllda kostnaderna for tidigare referensperioder och ingick darfor i avgifterna. 1 de fall leverantorer av
flygtrafiktjanster genererade delar av sitt Gverskott fran ej genomforda nddvindiga investeringar eller fran forsenat
genomférande av nddvindiga investeringar, skulle overskotten kunna anvindas till att finansiera nddvindiga
investeringar under RP3, forutsatt att de inte har betalats ut som utdelning till aktiedgare eller till statsbudgeten.
Vid faststillandet av rintesatserna for berdkningen av kapitalkostnader bor leverantorer av flygtrafiktjanster ocksd
ta hinsyn till riskbegransningarna for leverantorer av flygtrafiktjanster inom ramen for mekanismerna for trafik-
och kostnadsriskdelning och de allmént gynnsamma finansieringsvillkoren.

(20) Den vantade forbattringen i kostnadseffektivitet for RP3 bor berdknas med utgdngspunkt i det unionstickande
utgdngsvirdet for den faststillda enhetskostnaden, vilken berdknas genom att man dividerar utgdngsvardet f6r de
faststillda kostnaderna med trafikprognosen uttryckt i tjdnstenheter for ar 2019. Utgdngsvirdet for
unionstickande faststillda kostnader uppskattas med hjilp av de faktiska kostnaderna for dren 2015, 2016 och
2017, genom en linjdr regressionsanalys, och anpassas for att ta hidnsyn till den senaste tillgdngliga kostnadsupp-
skattningen, trafikvariationerna och deras forhallande till kostnaderna.

(21)  De faststillda kostnaderna pd EU-tickande nivd for RP3 bor endast oka en aning under RP3 till ndgot 6ver nivin
for utgdngsvirdet for faststillda kostnader. Detta dr berittigat for att forbattra kvaliteten pd tjansterna, sdrskilt
genom att dtgirda kapacitetsbristen i det europeiska luftrummet. Over en tidsperiod som ticker bdde RP3 och
den andra referensperioden bor den drliga forindringen av den genomsnittliga EU-tickande faststillda
enhetskostnaden for undervagsflygtrafiktjanster vara -2,7 % per ar.

(22) Vid sidan av de EU-tickande prestationsmalen bor det faststillas troskelvirden, som ndr de overskrids ger
medlemsstaterna mojlighet att begira en Oversyn av prestationsmalen i prestationsplanerna. I genomforande-
forordning (EU) 2019/317 faststills tre olika typer av troskelvirden, baserade pé foljande parametrar: den faktiska
trafikens avvikelse frdn trafikprognosen under ett visst kalenderdr, uttryckt som en procentandel av IFR-rorelser,
den faktiska trafikens avvikelse frén trafikprognosen under ett visst kalenderdr, uttryckt som en procentandel av
tjdnstenheter och variationerna i referensvirdena som en foljd av den sdsongsmissiga uppdateringen av den
operativa planen for nétverket. Variationer i faktorerna bakom dessa troskelvirden kan f& betydande
konsekvenser for tillhandahdllandet av flygtrafiktjanster, bdde vad giller de faktiska intdkterna och
forvantningarna i friga om tillhandahéllande av kapacitet.

(23)  Vid faststillandet av troskelvdrden bor hinsyn tas till trafikprognosintervallen, uttryckta i undervigstjansteenheter
och IFR-rorelser, frin 1dg till hog tillvixt baserat pd Euroncontrols statistiktjanst Statfor. Den langa
prognosperioden fram till slutet av 2024 priglas av ett visst matt av osdkerhet, sdrskilt i frdga om ekonomisk
tillvixt, Forenade kungarikets avsikt att limna unionen, geopolitiska risker som kan leda till stingningar av
luftrummet och varierande trafikfloden sdsom konstaterats under den andra referensperioden samt utvecklingen
av ekonomiska forbindelser med framvixande marknader. Dessa risker beaktas i prognoserna, pé grundval av den
information som fanns tillginglig fram till februari 2019. De ekonomiska utsikterna forblir dock osikra och
riskvikten varierar kraftigt.

(24) Utover de EU-tickande prestationsmdlen bor jamforbara grupper av leverantorer av flygtrafiktjanster med
liknande operativa och ekonomiska forhdllanden faststillas for bedomningen av prestationsmdlen inom
nyckelomradet kostnadseffektivitet. Vid faststillandet av dessa grupper bor hinsyn tas till luftrummets
komplexitet, till trafiknivder och trafikvariationer, och till de levnadskostnader och den enhetslonekostnad for
flygledningstjanstens anstillda som birs av varje enskild leverantor av flygtrafiktjdnster.



3.6.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 144/53

(25) De virden for de EU-tickande prestationsmélen och de troskelvirden som faststills vid tidpunkten for antagandet
av detta genomforandebeslut torde inte dndras dven om unionsrdtten skulle upphora att vara tillimplig pa
Forenade kungariket vid en senare tidpunkt och inget uttrddesavtal har tritt i kraft. Faktum 4r att en sddan
eventuell hindelse inte nimnvirt skulle paverka faststillandet av dessa virden. EU-tickande prestationsmal pa
nyckelomradet sikerhet styrs av faktorer som dr oberoende av antalet medlemsstater. EU-tickande prestationsmal
pd nyckelomrddet miljo 4dr beroende av flygvigar, men huruvida dessa flygvdgar endast involverar
medlemsstaternas luftrum eller dven tredjelinders luftrum 4r inte relevant. Berdkningarna har visat att
konsekvenserna av Forenade kungarikets eventuella uttrdde ur unionen skulle vara forsumbara for EU-tickande
prestationsmdl pd nyckelomrddena kapacitet och kostnadseffektivitet, och inget av dessa scenarier skulle ddrfor
kriva ndgra dndringar av dessa mal. Utgdngsvirdet for de faststillda kostnaderna, utgingsvirdet for de faststillda
enhetskostnaderna och de jamforbara grupperna bor dock vara beroende av huruvida unionsritten eller ett
uttradesavtal ar tillimpligt pd Forenade kungariket dagen for ikrafttridandet av detta genomférandebeslut, eller
huruvida inget av dessa tva scenarier dr tillimpligt.

(26) De étgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin kommittén for det gemensamma
luftrummet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

Detta beslut ska tillimpas pa den tredje referensperiod som avses i artikel 7 i genomférandeférordning (EU) 2019/317.

Artikel 2
EU-tickande prestationsmal for nyckelomridet sikerhet

EU-tickande prestationsmdl pd nyckelomrddet sikerhet, enligt vad som avses i avsnitt 1 punkt 1.1 i bilaga I till
genomférandeforordning (EU) 2019/317, som vid utgdngen av 2024 ska ha uppnétts av leverantorer av flygtrafiktjanster
som dr godkinda att tillhandahalla tjanster ska faststillas till foljande nivaer for sikerhetsledningens effektivitet:

a) Minst nivd C for sikerhetsledningsmélen sakerhetskultur, sakerhetspolicy och sikerhetsmal, sikerhetssikring och framjande av
sakerhet.

b) Minst nivd D for sikerhetsledningsmélet hantering av sakerhetsrisker.

Artikel 3
EU-tickande prestationsmadl f6r nyckelomradet miljo

EU-tickande prestationsmal for nyckelomradet miljo, enligt definitionen i avsnitt 1 punket 2.1 i bilaga I till genomforan-
deforordning (EU) 2019/317, ska uttryckas som den genomsnittliga horisontella flygningseffektiviteten undervig for den
reella flygvigen och ska mitas som genomsnittlig ytterligare flugen distans jamfort med storcirkelavstindet och fér inte
overstiga foljande procentsatser: 2,53 % under 2020, 2,47 % under 2021, 2,40 % under 2022, 2,40 % under 2023 och
2,40 % under 2024.

Artikel 4

EU-tickande prestationsmadl f6r nyckelomradet kapacitet

EU-tickande prestationsmal for nyckelomradet kapacitet, i enlighet med avsnitt 1 punkt 3.1 i bilaga I till genomf6rande-
forordning (EU) 2019/317, ska vara en genomsnittlig ATFM-forsening undervig som tillskrivs flygtrafiktjansterna och
som far vara hogst 0,9 minuter per flygning 2020, 0,9 minuter per flygning 2021, 0,7 minuter per flygning 2022, 0,5
minuter per flygning 2023 och 0,5 minuter per flygning 2024.
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Artikel 5
EU-tickande prestationsmadl f6r nyckelomradet kostnadseffektivitet

1. EU-tickande prestationsmadl f6r nyckelomradet kostnadseffektivitet, enligt definitionen i avsnitt 1 punkt 4.1 i bilaga
i till genomférandeférordning (EU) 2019/317 ska vara en drlig fordndring av den genomsnittliga unionstickande
faststillda enhetskostnaden (Determined Unit Cost, DUC) for undervagsflygtrafiktjanster pd -1,9 % for 2020, -1,9 % for
2021, -1,9 % for 2022, -1,9 % for 2023 och -1,9 % f6r 2024. Den drliga forandringen ska berdknas med utgdngspunkt
i det utgdngsvirde for den faststillda enhetskostnaden som anges i punkt 3.

2. Utgdngsvirdet for faststillda kostnader ska vara foljande:

a) 6 245 065 000 euro uttryckt i EUR2017 i det fall unionsritten upphor att vara tillimplig pa Forenade kungariket
vid ett datum som intriffar fore dagen for ikrafttridandet av detta genomforandebeslut och inget uttradesavtal med
Forenade kungariket har tritt i kraft det datumet.

b) 7 047 092 000 euro uttryckt i EUR2017 i alla andra fall.
3. Utgédngsvirdet for den faststillda enhetskostnaden ska vara foljande:

a) 49,29 euro uttryckt i EUR2017 i det fall unionsritten upphor att vara tillimplig pd Forenade kungariket vid ett
datum som intréffar fore dagen for ikrafttradandet av detta genomforandebeslut och inget uttridesavtal med Forenade
kungariket har tritt i kraft det datumet.

b) 50,65 euro uttryckt i EUR2017 i alla andra fall.

Artikel 6
Troskelvirden

1. Medlemsstaterna fir begdra en revidering av ett eller flera prestationsmdl som ingdr i prestationsplanerna,
i enlighet med artikel 18.1 a i i genomférandeforordning (EU) 2019/317 nir

a) den faktiska trafiken, som registrerats av Eurocontrol, under ett visst kalenderdr avviker fran trafikprognosen i den
prestationsplan som antagits i enlighet med artikel 16 i genomférandeforordning (EU) 2019/317 med minst 10 % av
[FR-rorelserna,

b) den faktiska trafiken, som registrerats av Eurocontrol, under ett visst kalenderdr, avviker fran trafikprognosen i den
prestationsplan som antagits i enlighet med artikel 16 i genomférandeférordning (EU) 2019/317 med minst 10 %
tjansteenheterna.

2. Medlemsstaterna fir begdra en revidering av ett eller flera prestationsmal som ingdr i prestationsplanerna,
i enlighet med artikel 18.1 a i i genomforandeférordning (EU) 2019/317, ndr variationerna i referensvirdena som en
foljd av den sdsongsmissiga uppdateringen av den operativa planen for nitverket i enlighet med artikel 9.4 a och artikel
9.8 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/123 () jimfort med referensvirdena fran den senaste
versionen av den operativa planen for nitverket tillgingliga vid tidpunkten for utarbetandet av prestationsplanen, ar
minst

a) 0,05 minuter ATFM-forsening undervdg om referensvirdet frin den senaste versionen av den operativa planen for
ndtverket som 4r tillgidngligt vid tidpunkten for utarbetandet av prestationsplanen dr mindre 4n 0,2 minuter ATFM-
forsening undervig, eller

b) 0,04 minuter ATFM-forsening undervdg okad med 5 % av det referensvirde frin den senaste versionen av den
operativa planen for nitverket som dr tillgingligt vid tidpunkten for utarbetandet av prestationsplanen om
referensvardet 4r minst 0,2 minuter ATFM-forsening undervag.

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2019/123 av den 24 januari 2019 om genomférandebestimmelser fér nitverks-
funktioner for flygledningstjinst (ATM) och om upphévande av kommissionens forordning (EU) nr 677/2011 (EUT L 28, 31.1.2019,
s. 1).
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Artikel 7
Jamf6rbara grupper

De jamforbara grupperna av leverantorer av flygtrafiktjanster med liknande operativa och ekonomiska forhallanden, for
bedémningen av prestationsmdlen inom nyckelomréidet kostnadseffektivitet, ska vara foljande:

a) I det fall unionsritten upphor att vara tillimplig pd Forenade kungariket vid ett datum som intriffar fore dagen for
ikrafttradandet av detta genomférandebeslut och inget uttridesavtal med Forenade kungariket har tritt i kraft det
datumet:

i) Grupp A: Leverantorerna av flygtrafiktjdnster i Tyskland, Frankrike, Spanien och Italien.

ii) Grupp B: Leverantorerna av flygtrafiktjanster i Norge, Sverige, Danmark, Finland och Irland.

i) Grupp C: Leverantorerna av flygtrafiktjanster i Tjeckien, Kroatien, Slovenien, Ungern, Slovakien, Bulgarien, Polen,
Ruminien och Portugal.

iv) Grupp D: Leverantorerna av flygtrafiktjanster i Cypern, Malta, Estland, Lettland, Litauen och Grekland.
v) Grupp E: Leverantdrerna av flygtrafiktjdnster i Osterrike, Schweiz, Belgien-Luxemburg och Nederldnderna.
b) Ialla 6vriga fall:
i) Grupp A: Leverantorerna av flygtrafiktjanster i Tyskland, Forenade kungariket, Frankrike, Spanien och Italien.
ii) Grupp B: Leverantorerna av flygtrafiktjanster i Norge, Sverige, Danmark, Finland och Irland.

i) Grupp C: Leverantorerna av flygtrafiktjanster i Tjeckien, Kroatien, Slovenien, Ungern, Slovakien, Bulgarien, Polen,
Ruminien och Portugal.

iv) Grupp D: Leverantérerna av flygtrafiktjanster i Cypern, Malta, Estland, Lettland, Litauen och Grekland.
v) Grupp E: Leverantdrerna av flygtrafiktjdnster i Osterrike, Schweiz, Belgien-Luxemburg och Nederlanderna.
Artikel 8

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

Utfdrdat i Bryssel den 29 maj 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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