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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2022/208
av den 14 december 2021
om indring av forordning (EU) nr 139/2014 vad giller krav for allvidersverksamhet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget 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 luftfartsomrddet och inrdttande av Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet,
och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU)
nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53EU, samt om upphivande av Europaparlamentets
och rddets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och ridets forordning (EEG) nr 3922/91 (!), sirskilt
artikel 39.1, och

av foljande skal:

(1)

I kommissionens f6érordning (EU) nr 139/2014 () faststills krav och administrativa forfaranden for flygplatser,
inbegripet bestimmelser om lednings- och kontrollsystem for markrorelser och verksamhet vid laga siktvirden
(LVO).

For att anpassa dessa bestimmelser till bilagorna 6 och 14 till Internationella civila luftfartsorganisationens
konvention angdende internationell civil luftfart och dokument 9365 fran Internationella civila luftfartsorgani-
sationen (Icao) dr det nodvindigt att faststilla regler for genomforandet av allvddersverksamhet vid flygplatser,
genom att sakerstdlla tillgng till lampliga visuella och icke-visuella hjdlpmedel samt annan flygplatsutrustning,
tillgdng till erforderlig information och genomforande av lampliga forfaranden.

Bilaga I (Definitioner) till forordning (EU) nr 139/2014 bor dndras ndr det galler definitionerna av beslutshojd (DA),
instrumentbana, verksamhet vid laga siktvirden, procedurer vid 13ga siktvirden, start vid laga siktvirden, operation
med flygoperativt tillgodordknande och instrumentinflygningsoperation av typ B.

I bilaga III (Del-ADR.OR) till férordning (EU) nr 139/2014 faststills organisationskrav for flygplatsoperatérer. Den
bilagan har blivit fordldrad nar det giller regelverket for visuella och icke-visuella hjdlpmedel, sarskilt nar det giller
meteorologisk utrustning, och bor darfor dndras sd att den omfattar sirskilda krav pa tillganglighet och underhdll av
visuella och icke-visuella hjalpmedel och all annan utrustning som krévs f6r allvidersverksamhet.

() EUTL212,22.8.2018,s. 1.
(*) Kommissionens forordning (EU) nr 139/2014 av den 12 februari 2014 om krav och administrativa rutiner for flygplatser enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 216/2008 (EUT L 44, 14.2.2014, s. 1).
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(5) 1 bilaga IV (Del-ADR.OPS) till forordning (EU) nr 139/2014 faststills driftskrav for flygplatser. Den bilagan bor
dndras sd att den omfattar sirskilda operativa forfaranden som ir tillimpliga pé flygplatsoperatoren och som avser
flygplatsens lednings- och kontrollsystem for markrorelser och verksamhet vid 1aga siktvarden (LVO).

(6)  Forordning (EU) nr 139/2014 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(7)  Tenlighet med artikel 75.2 b och 75.2 ¢ samt artikel 76.1 i férordning (EU) 2018/1139 har Europeiska unionens

byrd for luftfartssikerhet utarbetat yttrande nr 02/2021 () om utkastet till genomférandebestimmelser, och
overlamnat detta till kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) nr 139/2014 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 1 augusti 2022.

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

Utfdrdad i Bryssel den 14 december 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

() https:/[www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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BILAGA

Forordning (EU) nr 139/2014 ska dndras pé foljande sitt:

1. Bilaga I ska dndras pa foljande sitt:

a)

h)
i)

Foljande punkt ska inforas som punkt 16a:

”16a. Dbeslutshdjd i forhallande till havsytans medelniva (DA, decision altitude) eller beslutshojd i forhdllande till aktuell troskel
(DH, decision height): angiven hojd i en 3D-instrumentinflygningsoperation vid vilken en procedur for
avbruten inflygning mdste inledas om den visuella referens som kravs for att fortsitta inflygningen inte har
faststallts.”

Punkt 22 ska ersittas med foljande:

”22. instrumentbana: en av foljande typer av bana avsedd for luftfartyg som anvinder instrumentinflygnings-
procedurer:

1. bana for icke-precisionsinflygning: bana med visuella hjdlpmedel och minst ett icke-visuellt hjalpmedel, som ar
avsedd for landningsoperationer efter en instrumentinflygningsoperation av typ A.

2. bana for precisionsinflygning, kategori I bana med visuella hjdlpmedel och minst ett icke-visuellt hjalpmedel,
som 4r avsedd for landningsoperationer efter en instrumentinflygningsoperation av typ B CAT L.

3. bana for precisionsinflygning, kategori II: bana med visuella hjilpmedel och minst ett icke-visuellt hjdlpmedel,
som dr avsedd for landningsoperationer efter en instrumentinflygningsoperation av typ B CAT II.

4. bana for precisionsinflygning, kategori III: bana med visuella hjilpmedel och minst ett icke-visuellt hjalpmedel,
som ir avsedd f6r landningsoperationer efter en instrumentinflygningsoperation av typ B CAT IIL.”

Foljande punkt ska inforas som punkt 24c:

"24c. verksamhet vid ldga siktvarden (LVO, low-visibility operation): inflygnings- eller startoperationer pa en bana med
en bansynvidd som dr mindre dn 550 m eller en beslutsh6jd (DH) som dr lagre dn 200 ft.”

Punkt 25 ska ersittas med foljande:

”25. procedurer vid ldga siktvirden: procedurer som tillimpas vid en flygplats i syfte att sikerstilla sikerheten under
verksamhet vid ldga siktvirden.”

Punkt 26 ska ersittas med foljande:

”26. start vid laga siktvirden (LVTO, low-visibility take-off): en start under vilken bansynvidden (RVR) dr mindre dn 550
m.”

Punkt 27 ska utga.
Foljande punkt ska inforas som punkt 34c:

”34c. operation med flygoperativt tillgodoriknande: en operation med anvindning av specifik utrustning i luftfartyg
eller pd marken, eller bade i luftfartyg och pd marken, som mojliggor nigot av foljande:

a) Att operativa minima kan tillimpas for en viss klassificering och operation dven nir de ir lagre 4n
flygplatsens operativa standardminima.

b) Att siktkrav kan uppfyllas eller sinkas.
¢) Att farre hjalpmedel p& marken krivs.”
Punkt 35 ska utga.
Punkt 47b ska ersittas med foljande:

”47b. instrumentinflygningsoperation av typ B: en instrumentinflygningsoperation med en beslutshéjd som
understiger 75 m (250 ft), enligt foljande:

1. Kategori I (CAT I): en beslutshojd (DH) som inte understiger 60 m (200 ft) och antingen en sikt pd minst
800 m eller en bansynvidd som inte understiger 550 m.
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2. Kategori II (CAT II): en beslutshojd (DH) som understiger 60 m (200 ft), men inte understiger 30 m (100
ft) och en bansynvidd som inte understiger 300 m.

3. Kategori IIT (CAT II): en beslutshjd (DH) som understiger 30 m (100 ft) eller utan beslutshojd, och en
bansynvidd som understiger 300 m eller utan begrinsningar av bansynvidd.”

2. Ibilaga III ska foljande punkt ldggas till som punkt ADR.OR.C.005 e:

”

e) Flygplatsoperatoren ska, for att sikerstilla en siker drift av luftfartyg pé flygplatsen, tillhandahélla och underhélla,
direkt eller genom overenskommelser med tredje part, visuella och icke-visuella hjilpmedel, meteorologisk
utrustning och all annan utrustning som stdr i proportion till den typ av verksamhet som bedrivs pa flygplatsen.”

3. Bilaga IV ska dndras pd foljande sitt:

a) I kapitel A ska foljande punkter inféras som punkterna ADR.OPS.A.070, ADR.OPS.A.075, ADR.OPS.A.080 och
ADR.OPS.A.085:

”ADR.OPS.A.070 Information om flygplatsens ljussystem

Flygplatsoperatoren ska limna information till flygbriefingtjansten om de delar av flygplatsens ljussystem dir
ljusenheterna ér lysdiodlampor (LED).

ADR.OPS.A.075 Kartor

Flygplatsoperatoren ska, antingen direkt eller genom 6verenskommelser med tredje part, sikerstilla att kartor som
ar relevanta for flygplatsen publiceras i luftfartspublikationen (AIP) av leverantoren av flygbriefingtjanst.

ADR.OPS.A.080 Information om radionavigerings- och landningshjilpmedel

a) Flygplatsoperatoren ska, antingen direkt eller genom Overenskommelser med tredje part, sikerstilla att
information om de radionavigerings- och landningshjdlpmedel som ir kopplade till instrumentinflygning och
in- och utflygningsvigar vid flygplatsen tillhandahélls flygbriefingtjansten.

b) Den information som avses i punkt a ska omfatta foljande:
1. Typ av hjdlpmedel.
2. Magnetisk missvisning, avrundad till nirmaste grad, beroende pd vad som ér lampligt.

3. Typ av verksamhet som stods i friga om ILS/MLS/GLS, grundliggande GNSS och satellitbaserat stodsystem
(SBAS).

4. Klassificering i friga om instrumentlandningssystem (ILS).

5. FC (Facility Classification) och AFD (Approach Facility Designation(s)) i friga om markbaserat stédsystem
(GBAS).

6. Ifrdga om VOR/ILS/MLS, dven sindarens deklination, avrundad till ndrmaste grad, som anvinds for teknisk
uppstillning av hjdlpmedlet.

7. Identifiering, om sd krvs,

8. En eller flera frekvenser, ett eller flera kanalnummer, tjinsteleverantor och en eller flera referenskoder (RP],
reference path identifier), om tillimpligt.

9. Driftstider, om tillimpligt,

10. Geografiska koordinater i grader, minuter, sekunder och tiondels sekunder for sindarantennens position,
om tillimpligt,

11. Hojd over havet for DME-sindarantennen avrundat till nirmaste 30 m (100 fot) och for utrustningen for
avstdndsmdtning/precision (DME/P) avrundat till nirmaste 3 m (10 fot), GBAS-referenspunktens hojd over
havet avrundat till nirmaste meter eller fot, och punktens héjd 6ver ellipsoiden avrundat till niarmaste
meter eller fot. I friga om SBAS, hojd over ellipsoiden for troskelpunkten for landning (LTP) eller fiktiv
troskelpunkt (FTP) avrundat till nirmaste meter eller fot.
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12. Tjanstevolymradie frin GBAS-referenspunkt avrundat till nirmaste kilometer eller sjomil.

13. Anmirkningar.

ADR.OPS.A.085 Information om VSS-penetrering (Visual Segment Surface)

Flygplatsoperatoren ska, antingen direkt eller genom 6verenskommelser med tredje part, sikerstilla att information
om VSS-penetrering tillhandahélls flygbriefingtjansten, inklusive berorda procedurer och procedurminima.”

b) Kapitel B ska dndras pa foljande sitt:
i) Punkt ADR.OPS.B.030 ska dndras pa foljande sitt:
— Punkt a ska ersdttas med foljande:

»

a) Flygplatsoperatoren ska sikerstilla att det finns ett lednings- och kontrollsystem for markrorelser
(SMGCS, Surface Movement Guidance and Control System) pé flygplatsen. Lednings- och kontrollsystemet
for markrorelser (SMGCS) ska

1. ta hinsyn till egenskaper i flygplatsens utformning och flygplatsens drifts- och flygvaderforhallanden
samt principerna om minskliga faktorn,

2. vara utformat sa att det bidrar till att forebygga
i) oavsiktliga intrdng av luftfartyg och fordon pa en aktiv bana, och

i) kollisioner mellan luftfartyg samt mellan luftfartyg och fordon eller foremal pd ndgon del av
fairdomradet, och

3. stodjas genom lampliga resurser och rutiner.”
— Foljande punkt ska laggas till som punkt d:

”d) Flygplatsoperatoren ska samordna utvecklingen av rutiner for lednings- och kontrollsystemet for
markrorelser (SMGCS) vid flygplatsen med leverantéren av flygtrafikledningstjdnst.”

ii) Punkt ADR.OPS.B.045 ska ersittas med foljande:

”ADR.OPS.B.045 Procedurer vid liga siktvirden

a) Flygplatsoperatoren ska sikerstilla att flygplatsen dr utrustad med limplig utrustning och limpliga
hjalpmedel for flygplatsen och att lampliga procedurer vid laga siktvirden faststills och tillimpas om den 4r
avsedd att anvindas for ndgon av foljande operationer:

1. Starter vid ldga siktvirden.

2. Inflygnings- och landningsoperationer med siktforhdllanden dir bansynvidden (RVR) dr mindre dn 550 m
eller beslutshojden (DH) dr lagre dn 200 ft (60 m).

3. Operationer med flygoperativt tillgodoraknande om den faktiska bansynvidden (RVR) dr mindre 4n 550
m.

Procedurerna vid 1aga siktvdrden ska samordna luftfartygs och fordons rorelser och begrinsa eller f6rbjuda
verksamhet pd firdomradet.

b) Flygplatsoperatoren ska faststdlla och genomfora procedurerna vid ldga siktvirden i samarbete med
leverantoren av flygtrafikledningstjanst. Procedurerna vid ldga siktvirden (LVP) ska omfatta kriterier for hur
de forbereds, inleds och avslutas. Kriterierna ska baseras pé virden for bansynvidd (RVR) och molntickeshojd.

¢) Flygplatsoperatoren ska informera leverantoren av flygbriefingtjanster och leverantoren av flygtrafikled-
ningstjdnst, beroende pd vad som dr limpligt, om varje férindring av statusen for flygplatsens utrustning
och anldggningar som péverkar verksamheten vid laga siktvirden (LVO).
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d) Flygplatsoperatoren ska forse leverantoren av flygbriefingtjanster med information om procedurer vid liga
siktvirden, for publicering i luftfartspublikationen (AIP).

e) Procedurer vid laga siktvirden (LVP) och eventuella dndringar av dessa ska kriva forhandsgodkdnnande fran
den behoriga myndigheten.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/209
av den 16 februari 2022

om faststillande av format pid de uppgifter som ska samlas in och rapporteras for att faststilla
forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella likemedel pid djur i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6

(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 férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 57.4, och

av foljande skal:

(1) 1 kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/578 (3 faststills krav for insamling av uppgifter om
forsdljningsvolym och om anvindning av antimikrobiella lakemedel pd djur.

(2)  For att medlemsstaterna ska kunna samla in och rapportera sddana uppgifter till Europeiska likemedelsmyndigheten
(Iakemedelsmyndigheten) bor det vara tydligt faststallt vilket format uppgifterna ska ha.

(3)  Det format som krivs bor gilla uppgifter som samlas in for de antimikrobiella medel som avses i artiklarna 1-4 i
delegerad forordning (EU) 2021/578 sd att uppgifterna blir harmoniserade och jaimférbara. Det format som kravs
bor ocksa gilla uppgifter som samlas in om antimikrobiella medel som ingér i foder som innehdller likemedel och i
mellanprodukter, i enlighet med artikel 4.4 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 ().

(4)  Det format som medlemsstaterna ska anvinda for att rapportera uppgifter om forsiljning och anvindning av
antimikrobiella medel till likemedelsmyndigheten bor ta hinsyn till sirskilda variabler som behover
tillhandahéllas per produktform for att likemedelsmyndigheten ska kunna berikna mangden antimikrobiella
aktiva substanser fran veterindrmedicinska likemedel som sdlts per medlemsstat for anvindning pad dess
territorium under uppgiftsinsamlingsdret. Dessa variabler bor ocksd gora det mojligt for likemedelsmyndigheten
att berdkna mingden antimikrobiella aktiva substanser frn likemedel som anvints pa specifika djurarter eller
djurkategorier for varje medlemsstat pa dess territorium under uppgiftsinsamlingsdret. Medlemsstaterna bor
limna ytterligare variabler till likemedelsmyndigheten per rapporteringsar for att mojliggora korrekt analys och
tolkning av uppgifterna.

(5)  Likemedelsmyndigheten bor ge medlemsstaterna det underlag som krévs for att underlitta dels en harmoniserad
berdkning av forsaljningsvolym och anvindning av antimikrobiella medel, dels medlemsstaternas efterfoljande
validering av uppgifterna innan de rapporterar till likemedelsmyndigheten. Sddant underlag bor limnas av
likemedelsmyndigheten till medlemsstaterna via det webbgranssnitt for rapportering av sammanstillda uppgifter
som avses i artikel 10 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/578 av den 29 januari 2021 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2019/6 vad giller krav for insamling av uppgifter om forsiljningsvolym och om anvindning av antimikrobiella
lakemedel pé djur (EUT L 123, 9.4.2021,s. 7).

() Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om tillverkning, utslippande pd marknaden,
anvindning av foder som innehaller lakemedel, om dndring av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 183/2005 och om
upphavande av rddets direktiv 90/167/EEG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 1).
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(6)  Likemedelsmyndigheten bor ocksd minimera mingden arbete som kravs av medlemsstaterna for att mata in
uppgifter i webbgranssnittet genom att fylla i uppgiftsfilt i f6rvig i de fall dd uppgifterna redan finns tillgingliga i
befintliga databaser som faller under likemedelsmyndighetens uppdrag. I enlighet med artikel 6 i delegerad
forordning (EU) 2021/578 dr medlemsstaterna dock fortsatt ansvariga for att uppfylla kraven avseende uppgifternas
kvalitet vad giller den information som limnas om de antimikrobiella likemedel som godkéints pa nationell nivé;
detta inbegriper ansvaret for att den information som limnats av likemedelsmyndigheten i de forifyllda filten ar
korrekt.

(7)  For att sakerstilla att de uppgifter som samlas in om forsiljning och anvindning av antimikrobiella medel ir
jamforbara fran ar till &r i medlemsstaterna och i unionen samt att dessa uppgifter analyseras pd ett tillfredsstillande
sitt, bor formatet for rapportering av uppgifterna ta hinsyn till storleken pd den djurpopulation som sannolikt
kommer att behandlas med antimikrobiella medel. Detta bor ocksd gora det ldttare att jamfora uppgifter som
rapporteras pa nationell nivd och EU-nivd med uppgifter fran tredjelinder och pé global niva. Det ar darfor viktigt
att faststdlla det format i vilket uppgifter om djurpopulationer bor anges. All jimforelse av uppgifter mellan
medlemsstaterna bor ta hansyn till skillnaderna i praxis i unionen och skillnaderna mellan olika nationella rattsliga
sammanhang.

(8)  Det lampligaste formatet for uppgifter om djurpopulationer vad giller landlevande djur bor vara antalet levande djur
eller antalet slaktade djur, beroende pad berord djurart eller djurkategori, medan det limpligaste formatet for
uppgifter om djurpopulationer vad giller odlad fisk bor vara producerad biomassa. For att pa ett lampligt sitt
aterspegla varje medlemsstats uppgifter om djurpopulationer vid insamling av uppgifter om forsiljningsvolym och
om anvindning av antimikrobiella medel pa djur, sé att de kan anvindas indamalsenligt av likemedelsmyndigheten,
bor uppgifter om djurpopulationer dock justeras enligt sd kallade nimnare, som populationskorrektionsenhet eller
andra nimnare, beroende pd vad som ir limpligt. Sddana justeringar krivs for att likemedelsmyndigheten ska
kunna identifiera utvecklingstendenser vad giller forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella medel pa
djur och gora relevanta analyser.

(9)  Denna férordning dr nodvindig for tillimpningen av forordning (EU) 2019/6 som tillimpas frdn och med den
28 januari 2022. I enlighet med artikel 153.1 i férordning (EU) 2019/6 bor denna forordning dérfor tillimpas frin
och med samma dag.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel som avses i artikel 145 i forordning (EU) 2019/6.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Uppgifter som ska rapporteras till likemedelsmyndigheten om forsiljningsvolym av antimikrobiella
veterinirmedicinska likemedel

1. Uppgifter om forsiljningsvolym av antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel ska rapporteras av
medlemsstaterna till likemedelsmyndigheten i det format som anges i bilaga 1.

2. Likemedelsmyndigheten ska inkludera formatet pd de uppgifter som avses i punkt 1 i de protokoll och mallar som
den tillhandahéller medlemsstaterna i enlighet med artikel 8 i delegerad férordning (EU) 2021/578. Den terminologi som
anvinds i lakemedelsmyndighetens protokoll och mallar for rapportering ska i mojligaste man grunda sig pa kontrollerade
termer som definierats i befintliga termférteckningar som forvaltas av likemedelsmyndigheten.

Artikel 2

Uppgifter som ska rapporteras till likemedelsmyndigheten om anvindning av antimikrobiella likemedel pa djur

1. Uppgifter om anvindning av antimikrobiella veterinirmedicinska lakemedel ska rapporteras av medlemsstaterna till
lakemedelsmyndigheten via det webbgrinssnitt som avses i artikel 10 i delegerad forordning (EU) 2021/578, i det format
som anges i bilaga IL.
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2. Likemedelsmyndigheten ska inkludera formatet pa de uppgifter som avses i punkt 1 i de protokoll och mallar som
den tillhandahéller medlemsstaterna i enlighet med artikel 8 i delegerad férordning (EU) 2021/578. Den terminologi som
anvinds i likemedelsmyndighetens protokoll och mallar for rapportering ska i mojligaste man grunda sig pé kontrollerade
termer som definierats i befintliga termf6rteckningar som forvaltas av likemedelsmyndigheten.

Artikel 3

Information som likemedelsmyndigheten ska tillhandahalla for berikning och validering

Likemedelsmyndigheten ska anvinda de variabler som anges i bilaga IIl nir den tillhandahéller den information som krivs
for berdkning av forsiljningsvolym och anvindning av antimikrobiella medel samt for validering av uppgifter.

Artikel 4

Uppgifter om djurpopulationer

1. Uppgifter som identifieras av likemedelsmyndigheten eller som rapporteras av medlemsstaterna om berdrda
djurpopulationer, i enlighet med artikel 16.5 i delegerad férordning (EU) 2021/578, ska ta hinsyn till de djurarter och
djurkategorier samt stadier av dessa som fortecknas i artikel 15 i den delegerade férordningen, i foljande format:

(a) For landlevande djur: Antal djur per dr (levande djur eller slaktade djur, beroende pa berdrd djurart eller djurkategori, i
enlighet med likemedelsmyndighetens protokoll och mallar f6r rapportering av uppgifter).

(b) For odlad fisk: Producerad biomassa per ar (levande vikt vid slakt).

2. Vid identifiering eller rapportering av uppgifter om berérda djurpopulationer ska likemedelsmyndigheten eller
medlemsstaterna, i enlighet med artikel 16.5 i delegerad forordning (EU) 2021/578, ta hinsyn till antalet djur som fors in
fran andra medlemsstater och fors ut till andra medlemsstater for godning eller slakt, for berorda djurarter och

djurkategorier samt stadier av dessa, nér sé dr lampligt, i enlighet med likemedelsmyndighetens protokoll och mallar som
avses i artikel 8 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

3. Nir medlemsstaterna rapporterar uppgifter om berorda djurpopulationer pa deras territorium ska de limna in en
detaljerad beskrivning av de metoder som anvints for att generera uppgifterna om de berorda djurpopulationerna till
lakemedelsmyndigheten.

Artikel 5

Justering av uppgifter om djurpopulationer for analysindamal

1.  Likemedelsmyndigheten ska justera de uppgifter om berérda djurpopulationer som avses i artikel 4 enligt s kallade
ndmnare, som berdknas pd grundval av en kombination av antalet slaktade djur och antalet levande djur i en medlemsstat
under uppgiftsinsamlingsperioden, multiplicerat med standardiserade djurvikter.

2. Den limpligaste nimnaren for de olika uppgifterna ska anges i likemedelsmyndighetens protokoll och mallar som
avses i artikel 8 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

3. Uppgiftskillorna och likemedelsmyndighetens berakningsmetod for de olika nimnarna ska anges i lakemedelsmyn-
dighetens protokoll och mallar som avses i artikel 8 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

Artikel 6

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Den ska tillimpas frén och med den 28 januari 2022.

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

Utfirdad i Bryssel den 16 februari 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

Format for rapportering till likemedelsmyndigheten av uppgifter om forsiljningsvolym av antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel

Nummer

Variabelns namn

Beskrivning

1. Uppgifter som ska rapporteras per produktform

1 1SO-landskod Tvébokstavskod enligt den internationella standarden om landskoder (ISO, 2013); XI for Nordirland.
2 Ar Fyrsiffrigt artal.
3 Anvindning tillaten enligt artikel 116 i "Ja” eller "Nej” viljs for att ange om anvandning av produkten ér tilldten enligt artikel 116 i férordning (EU) 2019/6.
forordning (EU) 2019/6

4 Den veterinirmedicinska ldkemedelsformens |Falt for strukturerade uppgifter dir den antimikrobiella veterindrmedicinska likemedelsformens permanenta och unika
identifiering frn unionens produktdatabas | identifiering frin unionens produktdatabas anges, i enlighet med artikel 12.1 i delegerad forordning (EU) 2021/578.

5 Den veterinirmedicinska likemedelsformens | Fritextfélt for den antimikrobiella veterindrmedicinska likemedelsformens referensnummer frén andra relevanta databaser (t.
referensnummer frdn andra relevanta ex. nationella databaser). Frivilligt for medlemsstaterna.
databaser

6 Likemedlets bendmning Fritextfalt didr det antimikrobiella veterinirmedicinska likemedlets benimning anges enligt produktinformationen.

7 Produktform Produktformen viljs frin en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med likemedelsmyndighetens senaste protokoll
och mallar.

8 Forpackningsstorlek Endast numeriskt virde som anger mangden innehall i férpackningen.

9 Enhet for férpackningsstorlek Mittenhet for forpackningens innehdll viljs frin en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med
lakemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar. Méttenheten for forpackningens innehall ska motsvara mattenheten for
den antimikrobiella aktiva substansens styrka.

10 ATCvet-kod: klassificeringskod enligt det Kod viljs enligt den senaste versionen av ATCvet-indexet.

anatomiska, terapeutiska och kemiska
klassificeringssystemet for
veterindrmedicinska likemedel (ATCvet)

11 Endast godkant for sillskapsdjur "Ja” eller "Nej” viljs for att ange om det antimikrobiella veterinirmedicinska likemedlet endast dr godként for anvindning pé
séllskapsdjur.

12 Antal sdlda forpackningar Numeriskt virde som anger det antal forpackningar av en produktform som sélts under rapporteringsaret i den rapporterande

medlemsstaten.

A4\ AI
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13 Den antimikrobiella aktiva substansens namn | Namnet viljs frdn en forteckning over antimikrobiella aktiva substanser som faststillts pd forhand i enlighet med
likemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar och som innehédller internationella generiska namn (INN) pd
antimikrobiella substanser enligt den senaste versionen av ATCvet-indexet.

For fasta kombinationsprodukter ska alla antimikrobiella aktiva substanser rapporteras enskilt.
14 Namn p4 saltet av den antimikrobiella aktiva | Namnet pa saltet viljs i tillimpliga fall fran en forteckning som faststallts pa férhand i enlighet med likemedelsmyndighetens
substansen om styrka uttrycks i internationella | senaste protokoll och mallar, for att mojliggora omvandling till massan av aktiv substans pa ett standardiserat stt.
enheter (IE)

15 Namn pé derivatet eller féreningen av den Namnet pa derivatet eller foreningen viljs i tillimpliga fall fran en forteckning som faststallts pd forhand i enlighet med
antimikrobiella aktiva substansen lakemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar, for att méjliggora berdkning av massan av den antimikrobiella aktiva

komponenten pa ett standardiserat sitt.

16 Styrka Numeriskt virde pd styrkan eller méngden av den eller de antimikrobiella aktiva substanserna enligt produktinformationen, for
att mojliggora berikning av mingden antimikrobiell aktiv substans i varje produktform.

17 Mattenhet for styrka Mattenhet for styrka viljs frn en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med likemedelsmyndighetens senaste
protokoll och mallar. Mattenheten for styrka ska motsvara méttenheten for forpackningsstorlek.

2. Uppgifter som ska limnas per rapporteringsir

18 Uppgiftslimnare Uppgiftslimnarna viljs frdn en pd forhand faststilld forteckning som innehaller
— innehavare av godkdnnande for forsiljning,

— grossister,

— detaljhandlare,
— foderfabriker,
— apotek,

— veterindrer.

19 Kontaktuppgifter till den nationella Fritextfalt for kontaktuppgifter till medlemsstatens nationella kontaktpunkt och uppgiftsadministratorer for samverkan med
kontaktpunkten och lakemedelsmyndigheten vid rapportering av uppgifter om forsiljning av antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel.
uppgiftsadministratorerna

20 Atgéirder som vidtagits for att undvika "Ja” eller "Nej” viljs for att ange om nodvindiga atgdrder vidtagits for att undvika dubbelrapportering av forsiljning.
dubbelrapportering av forsiljning

21 Korrigering av uppgifter som rapporteras om |”Ja” eller “Ej tillimpligt” viljs for att bekrifta om de uppgifter som rapporteras om forsiljning av antimikrobiella

forsdljning av antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedel med avseende
pa forflyttningar av veterinirmedicinska

lakemedel som godkints for parallellhandel

veterindrmedicinska likemedel pd medlemsstatens territorium har korrigerats for forflyttningar av sddana produkter over
medlemsstatens granser som ett led i parallellhandel, i enlighet med artikel 102 i férordning (EU) 2019/6.

T1/se 1

[AS ]
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BILAGA 1

Format for rapportering till likemedelsmyndigheten av uppgifter om anvindning av antimikrobiella likemedel pé djur

Nummer

Variabelns namn

Beskrivning

1. Uppgifter som ska rapporteras per produktform

1 Djurart Djurarter och djurkategorier samt stadier av dessa, for vilka uppgifter om anvindning av antimikrobiella likemedel ska samlas
in och rapporteras, viljs fran en pa forhand faststalld forteckning i enlighet med kraven i artikel 15 i delegerad f6rordning (EU)
2021/578.

2 ISO-landskod Tvabokstavskod enligt den internationella standarden om landskoder (ISO, 201 3); XI for Nordirland.

3 Ar Fyrsiffrigt artal.

4 Likemedelsformens identifiering fran Flt for strukturerade uppgifter dir nigot av foljande anges:

unionens produktdatabas — Den antimikrobiella veterindrmedicinska likemedelsformens permanenta och unika identifiering frdn unionens produkt-
databas.
— Den antimikrobiella humanlikemedelsformens Packaged Medicinal Product Identifier (PCID) frén produkthanteringstjinsten
(PMS).
5 Likemedelsformens referensnummer frén Fritextfdlt for den antimikrobiella likemedelsformens referensnummer frén andra relevanta databaser (t.ex. nationella
andra relevanta databaser databaser). Frivilligt for medlemsstaterna.
6 Likemedlets bendmning Fritextfalt dir likemedlets benimning anges enligt produktinformationen.
7 Produktform Produktformen viljs fran en forteckning som faststallts pd forhand i enlighet med likemedelsmyndighetens senaste protokoll
och mallar.
8 Identifiering av ldngverkande parenterala Tvébokstavskod (LA) endast for injicerbara produkter, i tillimpliga fall, for att identifiera parenterala produkter med
produkter léngverkande former eller depotformer, dir de modifierade formerna uppvisar langsammare frisittning dn den konventionella
formen vid samma administreringssitt. Forlingd frisittning uppnds genom en sirskild sammansittning och/eller
tillverkningsmetod.
9 Forpackningsstorlek Endast numeriskt virde som anger mangden innehall i forpackningen.

10 Enhet for férpackningsstorlek Méttenhet for forpackningens innehdll viljs frin en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med
likemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar. Méttenheten for forpackningens innehall ska motsvara mattenheten for
den antimikrobiella aktiva substansens styrka.

11 ATC-kod eller ATCvet-kod: klassificeringskod |Kod viljs enligt den senaste versionen av ATC-indexet eller ATCvet-indexet.

enligt det anatomiska, terapeutiska och
kemiska klassificeringssystemet for
humanlikemedel respektive
veterindrmedicinska likemedel

A4\ AI
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12 Antal anvinda forpackningar Numeriskt virde som anger det antal forpackningar av en produktform som anvints under rapporteringsret per medlemsstat
och per djurart, djurkategori eller stadium av dessa i enlighet med artikel 15 i kommissionens delegerade férordning (EU)
2021/578.

Om ndgra uppgifter pd nationell nivd samlas in i andra enheter 4n forpackningar av varje antimikrobiell produkt som anvénts
pa den aktuella djurarten, fir medlemsstaten berdkna antalet anvinda forpackningar utifrin den mingd som anvénts (uttryckt i
vikt eller volym) innan detta rapporteras till likemedelsmyndigheten.

13 Den antimikrobiella aktiva substansens namn | Namnet viljs frdn en forteckning over antimikrobiella aktiva substanser som faststillts pd forhand i enlighet med
lakemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar och som innehéller internationella generiska namn (INN) pé
antimikrobiella substanser enligt den senaste versionen av ATC-indexet eller ATCvet-indexet, for att rapportera anvindning av
antimikrobiella medel p4 ett standardiserat sitt efter klass av antimikrobiellt medel och efter aktiv substans.

For fasta kombinationsprodukter ska alla antimikrobiella aktiva substanser rapporteras enskilt.
14 Namn p4 saltet av den antimikrobiella aktiva | Namnet pa saltet vljs i tillimpliga fall fran en forteckning som faststillts pa férhand i enlighet med likemedelsmyndighetens
substansen om styrka uttrycks i internationella | senaste protokoll och mallar, for att mojliggora omvandling till massan av aktiv substans pa ett standardiserat stt.
enheter ([E)
15 Namn pé derivatet eller féreningen av den Namnet pd derivatet eller foreningen viljs i tillimpliga fall fran en forteckning som faststallts pd forhand i enlighet med
antimikrobiella aktiva substansen likemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar, for att mojliggora beridkning av massan av den antimikrobiella aktiva
komponenten pa ett standardiserat stt.

16 Styrka Numeriskt virde pd styrkan eller méngden av den eller de antimikrobiella aktiva substanserna enligt produktinformationen, for
att mojliggora berikning av mingden antimikrobiell aktiv substans i varje produktform.

17 Mittenhet for styrka Mattenhet for styrka viljs frin en forteckning som faststillts pd forhand i enlighet med likemedelsmyndighetens senaste
protokoll och mallar. Mattenheten for styrka ska motsvara méttenheten for forpackningsstorlek.

2. Uppgifter som ska limnas per rapporteringsar
18 Uppgiftskallor Uppgiftskillorna viljs fran en pa férhand faststilld forteckning som innehéller

— halsojournaler,

— behandlingsjournaler,

— foljesedlar,

— fakturor fran jordbruksforetag,
— recept,

— apoteksregister,

— veterindrmottagningsregister.

y1/se 1
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19

Uppgiftslimnare

Uppgiftslimnarna viljs frdn en pé forhand faststalld forteckning som innehaller
— veterindrer,

— detaljhandlare,

— apotek,

— foderfabriker,

— slutanvindare (inklusive jordbrukare eller uppfodare).

20

Kontaktuppgifter till den nationella
kontaktpunkten och
uppgiftsadministratorerna

Fritextfalt for kontaktuppgifter till medlemsstatens nationella kontaktpunkt och uppgiftsadministratorer for samverkan med
likemedelsmyndigheten vid rapportering av uppgifter om anvindning av antimikrobiella lakemedel pa djur.

A4\ AI

[AS ]
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BILAGA 11

Information som likemedelsmyndigheten ska tillhandahélla for berikning och validering

Nummer Namn pé variabel som ska tillhandahdllas Beskrivning

1 Omvandlingsfaktor for den antimikrobiella | Omvandlingsfaktor som tilldelas automatiskt av ldkemedelsmyndigheten i webbgrinssnittet om den antimikrobiella aktiva
aktiva substansen om styrka uttrycks i substansens styrka rapporteras i IE och substansen dr upptagen pd den forteckning som faststéllts pa forhand i enlighet med
internationella enheter (IE) likemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar.

Denna informationsvariabel ska gora det mojligt att for varje produktform omvandla IE till massa av antimikrobiell substans
som sdlts eller anvints.

2 Omvandlingsfaktor for derivatet eller Omvandlingsfaktor som tilldelas automatiskt av likemedelsmyndigheten i webbgranssnittet om styrka rapporteras for
foreningen av den antimikrobiella aktiva derivatet eller foreningen i stdllet for den antimikrobiella aktiva komponenten, och derivatet eller foreningen dr upptagen pé
substansen den forteckning som faststillts pa forhand i enlighet med ldkemedelsmyndighetens senaste protokoll och mallar.

Denna informationsvariabel ska gora det mojligt att for varje produktform berdkna massan av antimikrobiell aktiv komponent
som sdlts eller anvints.

3 Halt av antimikrobiell aktiv substans per Halt av antimikrobiell aktiv substans per gram av produktform.
produktform Denna informationsvariabel ska gora det mojligt att berdkna forsiljningsvolym och anvindningsvolym.

4 Enhet for antimikrobiell aktiv substans per | Mdttenhet for halten av antimikrobiell aktiv substans per gram av produktform.
produktform Denna informationsvariabel ska gora det mojligt att berdkna forsiljningsvolym och anvindningsvolym.

5 Antal ton antimikrobiell aktiv substans som | Forsdljningsvolym och anviandningsvolym (i ton) av antimikrobiell aktiv substans per produktform.

sdlts eller anvints

Denna informationsvariabel ska mojliggora vidare analys och tolkning av uppgifterna.

91/s¢ 1
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REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION (EU) 2022/210
av den 8 februari 2022

om en gemensam unionsverktygsldda for att dtgiirda bristen pd halvledare och en EU-mekanism for
att 6vervaka ekosystemet for halvledare

KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 292, och
av foljande skal:

(1)  Halvledare ir visentliga for att vir moderna ekonomi och vért moderna samhille ska fungera. Under det senaste ret
har unionen bevittnat stérningar utan motstycke vad giller leveranser av halvledare, vilket har medfort allvarliga
forseningar och negativa konsekvenser for viktiga ekonomiska sektorer och fétt till foljd att reparation och
underhdll av visentliga produkter for kritiska sektorer har fordrojts, till exempel medicinsk utrustning och
diagnosutrustning.

(2)  Den nuvarande krisen nir det géller brist pa halvledare med dess kedjereaktioner hotar darfor att paverka sddana
kritiska sektorer som hilso- och sjukvérd, transporter, energi, forsvar, sikerhet och rymden. Unionens grona och
digitala omstillning riskerar att forsenas.

(3) Mot denna bakgrund syftar kommissionens forslag till Europaparlamentets och rddets férordning om faststallande
av en atgirdsram for att stirka EU:s ekosystem for halvledare (akten om chipp) () till att stirka unionens
motstdndskraft mot storningar i leveranskedjan for halvledare, att frimja utveckling av kapacitet nir det giller
avancerad tillverkning, utformning och systemintegration samt avancerad industriell tillverkning inom unionen, att
avhjilpa den akuta kompetensbristen, att ka andelen kvalificerad arbetskraft samt att bidra till att det skapas ett
motstandskraftigt och dynamiskt ekosystem for halvledare i unionen. Unionen stér fast vid sitt strategiska mal att nd
upp till minst 20 % av vérdet av virldsproduktionen nir det giller avancerade, innovativa och hallbara halvledare
senast 2030, i enlighet med policyprogrammet for det digitala decenniet ().

(4)  Denna rekommendation atfoljer forslaget till forordning som ett verktyg som med omedelbar verkan kan mojliggora
snabba och samordnade unionsétgirder for att rdda bot pa den nuvarande bristen. For detta dndamadl foreslds i
rekommendationen att det inrittas en samordningsmekanism for att diskutera och besluta om att i tid vidta
proportionella krisdtgirder.

(5)  Med hansyn till de strukturella bristerna i leveranskedjan for halvledare rekommenderas dessutom &tgarder for att
mojliggora samordnad Gvervakning av vardekedjan for halvledare, med fokus pa risker som kan stora, dventyra eller
f4 negativa konsekvenser for leveranserna av halvledare. Dessa dtgirder bor ligga till grund for och mojliggora den
permanenta mekanism for overvakning av leveranskedjan for halvledare som foreslas enligt forordningen.

(6)  Kommissionen har inrittat en europeisk expertgrupp for halvledare for genomforandet av denna rekommendation.
Den europeiska expertgruppen for halvledare kommer att fungera som en plattform for samordning mellan
medlemsstaterna och ldmna rddgivning och bistdnd till kommissionen vid genomforandet av den kommande
forordningen. Uppgifterna for den europeiska expertgruppen for halvledare ska tas 6ver av den europeiska styrelse
for halvledare som kommer att inrdttas genom forordningen.

() COM(2022) 46, 8.2.2022.
() Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén
— Digital kompass 2030: den europeiska vigen in i det digitala decenniet (COM(2021) 118 final, 9.3.2021).



L 35/18 Europeiska unionens officiella tidning 17.2.2022

(7)  Den europeiska expertgruppen for halvledare bor underlitta ett snabbt och dndamalsenligt informationsutbyte
mellan medlemsstaterna och kommissionen nir det giller marknadsutveckling som utgor en pétaglig risk for
leveranserna till unionen samt frimja enhetliga och samordnade krisdtgarder.

(8)  Som en forsta atgird rekommenderas medlemsstaterna att begdra information fran representativa sammanslutningar
av foretag eller, vid behov, frin enskilda tillverkare av halvledare och utrustning. Detta skulle 6ka mojligheterna for
den europeiska expertgruppen for halvledare att identifiera och skriddarsy potentiella krisdtgirder. De uppgifter
som samlas in bor avse produktionsmojligheter, produktionskapacitet och nuvarande primira storningar och
flaskhalsar. Varje insamling och utbyte av information bor ske i enlighet med tillimpliga bestimmelser om
datadelning och konfidentialitet for information och data.

(9)  Denna rekommendation innehdller forslag till krisitgarder som medlemsstaterna uppmanas att diskutera och
Overviga att vidta nir det dr relevant och proportionellt.

(10) Om bedomningen av den nuvarande krisen sd kraver skulle medlemsstaterna kunna overviga att inleda en dialog
med och be de tillverkare av halvledare som 4r etablerade i unionen att prioritera avtal med foretag som levererar
produkter till kritiska sektorer i syfte att sdkerstilla att dessa sektorer kan fortsitta att bedriva sin verksamhet.

(11) Om det ir relevant och limpligt enligt bedomningen av den nuvarande krisen kan medlemsstaterna dessutom
Overvdga att ge kommissionen i uppdrag att kopa in vissa produkter for deras rakning, i syfte att skapa en
hivstangseffekt genom dess kopkraft och att sikerstilla leverans till kritiska sektorer i det allmédnna intresset.

(12) Medlemsstaterna uppmuntras slutligen att beddma om unionen bor utéva tillsyn over viss export for att trygga
forsorjningen av den inre marknaden. Om medlemsstaterna finner att sidana skyddsitgirder ar limpliga,
nodvindiga och proportionella skulle de kunna diskutera och begira att kommissionen bedémer om villkoren f6r
skyddsdtgirder med avseende pd export i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2015/479 () dr upptyllda.

(13) Den 6vervakning som rekommenderas bor f6lja principerna om foregripande, samordning och beredskap i syfte att
uppritta ett system for tidig varning for att undvika kriser som ror halvledare och stirka unionens ekosystem for
halvledare. For detta dndamal uppmanas medlemsstaterna att i den europeiska expertgruppen for halvledare
diskutera lampliga indikatorer for tidig varning i syfte att foregripa framtida brister i leveranskedjan for halvledare.

(14) Ytterligare ingdende bedomningar behovs vad giller risker som kan stora, dventyra eller f& negativa konsekvenser for
virdekedjan, inklusive av leveransernas ursprung och killor utanfor unionen. Medlemsstaterna rekommenderas
dirfor att samla in relevant information och samarbeta i syfte att gora det mojligt f6r kommissionen att utarbeta en
gemensam riskbedomning for virdekedjan for halvledare i unionen. De faktorer som ska beaktas vid utarbetandet av
riskbeddmningarna bor anges.

(15) 1 forslaget till forordning anger kommissionen en permanent och bindande mekanism for samordnad évervakning
och krisdtgirder som bygger pd de dtgirder som foreslds i denna rekommendation. Nir férordningen trader i kraft
kan denna rekommendation upphévas.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.
1. SYFTET MED DENNA REKOMMENDATION

1. Syftet med denna rekommendation 4r att mojliggora snabba, andamalsenliga och samordnade unionsdtgarder for den
nuvarande bristen pd halvledare och for framtida liknande fall.

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015 om gemensamma exportregler (EUT L 83, 27.3.2015,
s. 34).
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2. Denna rekommendation kommer darfor att mojliggora en Gvervakningsmekanism mot bakgrund av de strukturella
bristerna nédr det giller leveranser av halvledare och den rddande risken for framtida brister eller andra mirkbara
marknadschocker som uppstér.

3. For detta dndamdl rekommenderas medlemsstaterna att samarbeta med kommissionen inom ramen for den
europeiska expertgruppen for halvledare, som kommer att samordna de omedelbara krisdtgirderna och fungera som
en plattform for 6vervakning av virdekedjan for halvledare, med fokus pd risker som kan stora, dventyra eller fa
negativa konsekvenser for leveranserna av halvledare.

2. DEFINITIONER

4. Idenna rekommendation giller de definitioner som faststills i forslaget till forordning.

3. EUROPEISKA EXPERTGRUPPEN FOR HALVLEDARE

5. Medlemsstaterna rekommenderas att genomfora denna rekommendation genom den europeiska expertgruppen for
halvledare. Expertgruppens allminna forfaranderegler ar tillimpliga.

4. OMEDELBARA KRISATGARDER

6. Medlemsstaterna bor snarast mojligt sammantrida i den europeiska expertgruppen for halvledare i syfte att utbyta
information om den nuvarande krissituationen nér det giller halvledare pa deras nationella marknader. De bor sdrskilt
bedoma konkreta produkter och marknader som péverkas av bristen samt diskutera eventuella beredskapsatgirder
som har vidtagits pa nationell niva.

7.  Medlemsstaterna bor begira information om leveransmojligheter fran representativa sammanslutningar av foretag
eller, vid behov, frdn enskilda tillverkare av halvledare och utrustning, vilket kan inbegripa information om
produktionsmajligheter, produktionskapacitet och nuvarande priméra storningar, i syfte att identifiera och skriddarsy
potentiella krisdtgirder. Varje insamling och utbyte av information bor ske i enlighet med tillimpliga bestimmelser om
datadelning och konfidentialitet for information och data.

8. P4 grundval av denna information uppmanas medlemsstaterna att bedéma limpliga, dndamadlsenliga och
proportionella krisitgirder pd nationell nivd och unionsnivd (krisverktygsldda). Dessa dtgirder skulle kunna
inbegripa en eller flera av f6ljande dtgirder:

a) Inleda en dialog med och be tillverkarna att prioritera produktion av krisnddvindiga produkter for att sikerstilla
att kritiska sektorer kan fortsitta att bedriva sin verksamhet.

b) 1 limpliga fall Gverviga att ge kommissionen i uppdrag att agera som inkopscentral for tva eller flera
medlemsstaters rikning nir det giller offentlig upphandling av krisnodviandiga produkter for vissa kritiska
sektorer.

¢) Bedoma om unionen bor utéva tillsyn 6ver export av krisnddvindiga produkter och begira att kommissionen
bedomer om villkoren for skyddsdtgirder med avseende pé export i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2015/479 dr uppfyllda.

d) Inleda samordnade samrdd eller samordnat samarbete med relevanta tredjelinder i syfte att hitta samarbets-
losningar for att dtgdrda storningar i leveranskedjan i enlighet med internationella forpliktelser. Detta kan i
lampliga fall inbegripa samordning i relevanta internationella forum.

9. For att sdkerstdlla ett samordnat tillvigagingssitt bor medlemsstaterna i god tid informera kommissionen om alla
nationella dtgirder de vidtar med avseende pé leverenskedjan for halvledare.
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5. OVERVAKNING

10. Medlemsstaterna bor regelbundet 6vervaka virdekedjan for halvledare, med fokus pa risker som kan stora, dventyra
eller fa negativa konsekvenser for leveranserna av halvledare.

11. For detta andamal bor medlemsstaterna identifiera limpliga indikatorer for tidig varning i syfte att foregripa framtida
storningar i leveranskedjan for halvledare.

12. Medlemsstaterna bor limna information till kommissionen med avseende pa kartliggningsfaktorer, trender och
hindelser som skulle kunna leda till betydande storningar i den globala virdekedjan for halvledare med
aterverkningar i unionen (riskbedémning for unionen). Relevanta faktorer som ska beaktas kan vara foljande:

a) Tillgdnglighet och integritet vad giller tjanster eller varor hos foretag i sektorn for halvledare i unionen vars
funktion ar vasentlig for leveranskedjan for halvledare.

b) 1 vilken utstrickning efterfrdgan pd halvledare fluktuerar for olika typer av halvledare, dven i forhallande till
tillganglig tillverkningskapacitet.

o
~

Brister och flaskhalsar vad giller tillverkning, férpackning och logistik, inklusive brist p& ravaror och tillginglig
kvalificerad arbetskraft.

=

Olyckor, angrepp, naturkatastrofer eller andra allvarliga hdndelser som kan péaverka leveranskedjan for halvledare.

(¢
~

Tekniska, regelrelaterade eller miljomaissiga forindringar som minskar tillverkningens lonsamhet.

Re)

Koncentration av leveranserna med avseende pd geografiska omraden och foretag, med beaktande av ndtverks- och
inldsningseffekter.

g) Inverkan pd handelspolitik, tullsatser, handelshinder och andra handelsrelaterade dtgarder.
h) Halvledares dkthet och integritet, eventuella konsekvenser av forfalskade halvledare.

i) Intréng i eller stold av immateriella rittigheter eller foretagshemligheter.

13. Medlemsstaterna bor identifiera de huvudsakliga kategorierna av anvindare av halvledare, sirskilt sddana i kritiska
sektorer. De bor uppmana relevanta berérda organisationer, inklusive branschorganisationer och foretridare for de
huvudsakliga kategorierna av anvindare, att limna information om ovanliga 6kningar av efterfrigan och kidnda
storningar i deras leveranskedja, inklusive om avbrott i tillgdngen till kritiska halvledare eller kritiska rdvaror under
langre tid 4n genomsnittlig ledtid, forsenade leveranser och exceptionella prisstegringar.

14. Medlemsstaterna bor omedelbart underritta kommissionen nir de fir kdnnedom om en potentiell storning i
leveranserna av halvledare eller en ovanlig 6kning av efterfragan eller nir de har konkret och tillforlitlig information
om ndgon annan riskfaktor som uppkommer eller handelse som intraffar.

6. OVERSYN

15. Rekommendationen kan upphivas efter det att forslaget till forordning har trétt i kraft.

Utfdrdad i Bryssel den 8 februari 2022.

Pi kommissionens vignar
Thierry BRETON
Ledamot av kommissionen
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RATTELSER

Riittelse till radets beslut (Gusp) 2021/2160 av den 6 december 2021 om indring av beslut (Gusp)
2020/1999 om restriktiva atgirder mot allvarliga krinkningar av och brott mot de minskliga
rittigheterna

(Europeiska unionens officiella tidning L 436 av den 7 december 2021)
Sidan 44, bilagan, post 12 i tabellen avseende Abderrahim AL-KANI, tredje kolumnen med rubriken "Namn”
I stallet for: "ae AN as )l (arabisk skrift)”

ska det sta: " S8 2l ne (arabisk skrift)”.
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Rittelse till ridets genomférandeférordning (EU) 2021/2151 av den 6 december 2021 om
genomférande av forordning (EU) 2020/1998 om restriktiva dtgirder mot allvarliga krinkningar av
och brott mot de minskliga rittigheterna

(Europeiska unionens officiella tidning L 436 av den 7 december 2021)
Sidan 5, bilagan, post 12 i tabellen avseende Abderrahim AL-KANI, tredje kolumnen med rubriken "Namn”
I stallet for: "ye (SN s ) (arabisk skrift)”

ska det sta: 7 S8 ans )l e (arabisk skrift)”.
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Riittelse till Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/2325 av den 16 december 2021 om

upprittande, i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/848, av

forteckningen 6ver tredjelinder och forteckningen éver kontrollmyndigheter och kontrollorgan

som har erkints i enlighet med artikel 33.2 och 33.3 i ridets férordning (EG) nr 834/2007 med
avseende pd import av ekologiska produkter till unionen

(Europeiska unionens officiella tidning L 465 av den 29 december 2021)

Sidan 37, bilaga II, posten for "ZBASAK Ekolojik Uriinler Kontrol ve Sertifikasyon Hizmetleri Tic. Ltd” punkt 3, forsta
kolumnen tredje raden i tabellen

1 stallet for: "TU-BIO-175"

ska det std: "TR-BIO-175".

Sidan 64, bilaga II, posten f6r "Food Safety SA” punkt 3, forsta kolumnen i tabellen, kodnumrens siffror i alla rader
Istallet for: ~ 7197”

ska det std: ”198”.




L 35/24 Europeiska unionens officiella tidning 17.2.2022

Rittelse av Europeiska centralbankens beslut (EU) 2021/1758 av den 21 september 2021 om dndring
av beslut ECB[2007/7 om villkoren for Target2-ECB (ECB[2021/43)

(Europeiska unionens officiella tidning L 354 av den 6 oktober 2021)

Sidan 40, bilaga II, punkt 10
I stallet for: “punkt 8.4 b”

ska det std: "punkt 7.1 b”".
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Riittelse till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1896 av den 13 november 2019 om
den europeiska grins- och kustbevakningen och om upphivande av forordningarna (EU)
nr 1052/2013 och (EU) 2016/1624

(Europeiska unionens officiella tidning L 295 av den 14 november 2019)
Sidan 8, skal 60
I stallet for: ”(60) Den operativa personal som utplaceras ..."

ska det std: ”(59) Den operativa personal som utplaceras ...".

Sidan 74, artikel 82.1

I stallet for: "1. Medlemmar i enheterna ska ha kapacitet att utfora uppgifter och utéva befogenheter vad
géller granskontroll och dtervindande samt uppgifter som ar nodvandiga for att uppnd mélen med
forordningarna (EU) nr 656/2014 och (EU) 2016/399 samt direktiv 2008/115/EG.”

ska det std: "1.  Medlemmar i enheterna ska ha kapacitet att utfora uppgifter och utéva befogenheter vad
giller granskontroll och dtervindande samt uppgifter och befogenheter som ar nodvindiga for att
uppnd maélen med forordningarna (EU) nr 656/2014 och (EU) 2016/399 samt direktiv
2008/115/EG.”
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