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(Icke-lagstiftningsakter)
KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1076/2012
av den 14 november 2012
om godkinnande av storre dndringar av produktspecifikationen fér en beteckning som tagits upp i
registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar (Carne
Marinhoa [SUB])

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA (2)  Eftersom de aktuella dndringarna inte dr mindre i den

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av rddets férordning (EG) nr 510/2006 av den
20 mars 2006 om skydd av geografiska beteckningar och ur-
sprungsbeteckningar for jordbruksprodukter och livsmedel (1),
sarskilt artikel 7.4 forsta stycket, och

av foljande skil:

()  Kommissionen har i enlighet med artikel 9.1 forsta styc-
ket, och genom tillimpning av artikel 17.2 i kommis-
sionens forordning (EG) nr 510/2006 undersokt Portu-
gals ansokan om godkdnnande av dndringar av produkt-
specifikationen for den skyddade ursprungsbeteckningen
”Carne Marinhoa” som registrerats med stod av kommis-
sionens forordning (EG) nr 1107/96 (?).

mening som avses i artikel 9 i forordning (EG) nr
510/2006 har kommissionen offentliggjort ansdkan om
andringar i enlighet med artikel 6.2 forsta stycket i
samma forordning i Europeiska unionens officiella tidning ().
Eftersom inga invindningar i enlighet med artikel 7 i
forordning (EG) nr 510/2006 har inkommit till kommis-
sionen bor dndringarna godkinnas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De indringar i produktspecifikationen som har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning rérande den beteckning som
anges i bilagan till den hdr forordningen godkanns.

Artikel 2

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.

Utfardad i Bryssel den 14 november 2012.

() EUT L 93, 31.3.2006, s. 12.
() EGT L 148, 21.6.1996, s. 1.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden

Dacian CIOLOS

Ledamot av kommissionen

() EUT C 71, 9.3.2012, s. 33.
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BILAGA

Jordbruksprodukter som anges i bilaga I till fordraget och som ér avsedda att anvidndas som livsmedel:

Klass 1.1 Firskt kott (och slaktbiprodukter)
PORTUGAL
Carne Marinhoa (SUB)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 1077/2012

av den 16 november 2012

om en gemensam sikerhetsmetod for nationella sikerhetsmyndigheters tillsyn efter utfirdande av
ett sikerhetsintyg eller sikerhetstillstind

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/49/EG av 29 april 2004 om sikerhet pd gemenskapens
jarnvigar och om éndring av radets direktiv 95/18/EG om till-
stdnd for jarnviagsforetag och direktiv 2001/14/EG om tilldel-
ning av infrastrukturkapacitet, uttag av avgifter for utnyttjande
av jarnvagsinfrastruktur och utfirdande av sikerhetsintyg (1),
sarskilt artikel 6, och

av foljande skal:

1

Ett av syftena med direktiv 2004/49/EG dr att forbattra
tilltradet till marknaden for jarnvigstransporttjanster ge-
nom att faststilla gemensamma principer for hantering,
reglering och tillsyn nir det giller jarnvdgssikerheten.
Direktiv 2004/49/EG foreskriver ocksd lika behandling
av alla jarnvigsforetag genom att tillimpa samma krav
pa sikerhetsintyg inom hela Europeiska unionen.

Den 5 oktober 2009 gav kommissionen Europeiska jarn-
vigsbyran (nedan kallad byrdn) i uppdrag att i enlighet
med direktiv 2004/49/EG utarbeta ett forslag till gemen-
sam sikerhetsmetod (common safety method — CSM) f6r
tillsyn genom nationella sikerhetsmyndigheter efter utfar-
dande av ett sidkerhetsintyg eller ett sikerhetstillstand till
jarnvigsforetag och infrastrukturforvaltare. Byran lim-
nade sin rekommendation om gemensam sikerhetsmetod
till kommissionen med stéd av en konsekvensbedomning
i enlighet med kommissionens uppdrag. Denna forord-
ning grundar sig pd byrdns rekommendation.

I kommissionens foérordning (EU) nr 1158/2010 av den
9 december 2010 om en gemensam sikerhetsmetod for
bedémning av 6verensstimmelse med kraven for att er-
halla sakerhetsintyg for jarnvdg (3) foreskrivs en metod
for att bedoma oOverensstimmelsen med de krav for
erhéllande av sidkerhetsintyg som foreskrivs i artikel 10.2
a och b i direktiv 2004/49/EG. I den forordningen fast-
stills de kriterier som ligger till grund for de nationella
sakerhetsmyndigheternas bedomning, beskrivs de for-
faranden som ska f6ljas och faststills de principer som

()) EUT L 164, 30.4.2004, s. 44.
() EUT L 326, 10.12.2010, s. 11.

de nationella sikerhetsmyndigheterna ska folja vid tillsyn
enligt denna forordning efter utfirdande av ett sikerhet-

sintyg.

Kommissionens forordning (EU) 1169/2010 av den
10 december 2010 om en gemensam sakerhetsmetod
for bedomning av Overensstimmelse med kraven for
att erhélla sakerhetstillstind for jarnvag (%) innehaller
alla de harmoniserade krav och bedomningsmetoder
som nationella sikerhetsmyndigheter kan anvinda for
att utfirda sikerhetstillstand till infrastrukturférvaltare en-
ligt artikel 11 i direktiv 2004/49/EG, som innefattar si-
kerhetsstyrningssystemets tillracklighet i allmidnhet och
eventuella nitspecifika tillstdnd. I den forordningen fast-
stdlls ocksa de kriterier som ska ligga till grund for de
nationella sakerhetsmyndigheternas bedomning, beskrivs
de forfaranden som ska f6ljas och faststills de principer
som de nationella sikerhetsmyndigheterna ska folja vid
tillsyn, sdsom faststdlls i den forordningen, efter utfar-
dande av ett sikerhetstillstind.

Efter utfirdande av ett sikerhetsintyg eller ett sikerhets-
tillstind maéste den nationella sikerhetsmyndigheten in-
fora forfaranden for att kontrollera om de resultat som
beskrivs i ansokan om ett sikerhetsintyg eller ett siker-
hetstillstand uppfylls under drift, och att alla de nodvin-
diga kraven uppfylls fortlopande, i enlighet med artik-
larna 16.2 e och 17.2 i direktiv 2004/49/EG.

For att kunna fullgora sina uppgifter enligt artikel 16.2 f i
direktiv 2004/49/EG madste den nationella sikerhetsmyn-
digheten ocksa pa grundval av sin tillsynsverksamhet be-
doma effektiviteten av sikerhetslagstiftningen. Med tillsyn
avses de forfaranden som den nationella sakerhetsmyn-
digheten infor for att Gvervaka sikerhetsnivan efter att
den har beviljat ett sikerhetsintyg eller ett sikerhetstill-
stand.

Vid genomforandet av tillsyn maste den nationella siker-
hetsmyndigheten tillimpa de grundliggande principerna
for nationella sikerhetsmyndigheters tillsynsverksamhet,
namligen proportionalitet, ~Overensstimmelse, mal-
inriktning, 6ppenhet, ansvar och samarbete, som anges
i forordningarna (EU) nr 1158/2010 och (EU) nr
1169/2010. Dessa principer fordrar emellertid ocksd en
ram och ett forfarande for praktisk tillimpning i de na-
tionella sdkerhetsmyndigheternas dagliga verksamhet.
Den nuvarande forordningen bér kunna forse de natio-
nella sakerhetsmyndigheterna med dessa nodvindiga ra-
mar och forfaranden, och samtidigt forbattra det 6mse-
sidiga fortroendet for angreppssitt och beslutsfattande
under tillsynsverksamheten.

() EUT 327, 11.12.2010, s. 13.
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(8) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran den kommitté som inrittats i
enlighet med artikel 27.1 i direktiv 2004/49/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. Idenna forordning faststills en gemensam sikerhetsmetod
(common safety method — CSM) for tillsyn av sikerhetsnivin
efter utfirdande av ett sakerhetsintyg for jarnvigsforetag eller ett
sakerhetstillstdnd for infrastrukturforvaltare enligt bilaga IV till
forordning (EU) nr 1158/2010 och bilaga III till forordning (EU)
nr 1169/2010.

2. De nationella sikerhetsmyndigheterna ska tillimpa den
gemensamma sikerhetsmetoden for att bevaka att ett jarnvigs-
foretag eller en infrastrukturforvaltare lever upp till sin rittsliga
skyldighet att anvinda ett sikerhetsstyrningssystem for att si-
kerstilla hanteringen av alla de risker som deras verksamhet kan
ge upphov till, ddribland underhéll och materialforsorjning samt
anlitande av entreprenorer och, i forekommande fall, for att
kontrollera tillimpningen av férordning (EU) nr 1078/2012
av den 16 november 2012 om en gemensam sikerhetsmetod
for overvakning som ska tillimpas av jarnvdgsforetag och infra-
strukturforvaltare efter erhdllande av sikerhetsintyg eller siker-
hetstillstdnd, samt av enheter som ansvarar for underhall (1).

3. De nationella sikerhetsmyndigheterna ska anvinda denna
forordning for att utféra sin tillsynsverksamhet enligt arti-
kel 16.2 f i direktiv 2004/49/EG och for att ge rad till medlems-
staterna om sikerhetslagstiftningens effektivitet.

Artikel 2
Definitioner

[ denna forordning har tillsyn samma betydelse som i artikel 2 i
forordning (EU) nr 1158/2010 och artikel 2 i forordning (EU)
nr 1169/2010.

Artikel 3
Tillsynsstrategi och plan/planer

1. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska utveckla och in-
fora en tillsynsstrategi och en eller flera planer som beskriver
hur den inriktar sin verksamhet och faststiller sina prioriteringar
for tillsynen, sdsom anges i bilagan.

2. Den nationella sdkerhetsmyndigheten ska samla in och
analysera information frén olika kéllor. Den ska anvidnda den
insamlade informationen och utfallen av tillsynen f6r de dnda-
maél som anges i artikel 1.

(") Se sidan 8 i detta nummer av EUT.

3. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska regelbundet se
over strategin och planen eller planerna mot bakgrund av er-
héllna erfarenheter, med hjilp av information som samlats in
och utfallen av tillsynen.

Artikel 4
Metoder for att utfora tillsyn

1. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska anta metoder
for tillsynsverksamheten. Dessa metoder omfattar vanligen inter-
vjuer med personer pd olika nivder i en organisation, gransk-
ning av dokument och protokoll rorande sikerhetsstyrnings-
systemet samt undersokning av sikerhetsutfall frn styrnings-
systemet som framkommit genom inspektioner eller liknande
verksamheter.

2. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska se till att till-
synsverksamheten innefattar kontroll av

a) sakerhetsstyrningssystemets effektivitet,

b) effektiviteten hos fristdende eller integrerade delar av sdker-
hetsstyrningssystemet, inklusive verksamheter vid drift.

Artikel 5
Samband mellan bedémning och tillsyn

1. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska anvinda infor-
mation som samlats in under bedomningen av jarnvigsforeta-
gets eller infrastrukturforvaltarens sikerhetsstyrningssystem for
sin tillsyn av den fortsatta tillimpningen av deras sikerhetsstyr-
ningssystem efter utfirdandet av sikerhetsintyget eller sikerhets-
tillstdndet.

2. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska ocksa anvianda
information som samlats in under tillsynsverksamheten for att
gora en fornyad bedémning av ett jirnvigsforetags eller en
infrastrukturforvaltares sikerhetsstyrningssystem innan sikerhet-
sintyget eller sikerhetstillstdndet fornyas.

Artikel 6
Kompetens hos personer som deltar i tillsynsverksamhet

Den nationella sikerhetsmyndigheten ska ha infort ett system
som sakerstiller att tillsynsverksamhet utfors av personer med
ratt kompetens.

Artikel 7
Kriterier for beslutsfattande

1. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska faststilla och
offentliggora beslutskriterier om hur den overvakar, framjar
och vid behov genomdriver Gverensstimmelse med sikerhets-
lagstiftningen. Dessa kriterier ska ocksd omfatta frigor om av-
vikelser avseende ett jarnvdgsforetags eller en infrastrukturfor-
valtares fortsatta tillimpning av ett sikerhetsstyrningssystem
och sikerhetslagstiftningen.
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2. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska anta och offent-
liggora ett forfarande som mojliggor for jarnvigsforetagen och
infrastrukturforvaltarna att inkomma med klagomal péd beslut
som fattats under tillsynsverksamhet, utan att det péverkar kra-
vet pd en rittslig provning av dessa beslut.

Artikel 8
Samordning och samarbete

1. Nationella sikerhetsmyndigheter som ar delaktiga i till-
synen av ett jirnvagsforetag som bedriver verksamhet i fler dn
en medlemsstat ska samordna sina angreppssitt avseende tillsyn
i syfte att sakerstdlla att jarnvagsforetagets sikerhetsstyrnings-
system dr effektivt och omfattar alla relevanta verksamheter.
Samordningen ska omfatta 6verenskommelse om vilken infor-
mation som ska utbytas mellan nationella sikerhetsmyndigheter
for att sikerstilla ett gemensamt angreppssitt for tillsyn av det
berorda jirnvigsforetaget. Den ska ocksd omfatta utbyte av
information om de berdrda nationella sikerhetsmyndigheternas

tillsynsstrategi och plan eller planer, inklusive alla relevanta ut-
fall, for att mojliggora ett gemensamt angreppssitt for hantering
av avvikelser.

2. Nationella sdkerhetsmyndigheter ska utveckla samarbete
med nationella utredningsorgan, certifieringsorgan for enheter
som ansvarar for underhdll, och andra behoriga myndigheter
for att utbyta information och samordna deras reaktioner pa
eventuell underldtenhet att folja sakerhetslagstiftningen.

Artikel 9
Ikrafttridande och tillimpning

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

Den ska tillimpas frin och med den 7 juni 2013.

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

Utfardad i Bryssel den 16 november 2012.

Pa kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Tillsynsverksamhet

1. Upprittande av strategi och plan eller planer for tillsyn
Den nationella sikerhetsmyndigheten ska
a) faststdlla omraden for riktad tillsynsverksamhet,

b) utveckla en eller flera planer for tillsyn som visar hur den ska genomfora tillsynsstrategin under livscykeln for ett
giltigt sakerhetsintyg eller sdkerhetstillstind,

¢) ta fram en forsta uppskattning av vilka resurser som krivs for genomférande av planen eller planerna, baserad pa
de méalomraden som faststillts,

d) fordela resurser for genomforande av planen eller planerna,

¢) anvinda datafinformation frdn olika kallor som indata till strategin och planen eller planerna. Killorna kan
innefatta information som samlats in under bedomningen av sikerhetsstyrningssystem, utfall frn tidigare tillsyns-
verksamhet, information frin tillstdnd att ta delsystem eller fordon i bruk, rapporter/rekommendationer fran
nationella utredningsorgan rérande olyckor, andra rapporter eller data rorande olyckor/tillbud, ett jirnvagsforetags
eller en infrastrukturforvaltares drsrapporter till den nationella sikerhetsmyndigheten, drliga underhallsrapporter
fran enheter som ansvarar for underhdll, klagomal frdn allmédnheten och andra relevanta kallor.

2. Kommunicerande av strategi och plan eller planer for tillsyn

Den nationella sikerhetsmyndigheten ska

a) kommunicera de 6vergripande malen for tillsynsstrategin och en 6vergripande redogorelse for planen eller planerna
till berorda jarnvigsforetag eller infrastrukturforvaltare och, i forekommande fall, mer allmant till andra intressenter,

b) ge berdrda jarnvigsforetag eller infrastrukturforvaltare en overgripande forklaring av hur planen eller planerna for
tillsyn kommer att genomforas.

3. Genomforande av strategin och planen eller planerna for tillsyn
Den nationella sikerhetsmyndigheten ska
a) genomfora planen eller planerna,

b) vidta proportionella dtgarder for att hantera Overtradelser, samt utfirda angeligna sikerhetsvarningar nir det
behovs,

¢) utvirdera i vad man ett jarnvigsforetag eller en infrastrukturforvaltare har utvecklat och genomfort en eller flera
handlingsplaner for att inom en angiven tidsperiod atgirda alla avvikelser som pavisats av den nationella sikerhets-
myndigheten.
4. Utfall av planen eller planerna for tillsyn
Den nationella sikerhetsmyndigheten ska
a) delge berdrda jirnvagsforetag eller infrastrukturforvaltare resultaten rorande hur effektivt deras sikerhetsstyrnings-
system ger en siker verksamhet, samt identifiera omrdden dir avvikelser forekommer hos infrastrukturforvaltaren

eller jarnviagsforetaget,

b) ha o6verblick over sikerhetsnivder hos enskilda jarnvigsforetag och infrastrukturforvaltare som dr verksamma i
medlemsstaten,

¢) offentliggéra och meddela berérda intressenter sina synpunkter angdende den totala sikerhetsnivin i medlems-
staten,

d) offentliggéra och meddela berorda intressenter sina synpunkter angdende sikerhetslagstiftningens effektivitet.
5. Oversyn av tillsynsverksamheten
P& grundval av erfarenheter frn tillsynsverksamhet ska den nationella sikerhetsmyndigheten med jimna mellanrum
a) genomfora en Gversyn av planen eller planerna for att kontrollera att den verksamhet som tillsynen ursprungligen
inriktats pd, anvindningen av datafinformation frdn olika kallor, utfall fran tillsyn och fordelningen av resurser ar

andamalsenliga, samt vid behov dndra prioriteringar,

b) gora nodvindiga dndringar i planen eller planerna om de ska revideras, och beakta 4ndringarnas inverkan pé
tillsynsstrategin,
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¢) vid behov bidra med sina synpunkter och eventuella forslag till medlemsstaten for att ritta till eventuella brister i
sikerhetslagstiftningen.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 10782012

av den 16 november 2012

om en gemensam sikerhetsmetod for overvakning som ska tillimpas av jirnvigsforetag och
infrastrukturforvaltare efter erhéllande av sikerhetsintyg eller sikerhetstillstind, samt av enheter
som ansvarar for underhill

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/49/EG av den 29 april 2004 om sikerhet pd gemenska-
pens jarnvdgar och om dndring av rddets direktiv 95/18/EG om
tillstdnd for jarnvigsforetag och direktiv 2001/14/EG om till-
delning av infrastrukturkapacitet, uttag av avgifter for utnytt-
jande av jarnvagsinfrastruktur och utfirdande av sikerhetsintyg
(jarnvagssakerhetsdirektivet) (), sdrskilt artikel 6, och

av foljande skal:

(1)

Kommissionen bor anta den andra uppsittningen gemen-
samma sikerhetsmetoder (common safety method — CSM),
omfattande minst de metoder som anges i artikel 6.3 ¢ i
direktiv 2004/49[EG, pa grundval av en rekommendation
fran Europeiska jarnvagsbyrdn (nedan kallad byrdn).

Den 5 oktober 2009 gav kommissionen byrédn i uppdrag
att i enlighet med direktiv 2004/49/EG utarbeta ett for-
slag till gemensam sdkerhetsmetod for att kontrollera
overensstimmelsen nir det giller drift och underhdll av
strukturella delsystem med relevanta visentliga krav pa
detta omrdde. Denna gemensamma sikerhetsmetod bor
specificera de metoder som ska anvindas bide for kont-
roll av att strukturella delsystem (inbegripet drift och
trafikledning) drivs och underhdlls i enlighet med alla
visentliga krav pd sikerhet och for Gvervakning av att
delsystemen och deras integration i systemen fortsatter
att uppfylla sina sikerhetskrav nir de drivs och under-
halls. Byrdn limnade sin rekommendation om gemensam
sakerhetsmetod till kommissionen med st6d av en kon-
sekvensbedomning i enlighet med kommissionens upp-
drag. Denna forordning grundar sig pd byrdns rekom-
mendation.

For att mojliggéra siker integrering och drift samt sakert
underhdll av strukturella delsystem inom jdrnvigssyste-
met och for att sikerstilla att visentliga krav uppfylls
under driften, bor sikerhetsstyrningssystemen hos jarn-
vagsforetag och infrastrukturforvaltare, och underhalls-
system hos enheter som ansvarar for underhall, innefatta
alla nodvindiga dtgirder, inbegripet processer, forfaran-
den, tekniska, driftmissiga och organisatoriska atgarder
for riskhantering. Foljaktligen bor overvakningen av att
sakerhetsstyrningssystemen hos jarnvagsforetag och infra-
strukturforvaltare, liksom av att underhallssystemen hos

() EUT L 164, 30.4.2004, s. 44.

enheter som ansvarar for underhdll, tillimpas pé ratt sitt
och ir effektiva, omfatta krav for strukturella delsystem
inom deras driftmiljo.

Denna forordning bor mojliggora effektiv styrning av
jarnvigssystemets sikerhet under drift, och vid underhall-
verksamhet och bor, dir det dr nodvindigt och rimligen
genomforbart, forbattra styrningssystemet.

Denna forordning bor ocksd gora det mojligt att sd tidigt
som mojligt uppticka avvikelser i tillimpningen av ett
styrningssystem vilka kan leda till olyckor, tillbud, han-
delser som kunde ha lett till olyckor eller andra farliga
handelser. For att hantera dessa former av avvikelser un-
der drift och vid underhéllsverksamhet bor en harmoni-
serad process for Gvervakning anvandas. I synnerhet bor
den harmoniserade processen anvindas for att kontrol-
lera att det forvintade utfallet av jarnvigsforetagens och
infrastrukturforvaltarnas  sikerhetsstyrningssystem upp-
natts, och for att kontrollera att det forvintade utfallet
for underhéllssystemet har uppnatts hos de enheter som
dr ansvariga for underhallet.

Jarnvagsforetagen och infrastrukturforvaltarna bor 6ver-
vaka att de dtgdrder som de vidtagit genom sina siker-
hetsstyrningssystem tillimpas pa ritt sitt samt utfallet av
dessa atgirder, sa att de fungerar pa ett sikert sitt, dven
inom specifika nat.

Denna forordning bor underlitta tilltradet till marknaden
for jarnvagstransporttjanster genom harmonisering av
overvakningsprocessen sd att jarnvagssystemet alltid upp-
fyller sakerhetskraven. Dessutom bor denna forordning
vara till hjilp for skapandet av omsesidigt fortroende
och oppenhet mellan medlemsstaterna, genom harmoni-
serat utbyte av sikerhetsrelaterad information mellan
olika aktorer som verkar inom jirnvigssektorn for att
hantera sikerheten vid de olika granssnitt som kan fére-
komma inom denna sektor och genom att harmonisera
dokumentationen av tillimpningen av overvakningspro-
cesser.

For att rapportera till kommissionen om denna forord-
nings effektivitet och tillimpning, och for att komma
med rekommendationer for dess forbittring ddr det ar
tillimpligt, bor byrdn kunna samla in relevant infor-
mation frdn de olika deltagande aktorerna, inbegripet
fran nationella sikerhetsmyndigheter, fran certifierings-
organ for enheter som ansvarar for underhdll av gods-
vagnar och frdn andra enheter som ansvarar for under-
hall som inte omfattas av kommissionens forordning
(EU) nr 445/2011 av den 10 maj 2011 om ett certifie-
ringssystem for enheter som ansvarar for underhéll av

godsvagnar (?).

(3 EUT L 122, 11.5.2011, s. 22.
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(9)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin den kommitté som avses i
artikel 27.1 i direktiv 2004/49/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Idenna forordning faststills en gemensam sikerhetsmetod
(common  safety method — CSM) for Gvervakning som gor det
mojligt att effektivt hantera sikerheten i jarnvigssystemet under
drift och vid underhéllsverksamhet och att, dir s ar lampligt,
forbittra styrningssystemet.

2. Denna férordning ska anvindas for féljande andamal:

a) Kontrollera att alla processer och forfaranden i styrnings-
systemet, inbegripet de tekniska, driftméassiga och organisato-
riska atgdrderna for riskhantering, tillimpas pa ritt sitt och
att de ar effektiva. Nar det giller jarnvagsforetag och infra-
strukturforvaltare ska kontrollen omfatta dels de tekniska,
driftsmissiga och organisatoriska forhallanden som ir en
forutsdttning for intyg/tillstdnd enligt artiklarna 10.2 a och
11.1 a, dels de atgdrder som vidtagits for att erhélla intyg/
tillstdind enligt artiklarna 10.2b och 11.1b i direktiv
2004/49[EG.

=z

Kontrollera att styrningssystemet i dess helhet tillimpas pa
rdtt sitt, och om styrningssystemet uppndr de férvintade
resultaten.

¢) Identifiera och genomfora lampliga forebyggande och/eller
korrigerande &tgirder om ndgot relevant fall av avvikelser
avseende led a och led b pavisas.

3. Denna forordning ska gilla for jarnvagsforetag, infrastruk-
turforvaltare efter erhallande av sikerhetsintyg eller sakerhetstill-
stand och enheter som ansvarar f6r underhall.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning ska definitionerna i artikel 3 i direktiv
2004/49[EG gilla.

Dessutom giller foljande definitioner:

a) styrningssystem: antingen jarnvagsforetags och infrastruktur-
forvaltares sikerhetsstyrningssystem, enligt definitionen i ar-
tikel 3 i i direktiv 2004/49/EG, som Overensstimmer med
kraven i artikel 9 och bilaga IIT till det direktivet, eller det
system for underhall hos enheter som ansvarar for underhall,
och i overensstimmelse med kraven i artikel 14a.3 i det
direktivet.

b) overvakning: dtgirder som inforts av jirnvigsforetag, infra-
strukturforvaltare eller enheter som ansvarar for underhall
for att kontrollera att deras styrningssystem tillimpas pa
rtt sitt och ar effektiva.

) granssnitt: granssnitt enligt definitionen i artikel 3.7 i kom-
missionens forordning (EG) nr 352/2009 (1).

() EUT L 108, 29.4.2009, s. 4.

Artikel 3
Overvakningsprocess

1. Vargje jarnvigsforetag, infrastrukturforvaltare och enhet
som ansvarar for underhéll

a) ska vara ansvarig for att utfora dvervakningsprocessen enligt
bilagan,

b) ska sikerstalla att dtgdrder for riskhantering som vidtagits av
deras entreprendrer ocksd overvakas enligt denna forordning.
[ detta syfte ska de tillimpa oOvervakningsprocessen enligt
bilagan eller krdva att deras entreprenérer tillimpar denna
process genom kontraktsmassiga Gverenskommelser.

2. Overvakningsprocessen ska innefatta foljande verksamhe-
ter:

a) Faststillande av en strategi, prioriteringar och en eller flera
planer for 6vervakning.

b) Insamling och analys av information.

¢) Upprittande av en handlingsplan for fall av oacceptabel av-
vikelse avseende krav som faststillts i styrningssystemet.

d) Genomf6rande av handlingsplanen, om en sddan plan upp-
rdttats.

e) Utvirdering av hur effektiva handlingsplanens dtgérder ir,
om en sddan plan upprittats.

Artikel 4
Informationsutbyte mellan inblandade aktérer

1. Jarnvagsforetag, infrastrukturforvaltare och enheter som
ansvarar for underhdll, inbegripet deras entreprendrer, ska ge-
nom overenskommelser reglerade genom kontrakt sikerstilla
att all relevant sikerhetsrelaterad information som uppkommer
genom tillimpning av Gvervakningsprocessen enligt bilagan ut-
byts mellan dem, si att den andra parten kan vidta alla nod-
vandiga korrigerande dtgdrder for att sakerstdlla att jarnvags-
systemet kontinuerligt uppratthaller sikerhetsnivan.

2. Om jarnvdgsforetag, infrastrukturforvaltare och enheter
som ansvarar for underhdll genom tillimpning av dvervaknings-
processen uppticker nigon relevant sikerhetsrisk avseende fel,
bristande Overensstimmelse i konstruktionen eller bristande
funktion i den tekniska utrustningen, inbegripet dem i struk-
turella delsystem, ska de rapportera dessa risker till andra del-
aktiga parter sd att de kan vidta de korrigerande atgirder som
kravs for att sikerstilla att jarnvagssystemet kontinuerligt upp-
ratthéller sikerhetsnivén.

Artikel 5
Rapportering

1. Infrastrukturforvaltare och jarnvigsforetag ska rapportera
till den nationella sikerhetsmyndigheten om tillimpningen av
denna forordning genom sina drliga sikerhetsrapporter i enlig-
het med artikel 9.4 i direktiv 2004/49/EG.
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2. Den nationella sikerhetsmyndigheten ska i enlighet med
artikel 18 i direktiv 2004/49/EG rapportera om hur denna for-
ordning tillimpas av jarnvagsforetag, infrastrukturforvaltare, och
i den man som de kanner till det, av enheter som ansvarar for
underhall.

3. Den drliga underhéllsrapporten fran enheter som ansvarar
for underhdll av godsvagnar enligt led 1.7.4 k i bilaga III till
forordning (EU) nr 445/2011, ska innehélla information om
dessa enheters erfarenheter av tillimpning av denna forordning.
Byrdn ska samla in denna information samordnat med de re-
spektive certifieringsorganen.

4. De andra enheter som ansvarar for underhdll och som inte
omfattas av foérordning (EU) nr 445/2011 ska ocksd dela med
sig av sina erfarenheter av tillimpningen av denna férordning
till byrdn. Byrdn ska samordna erfarenhetsutbytet med dessa
enheter som ansvarar for underhall.

5. Byrdn ska samla in all information om erfarenheterna av
tillimpningen av denna forordning och ska, om sa ar nodvin-

digt, komma med rekommendationer till kommissionen i syfte
att forbattra denna forordning.

6. De nationella sikerhetsmyndigheterna ska stodja byran i
samband med insamlingen av sddan information frdn jarnvigs-
foretag och infrastrukturforvaltare.

7. Byrdn ska senast tre ar efter denna forordnings ikrafttrd-
dande limna in en rapport till kommissionen med en analys av
metodens effektivitet och erfarenheterna fran jarnvigsforetagen,
infrastrukturforvaltarna och enheterna som ansvarar for under-
hall vad galler tillimpningen av denna férordning.

Artikel 6
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter att den

har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ska gilla fran och med den 7 juni 2013.

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

Utfardad i Bryssel den 16 november 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande
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1.1

1.2

1.3

2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

4.2

BILAGA

OVERVAKNINGSPROCESSEN

Allmint

Overvakningsprocessen ska tillimpas pé alla processer och férfaranden i styrningssystemet, inbegripet tekniska,
driftmassiga och organisatoriska dtgdrder for riskhantering.

Verksamheterna enligt artikel 3.2 i 6vervakningsprocessen ar beskrivna i avsnitt 2 till 6.
Denna overvakningsprocess dr repetitiv och dterkommande, sdsom framgar av diagrammet i tillagget.

Faststillande av strategi, prioriteringar och plan(er) fér évervakning

Grundat pa sina styrningssystem ska varje jarnvigsforetag, infrastrukturforvaltare och enhet som ansvarar for un-
derhall vara ansvarig for att faststilla sin strategi, sina prioriteringar och en eller flera planer for 6vervakning.

[ beslutet om vad som ska prioriteras ska hansyn tas till information frdn de omrdden som ger upphov till de storsta
riskerna och som skulle kunna leda till negativa konsekvenser for sikerheten om de inte overvakades effektivt. En
prioriteringsordning for Gvervakningsverksamhet ska faststillas, och tiden, insatsen och resurserna som kravs ska
anges. | prioriteringen ska dven hansyn tas till resultat frin foregdende tillimpningar av overvakningsprocessen.
[ overvakningsprocessen ska de fall av avvikelser i tillimpningen av styrningssystemet som skulle ha kunnat leda till
olyckor, tillbud, hindelser som skulle ha kunnat leda till olyckor eller andra farliga hindelser identifieras s tidigt som

mojligt. Det ska leda till inforande av tgirder for att avhjilpa sddana fall av avvikelser.

[ dvervakningsstrategin och i planen eller planerna ska det faststillas antingen kvantitativa eller kvalitativa indikatorer
eller en blandning av badadera, vilka kan

a) ge tidiga varningar om varje avvikelse frén det forvintade utfallet, eller en forsikran om att det forvintade utfallet
uppnds som planerat,

b) ge information om odnskade utfall,
¢) stodja beslutsfattande.

Insamling och analys av information

Insamlingen och analysen av informationen ska utforas enligt strategin, prioriteringarna och planen eller planerna
som faststillts for overvakningen.

For varje indikator som definierats enligt punkt 2.4, ska foljande steg utforas:
a) Insamling av n6dvandig information.

b) Utvirdering av huruvida processerna, forfarandena och de tekniska, driftmassiga och organisatoriska atgarderna
for riskhantering dr genomforda pé ritt sitt.

¢) Kontroll av huruvida processerna, forfarandena och de tekniska, driftmdssiga och organisatoriska dtgirderna for
riskhantering ar effektiva och huruvida de forvintade utfallen uppnds med hjilp av dem.

d) Utvirdering av huruvida styrningssystemet i dess helhet tillimpas pa ritt sitt och av huruvida de forvintade
utfallen uppnds med dess hjilp.

e) Analys och utvirdering av fall av faststillda avvikelser avseende led b, ¢ och d, liksom faststillning av dessas
orsaker.

Upprittande av en handlingsplan

For identifierade fall av avvikelser som betraktas som oacceptabla, ska en handlingsplan tas fram. Denna ska

a) leda till sikerstdllande av korrekt inforda processer, forfaranden, tekniska, driftmassiga och organisatoriska dtgar-
der for riskhantering, sdsom specificerat, eller

b) forbattra befintliga processer, forfaranden, tekniska, driftmissiga och organisatoriska dtgarder for riskhantering,
eller

¢) faststilla och infora ytterligare dtgarder for riskhantering.
Handlingsplanen ska i synnerhet innefatta foljande information:

a) Forvintade syften och resultat.
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6.2

7.2

b) Korrigerande eller forebyggande atgirder eller tgarder av bada slagen som krévs.

¢) Person som ansvarar for att genomféra tgdrderna.

d) Datum dé dtgarderna ska vara genomforda.

e) Person som ansvarar for att utvirdera effektiviteten for handlingsplanens dtgirder i enlighet med avsnitt 6.

f) En granskning av handlingsplanens inverkan pa Overvakningsstrategi, prioriteringar och planen eller planerna.
For hantering av sikerhet vid granssnitt ska jarnvagsforetaget, infrastrukturforvaltaren eller enheten som ansvarar for
underhdll, med de andra delaktiga aktorernas samtycke, besluta om vem som ska ansvara for genomforandet av den

erfordrade handlingsplanen eller delar av den.

Genomférande av handlingsplanen

Handlingsplanen enligt avsnitt 4 ska genomféras for att korrigera faststillda fall av avvikelser.

Utvirdering av effektiviteten av handlingsplanens atgirder

Korrekt genomférande, limplighet och effektivitet av dtgarderna som faststillts i handlingsplanen ska kontrolleras
med hjdlp av samma overvakningsprocess som beskrivs i denna bilaga.

Utvirderingen av handlingsplanens effektivitet ska i synnerhet innefatta foljande dtgarder:
a) Verifiering av huruvida handlingsplanen dr ritt genomford och slutférd enligt tidsplanen.
b) Verifiering av huruvida det forvintade utfallet uppnitts.

¢) Verifiering av huruvida de ursprungliga villkoren har 4ndrats under tiden och av huruvida dtgirderna for risk-
hantering som faststdllts i handlingsplanen fortfarande 4r limpliga under de givna omstindigheterna.

d) Verifiering av huruvida andra dtgirder for riskhantering dr nodvindiga.

Dokumentation av tillimpning av 6vervakningsprocessen

Overvakningsprocessen ska dokumenteras for att bevisa att den har tillimpats pa ritt sitt. Denna dokumentation ska
goras tillgianglig for intern bedomning i forsta hand. P4 begdran ska

a) jarnvigsforetag och infrastrukturforvaltare gora denna dokumentation tillgdnglig for den nationella sikerhets-
myndigheten,

b) enheter som ansvarar for underhdll gora denna dokumentation tillganglig for certifieringsorganet. Om granssnitt
hanteras genom kontrakt, ska enheter som ansvarar for underhdll géra denna dokumentation tillgdnglig for vart
och ett av de berorda jarnvagsforetagen och var och en av de berérda infrastrukturforvaltarna.

Dokumentationen som tagits fram enligt punkt 7.1 ska i synnerhet innehdlla

a) en beskrivning av organisationen och personalen som utsetts for att utféra Gvervakningsprocessen,

b) resultaten av de olika verksamheter i overvakningsprocessen som fortecknas i artikel 3.2 och i synnerhet besluten
som fattats,
¢) en forteckning av alla nodvindiga dtgirder som mdste vidtas for att uppnd det utfall som krévs, avseende fall av

avvikelser som betraktas som oacceptabla.
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Tilligg

Ramverk for 6vervakningsprocessen

| Underhéllssystem for enhet som &r ansvarig for underhall

| Infrastrukturfdrvaltares sékerhetsorganisationssystem

[ Identifiering av risker ]

Jérnvégsforetags sékerhetsorganisationssystem

Riskutvarderingsprocess

Utveckla tillhérande processer, férfaranden
och tekniska, driftmassiga, organistoriska
riskhanteringsatgérder.

OVERVAKNINGSPROCESS

FASTALLANDE AV EN STRATEGI, PRIORITERINGAR OCH PLAN(ER) FOR
OVERVA\(NING

(. x S )
Faststélla (eller granska) en strategi, prioriteringar och en eller flera planer
for évervakning av alla (de ifrégavarande) processerna, férfarandena och

tekniska, driftmassiga, organisatoriska riskkontrollatgérderna

\_ J

Y

e 1
Faststélla (eller granska) de tillhdrande kvalitativa eller kvantitativa indika-
torerna eller en blandning av bé&da indikatorerna.

\ J

INSAMLING OCH ANALYS AV
"V INFORMATION

Insamling av nddvéndig information

Analys och utvérde&ng av information
M= Har avvikelser faststallts? >

v A

Analys och utvardering av avvikelser

JA "
< Ar avvikelser acceptabla? >

NEJ

Y
Framtagande av en handlingsplan

¥

Genomférande av handlingsplanen

v

Utvardering av effektiviteten av handlingsplanens atgarder

Forbéattring av processer, forfaranden och tekniska, driftméssiga och
| organisatoriska atgarder for riskhantering samt av styrningssystemet
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1079/2012

av den 16 november 2012

om faststillande av krav avseende kanalseparation vid réstkommunikation for det gemensamma
europeiska luftrummet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 552/2004 av den 10 mars 2004 om driftskompati-
biliteten hos det europeiska nitverket for flygledningstjanst
("forordning om driftskompatibilitet”) (!), sarskilt artikel 3.5, och

av foljande skal:

(1)

E
() E
E

UT
UT
UT L 283, 27.10.2007, s. 25.

[ enlighet med artikel 8.1 i Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 549/2004 av den 10 mars 2004
om ramen for inrdttande av det gemensamma europeiska
luftrummet ("ramférordning”) (2 har kommissionen gett
Eurocontrol i uppdrag att utveckla krav for ett samordnat
inforande av rostkommunikation mellan luftfartyg och
mark baserad pd 8,33 kHz kanalseparation. Denna for-
ordning grundas pd den rapport av den 12 juli 2011
som blev resultatet av detta uppdrag.

Den forsta fasen av uppdraget ledde till antagandet av
kommissionens forordning (EG) nr 1265/2007 av den
26 oktober 2007 om faststillande av krav i frdga om
kanalseparation vid rostkommunikation mellan mark och
luftfartyg for det gemensamma europeiska luftrummet (3),
vilken syftade till ett samordnat inférande av rostkom-
munikation mellan luftfartyg och mark baserad pa 8,33
kHz kanalseparation i luftrummet ovanfor flygniva (FL)
195.

Specifika bestimmelser i forordning (EG) nr 1265/2007,
huvudsakligen rorande forfaranden, var redan tillimpliga
i luftrummet under FL 195.

Tidigare omvandlingar till 8,33 kHz kanalseparation over
FL 195 har minskat frekvenstringseln, men har inte eli-
minerat den. Mdnga medlemsstater finner det allt svarare
att tillgodose efterfrigan pd nya frekvenstilldelningar
inom frekvensbandet 117,975-137 MHz (VHF-bandet)
for mobil flygradiokommunikation lings civila flygvagar.

Det enda realistiska alternativet for att 16sa trangselpro-
blemet pd medelling till lang sikt i VHF-bandet dr en
ytterligare utbyggnad av rostkommunikation mellan luft-
fartyg och mark baserad pd 8,33 kHz kanalseparation.

Oformaga att tillgodose framtida efterfrigan pa frekvens-
tilldelningar kommer att forsena eller omojliggéra luft-

L 96, 31.3.2004, s. 26.
L 96, 31.3.2004, s. 1.

(10)

1m)

(12)

(13)

rumsforbittringar for att 6ka kapaciteten och kommer att
leda till 6kade forseningar, ndgot som medfor betydande
kostnader.

Den nitverksforvaltare som inrdttats genom kommissio-
nens forordning (EU) nr 677/2011 av den 7 juli 2011
om genomférandebestimmelser for ndtverksfunktioner
for flygledningstjanst (ATM) och om 4ndring av férord-
ning (EU) nr 691/2010 (* samordnar och harmoniserar
processerna och forfarandena for att effektivisera hante-
ringen av frekvenser for luftfarten. Nitverksforvaltaren
samordnar ocksd arbetet med att tidigt identifiera behov
samt losningen av frekvensproblem.

Harmoniserad frekvensanvindning i hela det europeiska
luftrummet under medlemsstaternas ansvar for specifika
tillimpningar kommer att ytterligare optimera anvind-
ningen av begrinsade radiospektrumresurser. Darfor bor
omvandlingen av frekvenser till 8,33 kHz kanalsepara-
tion ta hdnsyn till ndtverksforvaltarens mojliga atgarder
for att harmonisera frekvensanvindningen huvudsakligen
inom allménflyget for kommunikation mellan luftfartyg
och for specifika tillimpningar med anknytning till verk-
samhet inom allménflyget.

Den investering som gjorts som ett resultat av férordning
(EG) nr 1265/2007 har avsevirt minskat kostnaderna for
inforandet av 8,33 kHz kanalseparation i luftrummet
under FL 195 for leverantorer av flygtrafiktjanster och
for operatorer som flyger over FL 195.

Kraven pd att luftfartyg som tillhor kategorin allménflyg
och som anvinds enligt visuellflygregler ska ha radio-
utrustning med mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation
kommer att medféra en betydande kostnad med begran-
sade driftsrelaterade fordelar for dessa luftfartyg.

Specifikationen ED-23B frén Europeiska organisationen
for civil luftfartsutrustning (Eurocae) bor anses utgora
tillrackligt bevis pa Gverensstimmelse med avseende pd
kapaciteten hos den flygburna utrustningen.

Flygburen utrustning som 6verensstimmer med Eurocaes
specifikation ED-23C ger forbittrade kommunikations-
egenskaper. Detta bor darfor betraktas som det alternativ
som ska foredras framfér ED-23B ndr det dr mojligt.

Arrangemangen for statsluftfartyg bor ta hinsyn till dessa
luftfartygs specifika begrinsningar, med limpliga datum
for genomforandet.

(4 EUT L 185, 15.7.2011, s. 1.
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(14) Denna forordning bor inte omfatta militdra operationer
och militdr trdning i enlighet med artikel 1.2 i forordning
(EG) nr 549/2004.

(150 Medlemsstater som tillimpar Atlantpaktsorganisationens
(nedan kallad Nato) gemensamma frekvenskrav bor be-
hélla frekvensen 122,1 MHz med 25 kHz kanalsepara-
tion for betjaning av statsluftfartyg som inte 4r utrustade
med radioutrustning med mojlighet till 8,33 kHz kanal-
separation, till dess att ett lampligt alternativ hittas.

(16)  For att verksamhetens sikerhetsnivd ska kunna bibehéllas
eller forbdttras bor medlemsstaterna &liggas att siker-
stilla att berorda parter genomfor en sikerhetsbedom-
ning som omfattar rutiner for identifiering av riskomra-
den, riskbedémning och riskreducering. Ett harmoniserat
inforande av dessa rutiner for de system som omfattas av
denna forordning forutsitter att sirskilda sdkerhetskrav
identifieras for alla driftskompatibilitets- och prestanda-
krav.

(17)  Enligt férordning (EG) nr 552/2004 bor genomférande-
bestimmelser for driftskompatibilitet omfatta en beskriv-
ning av de sirskilda forfaranden for 6verensstimmelsebe-
domning som ska anvindas for att bedoma komponen-
ters overensstimmelse eller lamplighet samt for att kont-
rollera system.

(18) Marknadens mognad med avseende pa de komponenter
som omfattas av denna forordning ar sidan att det ge-
nom intern produktionskontroll kan faststillas huruvida
komponenterna 6verensstimmer med géllande krav eller
ar lampliga, varvid kontrollen gérs med hjilp av forfaran-
den baserade pd modul A i bilaga II till Europaparlamen-
tets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli
2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter
och upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (').

(19)  Av tydlighetsskdl bor forordning (EG) nr 1265/2007
upphivas.

(20) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran kommittén for det gemen-
samma luftrummet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna férordning faststdlls krav avseende ett samordnat in-
forande av rostkommunikation mellan luftfartyg och mark ba-
serad pa 8,33 kHz kanalseparation.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ska tillimpas pa all radioutrustning som
anvinds i frekvensbandet 117,975-137 MHz (VHF-bandet) for
mobil flygradiokommunikation lings civila flygvagar, inklusive
system, komponenter i dessa system och dirmed foérbundna
forfaranden.

() EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.

2. Denna forordning ska tillimpas pa firdplandatasystem
som utnyttjas av flygkontrollenheter som betjdnar den allminna
flygtrafiken samt pd komponenter till dessa system och for-
faranden knutna till dem.

3. Denna férordning ska tillimpas pé alla flygningar som
klassificeras som allman flygtrafik i luftrummet inom Interna-
tionella civila luftfartsorganisationens regioner Europa (Icao
EUR) ddr medlemsstaterna ansvarar for flygtrafikledningstjanster
i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 550/2004 ().

4. Omvandlingskraven ska inte gilla f6ljande frekvenstilldel-
ningar:

a) Frekvenstilldelningar som kommer att behélla 25 kHz kanal-
separation pad foljande frekvenser:

i) Nodfrekvensen (121,5 MHz).

ii) Den kompletterande frekvensen for sok- och raddnings-
insatser (123,1 MHz).

ili) Frekvenserna for VHF datalink (VDL) (136,725 MHz,
136,775 MHz, 136,825 MHz, 136,875 MHz, 136,925
MHz och 136,975 MHz).

iv) ACARS-frekvenserna (Aircraft Communications Addressing
and Reporting System) (131,525 MHz, 131,725 MHz
och 131,825 MHz).

b) Frekvenstilldelningar dir flerfrekvenssystem anvinds med 25
kHz kanalseparation.

5. Mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation ska inte kravas for
radioutrustning som 4r avsedd for anvindning uteslutande i en
eller flera frekvenstilldelningar dar 25 kHz kanalseparation kom-
mer att behallas.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning ska definitionerna i artikel 2 i forordning
(EG) nr 549/2004 gilla. Dessutom giller foljande definitioner:

1. kanal: en numerisk kod som anvinds i samband med av-
stimning av utrustning for rostkommunikation och som
mojliggor unik identifiering av tillimplig radiofrekvens och
dirtill horande kanalseparation.

2. 8,33 kHz kanalseparation: en kanalseparation dar kanalernas
nominella centerfrekvenser dr atskilda frdn varandra i in-
tervall om 8,33 kHz.

3. radioutrustning: varje installerad, portabel eller handhallen
apparat som ar avsedd att sinda och/eller ta emot signaler
i VHF-bandet.

4. centralt register: ett register dir den nationella frekvensfor-
valtaren for varje frekvenstilldelning registrerar de nodvin-
diga operativa, tekniska och administrativa uppgifterna i
enlighet med férordning (EU) nr 677/2011.

() EUT L 96, 31.3.2004, s. 10.
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5. omvandling till 8,33 kHz: att ersitta en frekvenstilldelning
som ar registrerad i det centrala registret och som anvander
25 kHz kanalseparation med en frekvenstilldelning dir
8,33 kHz kanalseparation anvinds.

6. frekvenstilldelning: tillstind limnat av en medlemsstat for
anviandning av en radiofrekvens eller radiofrekvenskanal
pa sirskilda villkor for att hantera radioutrustning.

7. operatir: person, organisation eller foretag som bedriver
eller erbjuder sig att bedriva luftfartsverksamhet.

8. flygningar enligt visuellflygregler: alla flygningar som foljer
visuellflygregler enligt bilaga 2 till Chicagokonventionen
angdende internationell civil luftfart (1944).

9. statsluftfartyg: luftfartyg som anvinds av militdr, tull eller
polis.

10. flerfrekvenssystem: situation dir den avsedda operativa tick-
ningen inte kan sdkerstillas genom en enda marksindare
och dir signalerna fran tva eller flera marksindare forskjuts
frin kanalens nominella centerfrekvens for att minimera
interferensproblemen.

11. luftfartygets radioutrustning: en eller flera radioutrustningar
som finns ombord pé ett luftfartyg och som anvinds av
en auktoriserad flygbesittningsmedlem under flygning.

12. radiouppgradering: att ersitta radioutrustning med radio-
utrustning som 4r av en annan modell eller har ett annat
artikelnummer.

13. avsedd operativ tdckning: det luftrum i vilket en viss tjanst
tillhandahalls och erbjuds frekvensskydd.

14. flygkontrollenhet (ATC-enhet): enhet for omradeskontroll
(ACC-enhet), inflygningskontroll eller flygplatskontroll.

15. arbetsposition: arbetsplats med mobler och teknisk utrust-
ning dir personal inom flygtrafikledningstjinsten utfor de
uppgifter som hor samman med personalens operativa an-
svar.

16. radiotelefoni: en form av radiokommunikation i huvudsak
avsedd for utbyte av information i form av tal.

17. samarbetsavtal: 6verenskommelse (Letter of Agreement — LoA)
mellan tvd angrinsande flygtrafikledningsenheter (ATS-en-
heter) dar det anges hur deras respektive flygtrafiklednings-
ansvar ska samordnas.

18. Integrated Initial Flight Plan Processing System (IFPS): ett sy-
stem inom ramen for det europeiska nétverket for flygled-
ningstjanst genom vilket en centraliserad tjanst for bearbet-
ning och distribution av fardplandata — dir man hanterar

mottagande, godkdnnande och distribution av firdplaner —
tillhandahélls inom det luftrum som omfattas av denna
forordning.

19. statsluftfartyg for transport: statsluftfartyg med fasta vingar
som anvands for att transportera personer och/eller gods.

20. flygplatsoperator: ledningsorganet vid en flygplats enligt de-
finitionen i radets forordning (EEG) nr 95/93 (!).

21. operatorers kommunikation: kommunikation som verkstills
av luftfartygsoperatorer och som ocksd paverkar lufttrans-
portsakerheten samt flygningars regularitet och effektivitet.

Artikel 4

Driftskompatibilitets- och prestandakrav for
radioutrustning

1. Tillverkare av radioutrustning som 4r avsedd att anvandas
i VHF-bandet, eller deras godkinda representanter som ar eta-
blerade i unionen, ska sikerstilla att all radioutrustning som
slipps ut pd marknaden frin och med den 17 november
2013 har mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation.

2. Leverantorer av flygtrafiktjanst, operatorer och andra an-
vindare eller dgare av radioutrustning ska sdkerstilla att all
radioutrustning som tas i bruk frén och med den 17 november
2013 har mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation.

3. Medlemsstaterna ska sikerstalla att luftfartyg vars individu-
ella luftvirdighetsbevis eller individuella flygtillstdnd utfdrdas for
forsta gangen i unionen frdn och med den 17 november 2013,
och innefattar ett radioutrustningskrav, har radioutrustning med
mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation.

4. Leverantorer av flygtrafiktjanst, operatorer och andra an-
vindare eller dgare av radioutrustning ska sikerstilla att deras
radioutrustning fran och med den 17 november 2013 far moj-
lighet till 8,33 kHz kanalseparation nidr radiouppgraderingar
genomfors.

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att all radioutrustning se-
nast den 31 december 2017 har mojlighet till 8,33 kHz kanal-
separation, med undantag for radiostationer pd marken som
drivs av leverantorer av flygtrafiktjanst.

6.  Forutom mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation ska den
utrustning som avses i punkterna 1-5 dven kunna ta in kanaler
med kanalseparation pd 25 kHz.

7. Anvindare eller dgare av radiostationer pd marken med
mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation ska sikerstilla att pre-
standan for denna radioutrustning och sindar/mottagarkom-
ponenten pd marken uppfyller kraven i de Icao-standarder
som anges i punkt 1 i bilaga IL

() EGT L 14, 22.1.1993, s. 1.
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8. Anvindare eller dgare av luftfartygs radioutrustning som
har mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation ska sikerstilla att
prestandan for denna radioutrustning uppfyller kraven i de Icao-
standarder som anges i punkt 2 i bilaga II.

Artikel 5
Skyldigheter for operatorer

1. En operator fir inte bruka ett luftfartyg 6ver FL 195 si-
vida inte luftfartygets radioutrustning har mojlighet till 8,33
kHz kanalseparation.

2. Frdn och med den 1 januari 2014 fir en operator inte
bruka ett luftfartyg som flyger enligt instrumentflygregler i luft-
rumsklass A, B eller C i de medlemsstater som anges i bilaga I
sdvida inte luftfartygets radioutrustning har mojlighet till 8,33
kHz kanalseparation.

3. Med hinsyn till de krav avseende radioutrustning ombord
med mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation som anges i punkt
2 fir en operator inte bruka ett luftfartyg som flyger enligt
visuellflygregler i omrdden dar 8,33 kHz kanalseparation an-
viands sdvida inte luftfartygets radioutrustning har mojlighet
till 8,33 kHz kanalseparation.

4. Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 2.5 fir en
operator fran och med den 1 januari 2018 inte bruka ett luft-
fartyg i luftrum dir det finns ett krav pd att radioutrustning
maste finnas ombord sdvida inte luftfartygets radioutrustning
har mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation.

Artikel 6
Krav pd omvandlingar till 8,33 kHz

1. For sektorer med en nedre grins pd eller over FL 195 ska
medlemsstaterna sdkerstilla att alla frekvenstilldelningar for
rostkommunikation omvandlas till 8,33 kHz kanalseparation.

2. Om det pd grund av exceptionella omstindigheter inte dr
mojligt att folja punkt 1 ska medlemsstaterna underritta kom-
missionen om orsakerna till detta.

3. Medlemsstater som anges i bilaga I ska senast den 31 de-
cember 2014 genomfora ett antal nya omvandlingar till 8,33
kHz kanalseparation som motsvarar minst 25 % av det totala
antalet frekvenstilldelningar for 25 kHz som inforts i det cen-
trala registret och tilldelats en viss enhet for omradeskontroll
(ACC-enhet) i en medlemsstat. Dessa omvandlingar r inte be-
gransade till ACC-frekvenstilldelningar och ska inte omfatta fre-
kvenstilldelningar f6r operatorer.

4. En stats totala antal ACC-frekvenstilldelningar for 25 kHz
som anges i punkt 3 ska inte ta hinsyn till

a) frekvenstilldelningar dar 25 kHz flerfrekvenssystem anvands,

b) frekvenstilldelningar som behdller 25 kHz till foljd av ett
sakerhetskrav,

¢) frekvenstilldelningar med 25 kHz som anvinds for betjaning
av statsluftfartyg.

5. Medlemsstater som anges i bilaga I ska senast den 31 de-
cember 2013 meddela kommissionen antalet omvandlingar
som kan genomforas enligt punkt 3.

6. Om det tjugofemprocentsmédl som anges i punkterna 3
och 4 inte kan uppnds ska medlemsstaten, i sitt meddelande
till kommissionen, ange en motivering till varfor tjugofempro-
centsmalet inte har uppnatts och foresla ett alternativt datum da
dessa omvandlingar ska ha genomforts.

7. Meddelandet till kommissionen ska ocksd uppge de fre-
kvenstilldelningar for vilka omvandling inte 4r genomférbar och
ange skilen till att omvandlingen inte kan genomforas.

8. Medlemsstater som fortecknas i bilaga I ska sakerstilla att
alla frekvenstilldelningar f6r operatorer i det centrala registret
fran och med den 1 januari 2015 dr frekvenstilldelningar med
8,33 kHz kanalseparation.

9. Ide fall dé, av tekniska skal, 6verensstimmelse med punkt
8 inte kan sikerstillas, ska medlemsstaterna senast den 31 de-
cember 2014 meddela kommissionen vilka frekvenstilldelningar
for operatorer som inte kommer att omvandlas samt ge en
motivering till varfor dessa omvandlingar inte gors.

10.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla frekvenstilldel-
ningar senast den 31 december 2018 har omvandlats till
8,33 kHz kanalseparation, med undantag for

a) frekvenstilldelningar som behéller 25 kHz till foljd av ett
sakerhetskrav,

b) frekvenstilldelningar med 25 kHz som anvinds for betjaning
av statsluftfartyg.

Artikel 7
Skyldigheter for leverantorer av flygtrafiktjinster

1.  Leverantorer av flygtrafiktjinster ska sikerstilla att deras
rostkommunikationssystem med 8,33 kHz kanalseparation moj-
liggor operativt godtagbar rostkommunikation mellan flygledare
och piloter inom den avsedda operativa tickningen.

2. Leverantorer av flygtrafiktjanster ska genomfora forfaran-
dena for anmilan och inledande samordning i sina fardplanda-
tasystem i enlighet med kommissionens férordning (EG) nr
1032/2006 (!) pa foljande sitt:

a) Information om att det i samband med en flygning gér att
anvinda 8,33 kHz kanalseparation ska overforas mellan
ATC-enheter.

() EUT L 186, 7.7.2006, s. 27.
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b) Information om att det i samband med en flygning gér att
anvianda 8,33 kHz kanalseparation ska goras tillginglig pa
den berorda arbetspositionen.

¢) Flygledaren ska ha mojlighet att dndra informationen om att
det i samband med en flygning gdr att anvinda 8,33 kHz
kanalseparation.

Artikel 8
Andra tillimpliga rutiner

1. Leverantorer av flygtrafiktjanster, operatorer och andra ra-
dioanvindare ska sakerstilla att alla de sex siffrorna i den nume-
riska koden anvinds for att identifiera sindarkanalen i samband
med radiotelefonikommunikation, utom da bade den femte och
sjatte siffran dr nollor dd enbart de fyra forsta siffrorna ska
anvindas.

2. Leverantorer av flygtrafiktjanster, operatorer och andra ra-
dioanvindare ska sikerstilla att deras forfaranden for rostkom-
munikation mellan mark och luftfartyg overensstimmer med
Icaos bestimmelser som anges i punkt 3 i bilaga II.

3. Leverantorer av flygtrafiktjanster ska sikerstalla att de for-
faranden som dr tillimpliga for luftfartyg som har radioutrust-
ning med mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation respektive for
luftfartyg som inte har sddan utrustning anges i samarbetsavta-
len mellan flygtrafikledningsenheterna.

4. Alla operatorer och ombud som agerar pd deras vagnar
ska sakerstilla att bokstaven Y anges i fdlt 10 i firdplanen for
luftfartyg som ar utrustade med radioutrustning med mojlighet
till 8,33 kHz kanalseparation.

5. Operatorer och ombud som agerar pd deras vignar ska
sikerstilla att, ndr man planerar att flyga i luftrum dédr det ar
obligatoriskt att ombord ha radioutrustning med mojlighet till
8,33 kHz kanalseparation, ritt indikator anges i fardplanen for
luftfartyg som inte har sidan utrustning och har beviljats un-
dantag fran kravet pa att ha sidan utrustning ombord.

6. Om det sker en fordndring nir det giller mojligheten att
under en flygning anvinda 8,33 kHz kanalseparation ska opera-
torerna eller de ombud som agerar pa deras vignar skicka ett
andringsmeddelande till IFPS med ritt indikator i aktuellt falt.

7. Nitverksforvaltaren ska sikerstilla att IFPS bearbetar och
sprider de uppgifter avseende mojlighet till 8,33 kHz kanalse-
paration som mottagits i fardplanerna.

Artikel 9
Arrangemang for statsluftfartyg

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att statsluftfartyg for
transport som anvands vid flygningar 6ver FL 195 har radio-
utrustning med mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation.

2. Nir upphandlingsrestriktioner gor det omojligt att folja
punkt 1 ska medlemsstaterna sakerstdlla att statsluftfartyg for
transport som anvinds vid flygningar 6ver FL 195 har radio-
utrustning med mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation senast
den 31 december 2012.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att statsluftfartyg som inte
ar avsedda for transport och som anvinds vid flygningar over
FL 195 har radioutrustning med mojlighet till 8,33 kHz kanal-
separation.

4. Medlemsstaterna fir tillita overtrddelse av punkt 3 pd
grund av

a) tvingande hinder av teknisk eller budgetrelaterad karaktir,
b) upphandlingsrestriktioner.

5. Niar upphandlingsrestriktioner gor det omojligt att folja
punkt 3 ska medlemsstaterna sdkerstilla att statsluftfartyg som
inte dr avsedda for transport och som anvinds vid flygningar
over FL 195 har radioutrustning med mojlighet till 8,33 kHz
kanalseparation senast den 31 december 2015.

6.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att nya statsluftfartyg som
tas i bruk frdn och med den 1 januari 2014 har radioutrustning
med mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation.

7. Nar radioutrustning som installerats ombord pa statsluft-
fartyg uppgraderas fran och med den 1 januari 2014 ska med-
lemsstaterna sikerstilla att den nya radioutrustningen har moj-
lighet till 8,33 kHz kanalseparation.

8.  Medlemsstaterna ska sdkerstilla att alla statsluftfartyg se-
nast den 31 december 2018 har radioutrustning med mojlighet
till 8,33 kHz kanalseparation.

9.  Utan att det paverkar nationella forfaranden for overforing
av information om statsluftfartyg ska medlemsstaterna senast
den 30 juni 2018 till kommissionen overlimna en férteckning
over de statsluftfartyg som inte kan utrustas med radioutrust-
ning som har mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation i enlighet
med punkt 8 till f6ljd av

a) tvingande hinder av teknisk eller budgetrelaterad karaktir,
b) upphandlingsrestriktioner.

10.  Nar upphandlingsrestriktioner gor det omgjligt att folja
punkt 8 ska medlemsstaterna ocksd senast den 30 juni 2018
underrdtta kommissionen om vilket datum de berorda luftfar-
tygen kommer att ha radioutrustning med méojlighet till 8,33
kHz kanalseparation. Detta datum ska inte vara senare 4n den
31 december 2020.

11.  Punkt 8 ska inte gilla for statsluftfartyg som kommer att
tas ur operativ drift senast den 31 december 2025.
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12.  Leverantorer av flygtrafikledningstjanster ska sikerstilla
att statsluftfartyg som inte har radioutrustning med mojlighet
till 8,33 kHz kanalseparation kan tas emot under forutsittning
att de kan betjinas sikert inom granserna for flygledningstjans-
tens kapacitet pa frekvenstilldelningar for UHF eller 25 kHz.

13.  Medlemsstaterna ska i sina nationella luftfartspublikatio-
ner offentliggora forfaranden for hantering av statsluftfartyg
som inte har radioutrustning med mojlighet till 8,33 kHz ka-
nalseparation.

14.  Leverantorer av flygtrafikledningstjanster ska drligen till
de medlemsstater som har utsett dem oversinda sina planer for
betjining av statsluftfartyg som inte har radioutrustning med
mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation, med beaktande av ka-
pacitetsbegransningarna i samband med de forfaranden som
nidmns i punkt 13.

Artikel 10
Sikerhetskrav

Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga dtgirder for att siker-
stlla att alla dndringar i de existerande system som det hinvisas
till i artikel 2.1 eller inférandet av nya system foregds av en
sakerhetsbedomning, inklusive identifiering av riskomraden,
riskbedémning och riskreducering, som genomfors av berorda
parter. For denna sdkerhetsbedomning ska kraven i bilaga III
gilla som minimikrav.

Artikel 11

Komponenters overensstimmelse eller limplighet for
anvindning

1. Tillverkare av komponenter till de system som avses i
artikel 2.1 i denna forordning ska, innan de limnar en EG-
forsdkran om overensstimmelse eller limplighet enligt artikel 5
i forordning (EG) nr 552/2004, gora en bedomning av dessa
komponenters overensstimmelse eller lamplighet f6r anvind-
ning i enlighet med kraven i del A i bilaga IV till den hir
forordningen.

2. Nir ett certifikat, som utfirdats i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 216/2008 (1), géller
komponenter ska det betraktas som en EG-forsikran om 6ver-
ensstimmelse eller lamplighet for anvindning om det omfattar
ett styrkande av Gverensstimmelse med tillimpliga driftskom-
patibilitets-, prestanda- och sikerhetskrav i denna forordning.

Artikel 12
Kontroll av system

1. Leverantorer av flygtrafiktjinster, som for sin nationella
tillsynsmyndighet kan styrka eller har styrkt att de uppfyller
villkoren i bilaga V, ska kontrollera de system som avses i
artikel 2.1 i overensstimmelse med kraven i del C i bilaga IV.

2. Leverantorer av flygtrafiktjanster, som inte kan styrka att
de uppfyller villkoren i bilaga V, ska uppdra 4t ett anmalt organ

() EUT L 79, 19.3.2008, s. 1.

att kontrollera de system som avses i artikel 2.1. Kontrollen ska
utforas i overensstimmelse med kraven i del D i bilaga IV.

3. Ndr ett certifikat, som utfirdats i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 216/2008, giller sy-
stem ska det betraktas som en EG-forsikran om kontroll om
det omfattar ett styrkande av 6verensstimmelse med tillimpliga
driftskompatibilitets-, prestanda- och sikerhetskrav i denna for-
ordning.

Artikel 13
Ovriga krav

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla relevanta berérda
aktorer vederborligen informeras om kraven i denna forordning
och far lamplig utbildning for sin tjdnsteutovning.

2. Natverksforvaltaren ska sikerstilla att den personal i IFPS
som dr engagerad i arbete med firdplaner vederborligen infor-
meras om kraven i denna forordning och far lamplig utbildning
for sin tjansteutovning.

3. Leverantorer av flygtrafiktjanster ska

a) utveckla och uppritthdlla drifthandbocker med nédvindiga
instruktioner och upplysningar s att all deras berorda per-
sonal kan tillimpa denna f6rordning,

b) sikerstilla att de handbocker som avses i led a ar tillgdngliga
och aktuella och att uppdateringar och spridning sker pa
lampligt sdtt med avseende pd kvalitet och system for doku-
menthantering,

c) sikerstdlla att arbetsmetoder och operativa metoder Gverens-
stimmer med denna férordning.

4. Nitverksforvaltaren ska sikerstilla att den centraliserade
tjansten for bearbetning och distribution av firdplaner

a) utvecklar och uppritthéller drifthandbocker med nédvindiga
instruktioner och upplysningar sa att all berord personal kan
tillimpa denna férordning,

b) sikerstiller att de handbocker som avses i led a ar tillgdng-
liga och aktuella och att uppdateringar och spridning sker pa
lampligt sdtt med avseende pd kvalitet och system for doku-
menthantering,

¢) sikerstdller att arbetsmetoder och operativa metoder over-
ensstimmer med denna forordning.

5. Operatorer ska sikerstilla att den personal som hanterar
radioutrustning vederborligen informeras om denna férordning,
ar lampligt utbildad f6r att hantera utrustningen och att instruk-
tioner nir sd dr mojligt finns tillgingliga i forarkabinen.

6. Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga atgarder for att
sikerstilla att denna forordning foljs, bland annat genom att
offentliggora alla relevanta upplysningar i nationella luftfarts-
publikationer.
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Artikel 14
Undantag

1. Inom ramen for artikel 4 forsta stycket i kommissionens
forordning (EG) nr 730/2006 (') fir medlemsstaterna utfirda
tillfdlliga undantag frdn skyldigheter avseende utrustning om-
bord enligt artikel 5.1 i denna forordning for flygningar som
sker enligt visuellflygregler.

2. Medlemsstaterna far vidta lokala dtgarder for att bevilja
undantag frén bestimmelserna i artiklarna 4.5, 5.4 och 6.10
for fall som har begransad inverkan pd natverket.

3. Medlemsstater som vidtar de lokala atgirder som avses i
punkt 2 ska senast ett dr fore de datum som anges i artiklarna
4.5, 5.4 och 6.10 ge kommissionen detaljerade uppgifter som
styrker behovet av undantag.

4. Inom sex mdanader frin mottagandet av detaljerade upp-
gifter fran medlemsstaterna i enlighet med punkt 3 och efter
samrdd med nitverksforvaltaren fir kommissionen omprova
undantag som beviljats enligt punkt 2 om inverkan pa nitverket
inte dr begrinsad.

Artikel 15
Upphivande
Forordning (EG) nr 1265/2007 ska upphora att gilla.

Artikel 16
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 16 november 2012.

() EUT L 128, 16.5.2006, s. 3.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande

BILAGA I

Medlemsstater som avses i artiklarna 5 och 6

De medlemsstater som avses i artiklarna 5.2, 6.3, 6.5 och 6.8 ir foljande:

— Tyskland

— Irland

— Frankrike

— Italien

— Luxemburg
— Ungern

— Nederlinderna
— Osterrike

— Forenade kungariket
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BILAGA 1I

Icao-bestimmelser som avses i artiklarna 4 och 8

. Kapitel 2 "Aeronautical Mobile Service”, avsnitt 2.1 "Air-ground VHF communication system characteristics’ och

avsnitt 2.2 "System characteristics of the ground installations” i Annex 10 till Chicagokonventionen, volym III, del
2 (Andra upplagan — juli 2007 med inforlivande av 4ndring nr 85).

. Kapitel 2 "Aeronautical Mobile Service”, avsnitt 2.1 "Air-ground VHF communication system characteristics’, avsnitt

2.3.1 "Transmitting function” och avsnitt 2.3.2 "Receiving function” utom underavsnitt 2.3.2.8 "VDL — Interference
Immunity Performance” i Annex 10 till Chicagokonventionen, volym III, del 2 (Andra upplagan — juli 2007 med
inforlivande av dndring nr 85).

. Avsnitt 12.3.1.4 "8,33 kHz channel spacing” i Icao PANS-ATM dok. 4444 (Femtonde upplagan — 2007 med infor-

livande av dndring nr 2).

BILAGA 111

Krav som avses i artikel 10 och som ska beaktas vid sikerhetsbedémningen

. De driftskompatibilitets- och prestandakrav som anges i artiklarna 4.6, 4.7, 4.8, 7.1 och 7.2 ska beaktas vid sikerhets-

bedémningen.

. De krav pa tillimpliga rutiner som anges i artikel 8 ska beaktas vid sikerhetsbedomningen.
. De arrangemang avseende statsluftfartyg som anges i artikel 9.13 och 9.14 ska beaktas vid sikerhetsbedomningen.

. De krav som stodjer 6verensstimmelse och som anges i artikel 13.1, 13.2, 13.5 och 13.6 ska beaktas vid sidkerhets-

bedomningen.

. Nir en frekvenstilldelning ska omvandlas till 8,33 kHz kanalseparation ska medlemsstaterna sikerstilla att den nya

frekvenstilldelningen testas under en forsoksperiod med limplig varaktighet, under vilken tid den sdkra driften ska
kontrolleras, fore anmilan for inforing i det centrala registret.

. Medlemsstaterna ska sikerstilla att omvandlingar till 8,33 kHz kanalseparation gors med beaktande av Icaos anvis-

ningar om frekvensplaneringskriterier som beskrivs i del II — "VHF Air-Ground Communications Frequency Assign-
ment Planning Criteria” i EUR Frequency Management Manual — Icao EUR Dok. 011.

. Leverantorer av flygtrafiktjanster ska sikerstilla att forfaranden for hantering av luftfartyg som inte har utrustning for

8,33 kHz, och som trafikerar luftrum ddr det dr obligatoriskt att ombord pa luftfartyget ha radioutrustning med
mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation, offentliggors och i forekommande fall tillimpas.

. Leverantorer av flygtrafiktjinster och/eller flygplatsoperatorer ska sikerstilla att forfaranden for hantering av fordon

som inte har utrustning for 8,33 kHz i flygplatsomraden som anvinder 8,33 kHz kanalseparation offentliggérs och i
forekommande fall tillimpas.

. Medlemsstater som omvandlar frekvenstilldelningar till 8,33 kHz kanalseparation i nigon del av sitt luftrum ska

a) sikerstilla att operatorer av luftfartyg som trafikerar sidant luftrum informeras om att dessa luftfartyg maste ha
radioutrustning med mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation,

b) sikerstilla att lamplig utbildning ges till flygbesittningsmedlemmar som anvinder radioutrustning for 25 kHz i
luftrum dér luftfartyg maste ha radioutrustning med mojlighet till 8,33 kHz kanalseparation ombord, i enlighet med
artikel 2.5,

¢) fore omvandlingen genomfora en lokal sikerhetsbedomning som tar hansyn till all trafik som forvintas passera det
luftrummet och de mojliga problem som kan uppstd till foljd av det rostkommunikationssystem som anvinds i allt
omgivande luftrum.
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BILAGA IV

DEL A

Krav for bedémning av komponenters dverensstimmelse eller limplighet fér anvindning enligt artikel 11

. Kontrollen ska pavisa komponenters 6verensstimmelse eller deras lamplighet for anvindning i enlighet med prestanda-

kraven i denna forordning medan komponenterna ar i drift i testmiljon.

. Tillverkarens anvidndning av den modul som beskrivs i del B ska betraktas som ett lampligt forfarande fér bedomning

av overensstimmelse for sikerstillande av och forsikran om komponenternas Gverensstimmelse. Likvirdiga eller
strangare forfaranden ar ocksd tillatna.

DEL B

Intern produktionskontrollmodul

. I denna modul beskrivs det forfarande dé en tillverkare eller dennes representant som ar etablerad i unionen, som

uppfyller de forpliktelser som faststdlls i punkt 2, sikerstiller och forsikrar att utrustningen uppfyller kraven i denna
forordning. Tillverkaren eller dennes representant som ar etablerad i unionen ska uppritta en skriftlig forsikran om
overensstaimmelse eller limplighet i enlighet med punkt 3 i bilaga III till forordning (EG) nr 552/2004.

. Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 4. Tillverkaren eller dennes representant

som dr etablerad i unionen ska hélla denna dokumentation tillginglig for berorda nationella tillsynsmyndigheter for
inspektionsindamél, och for de leverantorer av flygtrafiktjanster som integrerar dessa komponenter i sina system,
under minst tio &r efter det att tillverkningen av komponenterna har upphort. Tillverkaren eller dennes representant
som ir etablerad i unionen ska informera medlemsstaterna om var och hur ovan nimnda tekniska dokumentation dr
tillganglig.

. Om tillverkaren inte ar etablerad inom unionen ska denne utse den person eller de personer som ska placera

komponenterna pa unionsmarknaden. Dessa personer ska informera medlemsstaterna om var och hur den tekniska
dokumentationen kan goras tillganglig.

. Den tekniska dokumentationen ska pavisa komponenternas dverensstimmelse med kraven i denna forordning. I den

mén det krivs for bedomningen ska dokumentationen omfatta komponenternas konstruktion, tillverkning och funk-
tion.

. Tillverkaren eller dennes representant ska forvara en kopia av forsikran om Gverensstimmelse eller lamplighet for

anvindning tillsammans med den tekniska dokumentationen.

DEL C

Krav for kontroll av system som avses i artikel 12.1

. Kontrollen av system som anges i artikel 2.1 ska visa att systemen uppfyller denna forordnings krav avseende

driftskompatibilitet, prestanda och sikerhet i en utvirderingsmiljo som motsvarar systemens verkliga driftsmiljo. Detta
giller sarskilt foljande:

— Kontrollen av kommunikationssystem ska visa att 8,33 kHz kanalseparation anvinds for rostkommunikation i
enlighet med artikel 4 och att prestandan for rostkommunikationssystemen med 8,33 kHz kanalseparation over-
ensstimmer med artikel 4.7.

— Kontrollen av firdplandatasystemen ska visa att den funktionalitet som beskrivs i artikel 7.2 tillimpas pd ratt sitt.

Kontrollen av system som anges i artikel 2.1 ska genomforas i Gverensstimmelse med tillimpliga och erkinda
testmetoder.

. Testverktygen som anvinds for kontroll av de system som anges i artikel 2.1 ska ha nodvandig funktionalitet.

Kontrollen av system som anges i artikel 2.1 ska resultera i de delar av den tekniska dokumentation som kravs enligt
punkt 3 i bilaga IV till férordning (EG) nr 552/2004. Dessutom ska foljande delar finnas med:

— Beskrivning av genomférandet av kontrollen.

— Redogorelse for inspektioner och test som genomforts innan systemet togs i drift.

. Leverantoren av flygtrafiktjanster ska svara for kontrollerna och sirskilt gora foljande:

— Faststdlla en lamplig driftsmiljo och teknisk utvirderingsmiljo som motsvarar den verkliga driftsmiljon.

— Kontrollera att testplanen beskriver integreringen av system som anges i artikel 2.1 i en driftsmiljo och teknisk
utvarderingsmiljo.
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— Kontrollera att testplanen fullt ut ticker denna forordnings krav avseende tillimplig driftskompatibilitet, prestanda
och sdkerhet.

— Sikerstilla att de tekniska underlagen och testplanen dr konsekventa och haller god kvalitet.
— Planera testgenomforandet, personalresurser samt installation och konfigurering av testplattformen.
— Utfora inspektioner och test enligt testplanen.

— Utarbeta en rapport som redovisar resultaten av inspektioner och test.

. Leverantoren av flygtrafiktjanster ska sikerstilla att de system som anges i artikel 2.1 och som anvinds i en operativ

utvirderingsmiljo uppfyller kraven avseende driftskompatibilitet, prestanda och sikerhet i denna forordning.

. Om kontrollen visar att kraven uppfylls, ska leverantoren av flygtrafiktjinster uppritta en EG-forsikran om kontroll av

systemen och Gverlimna denna till den nationella tillsynsmyndigheten tillsammans med den tekniska dokumentatio-
nen i enlighet med artikel 6 i forordning (EG) nr 552/2004.

DEL D

Krav for kontroll av system som avses i artikel 12.2

. Kontrollen av system som anges i artikel 2.1 ska visa att systemen uppfyller denna forordnings krav avseende

driftskompatibilitet, prestanda och sikerhet i en utvirderingsmiljo som motsvarar systemens verkliga driftsmiljo. Detta
giller sarskilt foljande:

— Kontrollen av kommunikationssystem ska visa att 8,33 kHz kanalseparation anvinds for rostkommunikation i
enlighet med artikel 4 och att prestandan for réstkommunikationssystemen med 8,33 kHz kanalseparation over-
ensstiammer med artikel 4.7.

— Kontrollen av fardplandatasystemen ska visa att den funktionalitet som beskrivs i artikel 7.2 tillimpas pd ratt stt.

. Kontrollen av system som anges i artikel 2.1 ska genomféras i overensstimmelse med tillimpliga och erkdnda

testmetoder.

. Testverktygen som anvinds for kontroll av de system som anges i artikel 2.1 ska ha nodvindig funktionalitet.

. Kontrollen av system som anges i artikel 2.1 ska resultera i de delar av den tekniska dokumentation som krévs enligt

punkt 3 i bilaga IV till férordning (EG) nr 552/2004. Dessutom ska foljande delar finnas med:
— Beskrivning av genomférandet av kontrollen.

— Redogorelse for inspektioner och test som genomforts innan systemet togs i drift.

. Leverantoren av flygtrafiktjansterna ska faststilla en lamplig driftsmiljo och teknisk utvirderingsmiljo som motsvarar

den verkliga driftsmiljon och ska lata ett anmalt organ utfora kontrollerna.

. Det anmilda organet ska leda kontrollerna och ska sarskilt

— kontrollera att testplanen beskriver integreringen av system som anges i artikel 2.1 i en driftsmiljo och teknisk
utvirderingsmiljo,

— kontrollera att testplanen fullt ut ticker denna foérordnings krav avseende tillimplig driftskompatibilitet, prestanda
och sikerhet,

— sikerstilla att de tekniska underlagen och testplanen ir konsekventa och haller god kvalitet,
— planera testgenomforandet, personalresurser samt installation och konfigurering av testplattformen,
— utfora inspektioner och test enligt testplanen,

— utarbeta en rapport som redovisar resultaten av inspektioner och test.

. Det anmilda organet ska sikerstilla att de system som anges i artikel 2.1 och som drivs i en operativ utvirderings-

miljo uppfyller kraven avseende driftskompatibilitet, prestanda och sikerhet i denna férordning.

. Om kontrollerna visar att kraven uppfylls, ska det anmailda organet uppritta ett intyg om Overensstimmelse betraf-

fande de uppgifter organet utfort.

. Direfter ska leverantoren av flygtrafiktjanster uppritta en EG-forsiakran om kontrollen av systemen och overlimna den

till den nationella tillsynsmyndigheten tillsammans med den tekniska dokumentationen i enlighet med artikel 6 i
forordning (EG) nr 552/2004.
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BILAGA V

Villkor som avses i artikel 12

. Leverantoren av flygtrafiktjanster ska ha interna rapporteringsrutiner i organisationen som garanterar och visar att

bedémningarna i kontrollen ar opartiska och sjilvstindiga.

. Leverantoren av flygtrafikjanster ska sikerstilla att den personal som deltar i kontrollerna utfor dem med storsta

mojliga yrkesintegritet och tekniska kunnande och stér fria fran alla former av patryckningar eller incitament, sirskilt
av ekonomisk art, som kan péverka deras bedomning eller resultatet av deras kontroller, framfor allt fran personer eller
grupper av personer som paverkas av kontrollernas resultat.

. Leverantoren av flygtrafiktjanster ska sikerstilla att den personal som deltar i kontrollerna har tillgdng till utrustning

som gor att de kan utfora de erforderliga kontrollatgirderna pé ett riktigt sitt.

. Leverantoren av flygtrafiktjanster ska sikerstdlla att den personal som deltar i kontrollerna har god teknisk och

yrkesmdssig utbildning, tillfredsstdllande kunskap om kraven betriffande de kontroller de ska utfora, tillracklig erfa-
renhet av sddan verksamhet samt den formdga som krdvs for att uppritta en forsikran, registrera uppgifter och
utarbeta rapporter som bevis pa att kontrollerna har utforts.

. Leverantoren av flygtrafiktjanster ska sikerstilla att den personal som deltar i kontrollerna dr kapabel att utfora

kontrollatgirderna pa ett opartiskt sitt. Deras ersittning ska inte vara beroende av antalet utforda kontrolldtgarder
eller resultatet av dessa.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1080/2012

av den 16 november 2012

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

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (“forordningen om en samlad
marknadsordning”) (}),

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

av foljande skal:

(1) I genomforandeforordning (EU) nr 543/2011 faststalls, i
enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-

handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna fér kommis-
sionens faststillande av schablonvirden vid import fran
tredjelinder, for de produkter och de perioder som anges
i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvarde i enlig-
het med artikel 136.1 i genomférandeférordning (EU) nr
543/2011 med hansyn till varierande dagliga uppgifter.
Denna forordning bor darfor trida i kraft samma dag
som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

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

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfardad i Bryssel den 16 november 2012.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157, 15.6.2011, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektir for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)
KN-nummer Kod for tredjeland (') Schablonimportvirde

0702 00 00 AL 40,0
MA 45,9

MK 36,9

TR 69,6

77 48,1

0707 00 05 AL 57,9
EG 209,3

MK 42,0

TR 87,0

77 99,1

0709 93 10 MA 129,8
TR 106,8

77 118,3

080520 10 MA 137,9
ZA 144,8

77 141,4

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, HR 62,3
0805 20 90 TR 81,8
ZA 193,6

77 112,6

0805 50 10 AR 57,4
TR 85,1

ZA 61,3

77 67,9

0806 10 10 BR 287,7
LB 256,5

PE 3224

TR 1143

uUs 314,0

77 259,0

0808 10 80 CA 156,2
CL 151,2

CN 79,8

MK 36,9

NZ 162,5

Us 193,0

ZA 132,8

77 130,3

0808 30 90 CN 47,2
TR 110,0

77 78,6

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden ZZ stir f6r
"Ovrigt ursprung”.
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BESLUT

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 13 juli 2011
om det statliga stod SA.28903 (C 12/10) (ex N 389/09) som Bulgarien har genomfort till f6rman for

Ruse Industry

[delgivet med nr K(2011) 4903]

(Endast den bulgariska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sdrskilt artikel 108.2 forsta stycket,

med beaktande av avtalet om Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet, sarskilt artikel 62.1 a,

efter att i enlighet med ndmnda artiklar ha gett berorda parter
tillfalle att yttra sig ('), och

av foljande skal:

I FORFARANDE

(1) Den 30 juni 2009 anmalde de bulgariska myndigheterna
till kommissionen en omstruktureringstgard avseende
foretaget Ruse Industry AD (nedan kallat Ruse Industry
eller foretaget) i form av en omldggning av och ett an-
stand med betalningen av en skuld till staten pa 9,85
miljoner euro.

(2)  Ett detaljerat frageformuldr oversindes till de bulgariska
myndigheterna den 28 juli 2009. Den 24 augusti 2009
besvarade Bulgarien en del av frigorna och begirde i
samma skrivelse en forlingning av den tidsfrist som
hade beviljats i skrivelsen av den 28 augusti 2009. Den
30 september 2009 limnade Bulgarien ytterligare infor-
mation. Den 27 november 2009 begirde kommissionen
ytterligare klargéranden, som Bulgarien limnade den
15 december 2009. En ytterligare forlingning av tids-
fristen beviljades den 20 december 2009 for inlimnande
av den information som saknades. Den 17 februari 2010
oversiande Bulgarien ytterligare information.

(3)  Genom en skrivelse av den 14 april 2010 underrittade
kommissionen Bulgarien om sitt beslut att inleda det
forfarande som faststills i artikel 108.2 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (3 (EUF-fordraget) av-
seende detta stod.

() EUT C 187, 10.7.2010, s. 7.

() Med verkan fran och med den 1 december 2009 har artiklarna 87
och 88 i EG-fordraget ersatts av artikel 107 respektive 108 i for-
draget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Inne-
héllet i bestimmelserna dr dock i sak oférindrat. I detta beslut bor
hinvisningar till artiklarna 107 och 108 i EUF-fordraget i forekom-
mande fall forstds som hinvisningar till artikel 87 respektive 88 i
EG-fordraget.

)

(10)

Kommissionens beslut att inleda forfarandet har offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (3).

Inga synpunkter har inkommit frén berorda parter.

Bulgarien limnade synpunkter pd kommissionens beslut
att inleda forfarandet genom en skrivelse av den 10 maj
2010, som oversandes till kommissionen och registrera-
des av denna den 17 juni 2010. Den 7 juni 2010 till-
handaholl de bulgariska myndigheterna ytterligare infor-
mation.

Den 29 oktober dversinde kommissionen en ytterligare
begdran om information, som de bulgariska myndighe-
terna besvarade i en skrivelse av den 12 november 2010,
som skickades till kommissionen och registrerades av
denna den 23 november 2010, och i en skrivelse av
den 3 december 2010, som skickades till kommissionen
och registrerades av denna den 6 december 2010.

Den 11 november 2010 inledde de bulgariska myndig-
heterna ett insolvensforfarande mot foretaget.

Genom en skrivelse av den 14 juni 2010, som skickades
till kommissionen den 23 november 2010, drog de bul-
gariska myndigheterna tillbaka sin anmélan av den
30 juni 20009.

II BESKRIVNING
Stédmottagaren

Mottagare av stodatgarden dr Ruse Industry. Foretaget
(som tidigare kallades Rusenska korabostroitelnitsa (*) grun-
dades 1991 och dr beldget i Ruse, Bulgarien, vilket dr en
region som dr berittigad till stod enligt artikel 170.3 a i
EUF-fordraget. Foretaget privatiserades i april 1999, nir
80 % av dess aktier sdldes till det tyska foretaget Rousse
Beteiligungsgesellschaft mbH.

() Se fotnot 2.

(*) Den 4 april 2009 registrerades namnbytet frdn "Rusenska korabo-
stroitelnitsa” till "Ruse Industry” i Bulgariens handelsregister.
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(11)  Ruse Industry dr verksamt inom tillverkning och repara-
tioner av metallstrukturer, samt inom tillverkning av kra-
nar, fartyg och marin utrustning (°). Ar 2009 hade fore-
taget 196 anstillda.

(12)  Foretaget har under flera dr fore anmilan visat en ihal-
lande tendens med sjunkande omsittning och okade for-
luster, vilket anges i tabellen nedan. Ar 2008 uppvisade
foretaget ett negativt verksamhetsresultat och ett negativt
kassaflode.

Tabell 1

Ruse Industrys drsomsittning och resultat

i miljoner 2005 2006 2007 2008
lev (*)
arsomsitt- 76 239 65 086 17 963 7 035
ning
resultat (2091) 1977 (827) (3 924)
fore skatt

(") Vixelkursen euroflev dr sedan den 5 juli 1999 faststilld till 1,9558 till
foljd av sedelfondssystemet i Bulgarien.

Ruse Industrys skuld till staten

(13)  Nar anmalan gjordes var Ruse Industry skyldigt den bul-
gariska staten 9,85 miljoner euro.

(14)  Skulden hidrrér frén laneavtal (®) frdn 1996 och 1997
mellan Statliga fonden for ateruppbyggnad och utveck-
ling och Rusenska korabostroitelnitsa om ett kapital, som
dd uppgick till 8,45 miljoner US-dollar.

(15 I april 1999 ingicks ett avtal ("1999 &rs omldggning”)
med finansministeriet, som &vertog fordringarna hos
Statliga fonden for ateruppbyggnad och utveckling. Enligt
avtalet konverterades () 8 miljoner US-dollar av den
ovannimnda skulden, plus upplupen rinta, till euro
och Rousse Beteiligungsgesellschaft mbH dtog sig att be-
tala tillbaka detta belopp mellan den 1 december 2000
och den 30 juni 2006 enligt en avbetalningsplan.

(16) Den 21 maj 2001 ingick finansministeriet och Ruse In-
dustry ett ytterligare avtal, enligt vilket den fullstindiga

(>} Detta var den information som mottogs i anmélan. Det bor noteras
att Bulgarien i ett senare skede hivdade att foretaget inte tillverkade
fartyg, utan endast metalldelar.

(°) Avtal av den 15 november 1996 om ett 1an i utlindsk valuta pé
1402 341,08 US-dollar; avtal av den 22 november 1996 om ett
belopp pd 450 131,17 US-dollar; och avtal av den 27 januari 1997
om dterbetalning av foretagets tidigare skuld pd 6 597 658,92 US-
dollar (kapital) och 365 575,86 US-dollar (rinta, som skulle betalas
fran och med den 1 november 1996). Alla dessa skulder overfordes
till Statliga fonden for ateruppbyggnad och utveckling fran Stopanska
banka (statlig bank som gatt i konkurs).

(') De bulgariska myndigheterna har inte angett valutakursen f6r denna
transaktion.

17)

(18)

(20)

(22)

dterbetalningen av foretagets skuld till staten (%), plus
upplupen rénta, skjots upp till den 30 september 2015,
med amorteringsfrihet (dd endast rinta betalas och inte
kapitalet) till och med den 31 mars 2006 (2001 &rs
omliggning”).

Enligt 2001 &rs omldggning omfattade den totala skulden
ett kapital pd 7,97 miljoner euro plus 2 miljoner euro i
rinta (upplupen till och med den 1 april 1999). Enligt
detta avtal var den arliga rantan pé kapitalet 1 %, med en
straffrinta pd 3 % per dr pd belopp som forfallit till
betalning (dvs. vid forsenade dterbetalningar).

I september 2005, just innan amorteringsfriheten upp-
horde, begirde stodmottagaren en ny omldggning av
sin skuld till staten (utover 2001 &rs avtal). I december
2006 konstaterade den bulgariska konkurrenskommissio-
nen att begdran inte var forenlig med den bulgariska
lagstiftningen om statligt stod. Ruse Industry overklagade
konkurrenskommissionens beslut till Hogsta forvaltnings-
domstolen, som avslog 6verklagandet i juli 2007. Ett
ytterligare 6verklagande av beslutet avslogs ocksd. Trots
detta forsokte staten inte driva in det forfallna skuldbe-
loppet i enlighet med 2001 &rs omlaggning.

I juli 2008 erbjod stodmottagaren frivilligt att betala
1 miljon euro av det forfallna beloppet i tvd lika stora
delbetalningar. Enligt detta erbjudande skulle den forsta
delbetalningen goras senast i oktober 2008, och den
andra senast i februari 2009. Nar Ruse Industry inte
gjorde ndgon av dessa delbetalningar forlangde staten,
pa foretagets begdran, tvd ganger tidsfristen for den forsta
delbetalningen, forst till december 2008 och sedan till
januari 2009.

Dé de av Ruse Industry utlovade betalningarna inte ge-
nomfordes skickade de bulgariska myndigheterna i
februari 2009 en betalningspadminnelse. Ytterligare pa-
minnelser om betalning av de forfallna beloppen skicka-
des i april och tvd gdnger i juni 2010. Trots detta drev
staten inte pa ett effektivt sitt in den skuld, som inte
hade betalats enligt 2001 ars omliggning.

I en skrivelse av den 4 juni 2009 begirde Ruse Industry
ater att de bulgariska myndigheterna skulle ligga om dess
skuld till staten till 2019 med amorteringsfrihet fram till
2012. Efter denna begdran och i enlighet med arti-
kel 108.3 i EUF-fordraget anmilde Bulgarien den plane-
rade skuldomldggningen som ett omstruktureringsstod.

Genom en skrivelse av den 28 juni 2010 erbjod Ruse
Industry dter att betala sina utestdende skulder till staten
enligt avtalet om aterbetalning i 2001 &rs omldggning. I
juli 2010 &tog sig foretaget att betala alla forfallna och

(%) Det vill siga hela skulden, som ursprungligen uppgick till

8 450 131,17 US-dollar, varav 8 miljoner US-dollar redan hade kon-
verterats/omlagts den 8 april 1999.
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(23)

(24)

(27)

(28)

(29)

utestdende belopp i tvd lika stora delbetalningar: den
forsta senast i juli 2010 och den andra senast i augusti
2010. Trots detta lyckades foretaget inte att rdtta sig efter
denna overenskommelse.

Enligt de uppgifter som ingetts av de bulgariska myndig-
heterna hade stodmottagaren vid 2010 ars utgdng betalat
1 miljon euro av det totala skuldbeloppet enligt 2001 &rs
omldggning. Vid 2010 &rs utgdng uppgick den totala
forfallna och utestdende skulden med avseende pd det
sammanlagda skuldbeloppet till 3,7 miljoner euro.

Avsaknad av indrivning av skulden till staten

Skriftvaxlingen mellan Ruse Industry och de bulgariska
myndigheterna visar att de bulgariska myndigheterna
skickade ett antal betalningspdminnelser avseende det
obetalda skuldbeloppet. Aven om stddmottagaren ut-
tryckte en onskan eller frivilligt erbjod att betala tillbaka
skulden, aterbetalade foretaget i sjilva verket aldrig hela
det utestdende beloppet enligt 2001 ars omldggning. Med
undantag for paminnelserna finns det inga bevis for att
de bulgariska myndigheterna vidtog dtgirder for att ef-
fektivt driva in sina fordringar.

Nir det giller kapitalbeloppet betalade Ruse Industry inte
de faststdllda beloppen (°) och foljde darfor inte den halv-
arsvisa dterbetalningsplanen. Vidare betalades den vanliga
rintan bara fram till juli 2008.

[ friga om straffrintan angav de bulgariska myndighe-
terna att de enligt avtalet faststillda 3 % (se punkt 17
ovan) fran och med 2006 togs ut pd de delbetalningar
av skulden som foretaget da skulle ha borjat gora. Ruse
Industry betalade bara straffrintan mellan augusti 2006
och juli 2008. Fran och med juli 2008 betalade foretaget
inte den pélagda straffrintan.

Den 3 november 2010 gjorde de bulgariska myndighe-
terna en officiell begdran om &terbetalning. Nar denna
begiran gjordes uppgick den forfallna skulden till
3,7 miljoner euro (varav 3,4 miljoner euro utgjordes av
kapitalet, 151 000 euro av rdnta och 140 000 euro av
straffrianta).

Nir begdran gjordes hade stodmottagaren &terbetalat
sammanlagt 1 miljon euro, i enlighet med 2001 ars om-
laggning (varav 245 000 euro utgjordes av kapitalet,
705 000 euro av rdnta och 50 000 euro av straffrinta).
Ruse Industrys sista faktiska dterbetalning gjordes den
11 juli 2008.

Efter begiran och nidr foretaget inte fullgjorde sina skyl-
digheter inledde de nationella myndigheterna den 11 no-
vember 2010 ett insolvensfrfarande mot stodmottaga-
ren (dvs. nio ar efter 2001 &rs omldggning, mer dn fyra
ar efter det att amorteringsfriheten upphérde och mer dn
tvd ar efter Ruse Industrys sista betalning).

) Ar 2008 betalade Ruse Industry bara en del av den forsta delbetal-
ning som skulle goras 2006 (245 000 euro). De andra delbetalning-
arna gjordes inte alls.

(30)

31

(32)

(33)

(35)

(36)

(37)

Den 11 november 2010 inledde de bulgariska myndig-
heterna ett insolvensforfarande mot foretaget.

Il BESLUTET OM ATT INLEDA FORFARANDET

Sdsom anges ovan (se punkt 21) limnade stodmottaga-
ren i juni 2009 in en ytterligare begdran om omliggning
av den utestdende skulden enligt 2001 ars avtal. Denna
planerade omldggning var den dtgird som anmaldes till
kommissionen sdsom ett omstruktureringsstod den
30 juni 2009.

Enligt anmalan skulle planen ha lett till att skulden pa
9,85 miljoner euro betalades under en tiodrsperiod (dvs.
fram till 2019), med amorteringsfrihet till och med den
30 juni 2012.

De bulgariska myndigheterna ansdg att den planerade
dtgirden kan betraktas som omstruktureringsstod och
ar forenlig med den inre marknaden pd grundval av
gemenskapens riktlinjer for statligt stod till undsittning
och omstrukturering av foretag i svérigheter (19).

Kommissionen hyste tvivel angdende huruvida det an-
milda stodet var forenligt med den inre marknaden.
Den 14 april inledde den foljaktligen det forfarande
som anges i artikel 108.2 i EUF-fordraget.

Beslutet att inleda forfarandet vickte dessutom betinklig-
heter om huruvida det faktum att man tidigare inte drivit
in foretagets forfallna skulder enligt 2001 &rs omlagg-
ningsavtal skulle kunna utgéra ytterligare statligt stod.

De bulgariska myndigheterna drog tillbaka sin anmilan
den 23 november 2010, vilket gjorde den formella
granskningen av dtgirden 6verflodig.

IV BULGARIENS SYNPUNKTER PA BESLUTET OM ATT
INLEDA FORFARANDET

Nir det giller det faktum att skulden inte har drivits in
havdar Bulgarien endast att staten agerade som en privat
investerare i en marknadsekonomi, som maximerade
chanserna att fd sin skuld betald genom att mojliggéra
en frivillig aterbetalning. Bulgarien har inte lagt fram
ndgra detaljerade argument i detta hinseende.

V BEDOMNING
Det anmilda omstruktureringsstodet

Bulgarien drog tillbaka anmilan av omliggningen av
Ruse Industrys skuld till staten i november 2010. Detta
ledde till att den formella granskningen av det anmalda
omstruktureringsstodet blev 6verflodigt enligt artikel 8.2
i rddets forordning nr 659/1999 av den 22 mars 1999
om tillimpningsforeskrifter for artikel 93 i EG-fordra-

get (1)

(1% EUT C 244, 1.10.2004, s. 2.

() EGT L 83, 27.3.1999, s. 1.
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(39)

(40)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

Avsaknaden av indrivning av den tidigare skulden
Inslag av statligt stod

Den granskade dtgarden dr det faktum att skulden i en-
lighet med 2001 &rs omldggning inte har drivits in.

Nir det giller Bulgariens anslutning till EU och séledes
huruvida avsaknaden av indrivning av skulden frdn och
med den 1 januari 2007 potentiellt utgor ett nytt stod i
den mening som avses i artikel 1 c i férordning (EG) nr
659/1999, konstaterar kommissionen att det faktum att
stodmottagaren inte har dterbetalat de belopp som den
var skyldig enligt 2001 &rs omlidggning och det faktum
att staten inte har vidtagit ndgra dtgarder har lett till en
dndring av statens totala risk enligt 2001 &rs omliggning.
Denna 6kning av skulden till staten (dvs. avsaknaden av
indrivning) har fatt foljder efter anslutningsdatumet och
sdledes maste dtgdrden anses som tillimplig efter anslut-
ningen och utgor foljaktligen nytt statligt stod.

Det maste ocksé noteras att denna oanmélda atgird inte
omfattas av tilligget till bilaga V till Bulgariens anslut-
ningsakt ('?). Mer specifikt giller foljande: a) den genom-
fordes inte fore den 31 december 1994, b) den angavs
inte i tillagget till bilaga V och c) den omfattades inte av
den overgingsordning som tillimpades i samband med
anslutningen.

Mot denna bakgrund bedomer kommissionen nedan hu-
ruvida avsaknaden av indrivning av skulden fran och
med den 1 januari 2007 utg6r ett nytt stod i den mening
som avses i artikel 107.1 i EUF-fordraget.

Enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget ér stod som ges av en
medlemsstat eller med hjilp av statliga medel, av vilket
slag det dn ar, som snedvrider eller hotar att snedvrida
konkurrensen genom att gynna vissa foretag eller viss
produktion, oférenligt med den inre marknaden i den
utstrickning det paverkar handeln mellan medlemsstater-
na.

Atgirden har finansierats med statliga medel, eftersom
den leder till att staten gir miste om inkomster, och
finansministeriets beslut riknas som direkta statliga be-
slut.

Avsaknaden av indrivning av skulden beror ocksd Ruse
Industry individuellt och ar darfor en selektiv dtgard.

Dessutom dr Ruse Industry ett foretag som tillverkar
varor som handlas fritt i EU. Kommissionen anser darfor
att villkoret om péverkan av konkurrensen och handeln i
EU ar uppfyllt.

Kommissionen maéste ocksd bedéma om dtgirden i form
av avsaknad av indrivning av skulden medfor en fordel
for foretaget, som det inte annars skulle ha kunnat fa pa
marknaden.

Sasom klargjorts ovan hérror skulden frdn 1996-97 och
har redan lagts om tvd gdnger (1999 och 2001). Vad

(%) EUT L 157, 21.6.2005, s. 93.

(51)

(52)

(53)

avser avsaknaden av indrivning av skulden enligt 2001
ars omldggning och foretagets brist pd fullgorande av
sina skyldigheter, skulle ingen privat borgendr ha betett
sig som den bulgariska staten. Den tillgdngliga infor-
mationen visar i sjilva verket att inga konkreta tgdrder
har vidtagits for att driva in skulden sedan den 30 mars
2006, ndr amorteringsfriheten upphorde och de forsta
delbetalningarna av kapitalbeloppet skulle goras, men
inte gjordes. Foretagets finansiella situation var dessutom
svag (se tabell 1 ovan), med minskande omsittning och
okade forluster, och det fanns inget hopp om att foreta-
get dter skulle gd med vinst. Det dr ocksd viktigt att
notera att, dven om en del av skulden (1,13 miljoner
lev (1)) garanterades med sikerheter ('#), de bulgariska
myndigheterna inte vidtog ndgra atgirder for att driva
in denna del av skulden.

[ sjalva verket har de bulgariska myndigheterna inte
klargjort varfor dterbetalningsplanen inte verkstalldes
och inte rittfardigat sitt pastdende att de skulle ha max-
imerat sina chanser att fi skulden betalad genom att
vanta pd en frivillig terbetalning (med tanke pa foreta-
gets tidigare underldtenhet att betala sina skulder).

Under liknande omstindigheter skulle en privat borgenir
ha insisterat pd att avtalet skulle verkstillas. Darf6r har
bristen pd efterlevnad av 2001 omliggning och det fak-
tum att Bulgarien inte har drivit in skulden medfort en
fordel for Ruse Industry.

Slutsats om forekomst av stod

Pd grundval av ovanstdende anser kommissionen att av-
saknaden av indrivning av Ruse Industrys skuld till staten
utg6r nytt stod i den mening som avses i artikel 107.1 i
EUF-fordraget, frin och med den 1 januari 2007.

Forenlighet

Nir det giller dtgardens eventuella forenlighet dr det vik-
tigt att notera att Bulgarien inte har lagt fram ndgra
argument i detta hinseende.

Aven om Ruse Industry formellt kan anses vara ett fore-
tag i svarigheter i den mening som avses i gemenskapens
riktlinjer for statligt stod till undsittning och omstruk-
turering av foretag i svdrigheter, uppfyller det inte krite-
rierna for forenligt undsittningsstod eller omstrukture-
ringsstod. Sarskilt har det i friga om undsittningsstod
inte visats att dtgdrden dr begrdnsad till vad som ar ab-
solut nodvindigt, ar berdttigad pd grundval av allvarliga
sociala problem och inte skulle ha allvarliga negativa
sidoeffekter i andra medlemsstater. Dessutom 16per den
under mer dn sex manader. I friga om omstrukturerings-
stodet, innebdr avsaknaden av en omstruktureringsplan
att det inte dr bevisat att foretagets lingsiktiga lonsamhet
kan dterstallas. Dessutom har det inte visats att stodet
skulle begransas till ett minimum och att otillborliga
snedvridningar av konkurrensen skulle undvikas.

(1) Cirka 565 000 euro.

(") Ar 2001 hade de tillgdngar som stillts som sdkerhet ett virde pd

1,18 miljoner lev (ca 590 000 euro).
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(54)  Foretaget dr belaget i ett stodberdttigat omrade i enlighet
med artikel 107.3 a i EUF-férdraget och ar darfor berit-
tigat till regionalt stod i enlighet med riktlinjerna for
statligt regionalstod for 2007-2013 (1%). Atgirden upp-
fyller dock inte heller kraven i dessa riktlinjer. Vad avser
ett mojligt driftsstod, underlttar detta stod mer specifikt
inte utvecklingen av ndgra verksamheter eller ekono-
miska omraden, och ir inte tidsbegrinsat, degressivt eller
star i proportion till vad som ar nodvindigt for att upp-
viga ett visst ekonomiskt handikapp.

(55) Det inns inga andra tillimpliga skl for forenlighet. Dar-
for dr stodet olagligt och oférenligt med EUF-fordraget.

Aterbetalning

(56)  Enligt EUF-fordraget och domstolens fasta rittspraxis ar
kommissionen behorig att besluta att den berorda staten
ska upphiva eller dndra stod (19 som kommissionen har
konstaterat vara oforenligt med den inre marknaden. En-
ligt domstolens fasta rittspraxis dr medlemsstaten skyldig
att upphédva ett stéd som kommissionen har faststallt
vara forenligt med den inre marknaden, sd att den tidi-
gare situationen aterstalls (17). Enligt domstolen dr detta
mal uppfyllt nir mottagaren har dterbetalat det réttsstri-
diga stodet och ddrigenom forlorar den fordel han atnjot
pd marknaden gentemot sina konkurrenter si att den
situation som foreldg fore utbetalningen av stodet ar ater-
stilld (9).

(57) I enlighet med denna réttspraxis foreskrivs i artikel 14 i
radets forordning (EG) nr 659/1999 att kommissionen,
vid negativa beslut i fall av olagligt stod, ska besluta att
den berorda medlemsstaten ska vidta alla nodvindiga
atgarder for att terkrdva stodet frin mottagaren.

(58)  Med tanke pd att den berorda dtgirden mdste betraktas
som olagligt och oforenligt stod, ska sdledes stodbeloppet
aterbetalas for att dteruppritta den situation som radde
pd marknaden fore beviljandet av stodet. Dirfor ska ater-
betalningen genomforas fran den tidpunkt dé stodmotta-
garen erholl fordelen, dvs. ndr stodet stilldes till stod-
mottagarens forfogande, och det stod som ska dterkrévas
ska innefatta rinta fram till den dag dé stodet faktiskt har
aterbetalats.

(59)  Det oférenliga stodinslaget i atgirden berdknas som det
belopp som foretaget var skyldigt och som inte hade
betalats i enlighet med 2001 &rs omldggning, fran och
med den 1 januari 2007 till och med den 11 november
2010, da Bulgarien registrerade sin fordran i insolvens-
forfarandet. Vid den tidpunkten uppgick det forfallna
beloppet till 3,7 miljoner euro. Bulgarien maste berdkna
det exakta belopp som ska dterbetalas, inbegripet den
ranta som ska tas ut pd detta belopp. Betalningar som
gjorts, forutom de belopp som betalats enligt avtalet, kan
dras av fran det belopp som ska aterbetalas eftersom det
utgor olagligt och oférenligt stod.

(**) EUT C 54, 4.3.2006, s. 13.

(**) Dom i mél C-70/72, kommissionen mot Tyskland, REG 1973,
s. 813, punkt 13.

(7) Dom i de forenade mdlen C-278/92, C-279/92 och C-280/92,
Spanien mot  kommissionen, REG 1994, s. 14103,
punkt 75.

(') Dom i mal C-75/97, Belgien mot kommissionen, REG 1999,
s. I-3671, punkterna 64—65.

VI SLUTSATS

(60) For det forsta konstaterar kommissionen att Bulgarien
har dragit tillbaka sin anmalan av omliggningen av skul-
den pd 9,85 miljoner euro, varigenom det officiella
granskningsforfarandet blivit 6verflodigt.

(61) For det andra drar kommissionen slutsatsen att avsak-
naden av indrivning av skulden till staten fran och med
den 1 januari 2007 utg6r nytt statligt stod till forman for
Ruse Industry i den mening som avses i artikel 107.1 i
EUF-fordraget.

(62)  Detta statliga stod ar olagligt och of6renligt med den inre
marknaden, och maste dirfor aterbetalas av stddmotta-
garen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Kommissionen har beslutat att avsluta det formella gransknings-
forfarandet enligt artikel 108.2 i fordraget om Europeiska unio-
nens funktionssitt vad avser den anmilda omliggningen av
skulden pd 9,85 miljoner euro, eftersom den konstaterar att
Bulgarien har dragit tillbaka sin anmélan.

Artikel 2

Det statliga stod som Bulgarien olagligt beviljat Ruse Industry i
strid med artikel 108.3 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt genom att inte driva in skulden till staten frdn
och med den 1 januari 2007 ir oforenligt med den inre mark-
naden.

Artikel 3

1. Bulgarien ska dterkrava det stod som avses i artikel 2 frdn
stddmottagaren.

2. P4 de belopp som ska dterkrdvas ska rinta tas ut frén och
med den 1 januari 2007 till dess att de 4r helt aterbetalda.

3. Rintan ska beriknas som kapitaliserad rénta enligt kapitel
V i kommissionens férordning (EG) nr 794/2004 (1%).

Artikel 4

1. Aterkravet av det stod som avses i artikel 2 ska genom-
foras omedelbart och effektivt.

2. Bulgarien ska sikerstilla att detta beslut genomfors inom
fyra ménader efter den dag da det har delgivits.

Artikel 5

1.  Inom tvd manader efter den dag di detta beslut har del-
givits ska Bulgarien limna f6ljande uppgifter:

a) Det totala belopp (kapital och rinta) som ska dterkrivas fran
stodmottagaren.

b) En detaljerad beskrivning av de tgirder som redan har vid-
tagits eller som planeras for att folja detta beslut.

¢) Dokument som visar att stodmottagaren har anmodats att
betala tillbaka stodet.

(19) EUT L 140, 30.4.2004, s. 1.
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2. Bulgarien ska hélla kommissionen underrittad om genomférandet av de nationella dtgirder som
vidtagits for att genomféra detta beslut till dess att det stod som avses i artikel 2 helt har aterbetalats.
Bulgarien ska pd kommissionens begdran omgdende limna uppgifter om de dtgdrder som redan har
vidtagits eller som planeras for att ritta sig efter detta beslut. Bulgarien ska ocksa limna detaljerade uppgifter
om de stodbelopp och det rintebelopp som redan har aterkravts frin stodmottagaren.

Artikel 6

Detta beslut riktar sig till Bulgarien.

Utfardat i Bryssel den 13 juli 2011.

Pd kommissionens vignar
Joaquin ALMUNIA
Vice ordforande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

av den 14 november 2012

om faststillande av ett gemensamt format for overlimnande av information i enlighet med
Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamal

[delgivet med nr C(2012) 8064]
(Text av betydelse for EES)
(2012/707[EV)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur
som anvinds for vetenskapliga andamal ('), sdrskilt artikel 54.4,
och

av foljande skil:

(1)  Direktiv 2010/63/EU foreskriver om den harmonisering
av nationella bestimmelser som krivs for att forbattra
vilbefinnandet for djur som anvinds for vetenskapliga
andamal och syftar till att ersitta, begransa och forfina
anvandningen av djur for dessa dndamal.

(2)  Enligt artikel 54.1 i direktiv 2010/63/EU ska medlems-
staterna senast den 10 november 2018 och darefter vart
femte &r underritta kommissionen om genomférandet av
direktivet.

(3)  Enligt artikel 54.2 i direktiv 2010/63/EU ska medlems-
staterna samla in och drligen offentliggora statistisk infor-
mation om anvindning av djur i forsok. De ska Gver-
lamna denna statistiska information till kommissionen
senast den 10 november 2015 och direfter en ging
om aret.

(4)  Enligt artikel 54.3 i direktiv 2010/63/EU ska medlems-
staterna darligen till kommissionen overlimna detaljerad
information om undantag som beviljats enligt artikel 6.4 a
i det direktivet.

(5)  Ett gemensamt format for den information som avses i
artikel 54.1, 54.2 och 54.3 i direktiv 2010/63/EU bor
faststallas for att sikerstalla att direktivet genomférs kon-
sekvent.

(6)  For att kommissionen ska ha tillgdng till jamforbar infor-
mation om genomforandet av direktiv 2010/63/EU och
for att den ska kunna bedéma om genomforandet av det
direktivet ar effektivt pd unionsnivd, bor medlemsstater-
nas information om genomférande, drlig statistisk infor-
mation om anvindning av djur i forsok och information

() EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.

om undantag som beviljats enligt artikel 6.4 a vara kor-
rekt och konsekvent och darfor bor rapporteringskraven
harmoniseras mellan medlemsstaterna genom att ett ge-
mensamt format faststdlls f6r denna information.

(7) P4 grundval av den statistiska information som 6verlim-
nas av medlemsstaterna enligt artikel 54.2 i direktiv
2010/63/EU ska kommissionen i enlighet med arti-
kel 57.2 i det direktivet limna en sammanfattande rap-
port om informationen till Europaparlamentet och radet.
For att uppgifterna ska vara meningsfulla, korrekta och
jamforbara dr det av avgorande betydelse att det finns ett
gemensamt format som sikerstiller att alla medlemssta-
terna rapporterar pa samma Satt.

(8) For att forteckningen over avlivningsmetoder i bilaga IV
till direktiv. 2010/63/EU ska vara uppdaterad i forhal-
lande till den senaste vetenskapliga utvecklingen ar det
nodvandigt att detaljerad information limnas om meto-
der for vilka undantag beviljats enligt artikel 6.4 a i det
direktivet.

(9)  De éatgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet fran den kommitté som inrdttats genom arti-
kel 56.3 i direktiv 2010/63/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna ska anvinda det gemensamma rapporterings-
format som faststills i bilaga I till detta beslut fér den infor-
mation som avses i artikel 54.1 i direktiv 2010/63/EU.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska anvinda det gemensamma rapporterings-
format och de detaljerade instruktioner som faststills i bilaga II
till detta beslut for den statistiska information som avses i
artikel 54.2 i direktiv 2010/63/EU.

Artikel 3

Medlemsstaterna ska anvinda det gemensamma rapporterings-
format som faststills i bilaga III till detta beslut fér den infor-
mation om undantag beviljade enligt artikel 6.4 a i direktiv
2010/63[EU som avses i artikel 54.3 i det direktivet.
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Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 14 november 2012.

Pd kommissionens vignar
Janez POTOCNIK

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

RAPPORTERINGSFORMAT FOR DEN INFORMATION SOM AVSES I ARTIKEL 54.1 I DIREKTIV 2010/63/EU

Uppgifter om sdrskilda hindelser (t.ex. antal) ska samlas in antingen i form av en 6gonblicksbild som omfattar det sista
dret i femarsperioden eller, i undantagsfall, for hela femdrsperioden uppdelat per ér.

A. ALLMAN INFORMATION

Andringar av nationella 4tgirder som avser genomforandet av direktiv 2010/63/EU sedan foregdende rapport.

B. STRUKTURER OCH RAMAR
1. Behoriga myndigheter (artikel 59 i direktiv 2010/63/EU)

Information om ramarna for behoriga myndigheter, inbegripet antal och typ av myndigheter.

2. Nationell kommitté (artikel 49 i direktiv 2010/63/EU)

Information om den nationella kommitténs struktur och arbetssitt.

3. Utbildning av personal (artikel 23 i direktiv 2010/63/EU)

Information om de minimikrav som avses i artikel 23.3 i direktiv 2010/63/EU, inbegripet eventuella ytterligare
utbildningskrav for personal som kommer frén en annan medlemsstat.

4. Projektbedomning och projektgodkinnande (artiklarna 38 och 40 i direktiv 2010/63/EU)

Beskrivning av forfarandena for projektbedémning och projektgodkinnande och av hur kraven i artiklarna 38 och 40
i direktiv 2010/63/EU uppfylls.

C. VERKSAMHET
1. Projekt
i. Beviljande av projektgodkdnnande (artiklarna 40 och 41 i direktiv 2010/63/EU)

Information om antalet godkidnda projekt per dr och om antal och typ av projekt som godkidnns som “flera
generiska projekt”.

Information om under vilka omstindigheter tidsfristen pd 40 dagar har forlingts enligt artikel 41.2 i direktiv
2010/63EU och vilken andel av det totala antalet godkdnnanden sidana godkidnnanden utgér.

ii. Utvdrdering i efterhand, icke-tekniska projektsammanfattningar (artiklarna 38, 39 och 43 i direktiv 2010/63/EU)

Information om hur icke-tekniska projektsammanfattningar hanteras, hur det sikerstlls att kraven i artikel 43.1 i
direktiv 2010/63/EU uppfylls och om huruvida det i de icke-tekniska projektsammanfattningarna kommer att anges
vilka projekt som valts ut for en utvirdering i efterhand (artikel 43.2 i direktiv 2010/63/EU).

Information om andel och typ av projekt som i enlighet med artikel 38.2 f i direktiv 2010/63/EU valts ut for en
utvardering i efterhand utover de projekt for vilka en utvdrdering i efterhand dr obligatorisk enligt artikel 39.2 i det
direktivet.

2. Djur som fods upp for att anvindas i forsok (artiklarna 10, 28 och 30 i direktiv 2010/63/EU)

i. Djur som fotts upp, avlivats och inte anvints i forsok, inbegripet genetiskt modifierade djur som inte omfattas av
den arliga statistiken, for det kalenderar som foregar det ar dd femdrsrapporten overlimnas; det totala antalet ska
gora dtskillnad mellan djur som anvints for framstillande av genetiskt modifierade stammar respektive for upp-
ritthallande av etablerade genetiskt modifierade stammar (inbegripet avkomma av vildtyp).

ii. Anvindningen av icke-méanskliga primater och hur kraven i artiklarna 10 och 28 i direktiv 2010/63/EU uppfylls.

3. Undantag

Information om under vilka omstindigheter undantag medgetts i enlighet med artiklarna 10.3, 12.1 och 33.3 i
direktiv 2010/63EU, sirskilt om de exceptionella forhallanden som avses i artikel 16.2 i det direktivet i fall dir en
ateranvandning av ett djur efter ett forsok dar det faktiska lidandet bedomts vara avsevart tillatits under rapporterings-
perioden.
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. Djurskyddsorgan (artiklarna 26 och 27 i direktiv 2010/63/EU)

Information om djurskyddsorganens struktur och funktion.

D. PRINCIPER FOR ERSATTNING, BEGRANSNING OCH FORFINING

. Princip for ersdttning, begransning och forfining (artiklarna 4 och 13 i och bilaga VI till direktiv 2010/63/EU)

De generella dtgarder som vidtagits for att sikerstilla att principen om ersittning, begransning och forfining foljs pa
ett tillfredsstallande sitt inom godkinda projekt och under inhysning och skétsel, dven i uppfodnings- och leverans-
anldggningar.

. Undvikande av dubblering (artikel 46 i direktiv 2010/63/EU)

En allmin beskrivning av de atgirder som har vidtagits for att sikerstdlla att dubblering av forsok inte forekommer.

. Vavnadsprov frin genetiskt modifierade djur (artiklarna 4, 30 och 38 i direktiv 2010/63/EU)

Representativa uppgifter for det kalenderdr som foregar det &r dd femarsrapporten Gverlimnas, om ungefarligt antal,
arter, typer av metoder och svarhetsgrad for vavnadsprov for dndamél som ror genetisk katakterisering och om de
anstrangningar som har gjorts for att forfina metoderna.

E. GENOMFORANDE

. Godkdnnande av uppfodare, leverantorer och anvindare (artiklarna 20 och 21 i direktiv 2010/63/EU)

Antal verksamma godkinda uppfodare, leverantorer och anvindare; information om tillfilliga och slutgiltiga dterkal-
landen av godkidnnanden av uppfodare, leverantorer och anvindare och skilen for dessa.

. Inspektioner (artikel 34 i direktiv 2010/63/EU)

Kvantitativ och kvalitativ operativ information, inklusive information om kriterier som tillimpats enligt artikel 34.2 i
direktiv 2010/63/EU och om andelen oanmalda inspektioner uppdelat per ar.

. Indragningar av projektgodkdnnande (artikel 44 i direktiv 2010/63/EU)

Information om indragningar av projektgodkdnnanden under rapporteringsperioden och skilen for dessa.

. Sanktioner (artikel 60 i direktiv 2010/63/EU)

Information om arten av overtradelser och om rttsliga och administrativa dtgarder som vidtagits till f6ljd av dessa
overtradelser under rapporteringsperioden.
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Typ av djur

Husmus (Mus musculus)

Brunratta (Rattus norvegicus)

Marsvin (Cavia porcellus)

Guldhamster (Syrian) (Mesocricetus auratus)

Kinesisk dvarghamster (Cricetulus griseus)

Vanlig ckenrdtta (gerbil) (Meriones unguiculatus)

Andra gnagare (andra Rodentia)

Kanin (Oryctolagus cuniculus)

Katt (Felis catus)

Hund (Canis familiaris)

Frett (Mustela putorius furo)

Andra rovdjur (andra Carnivora)

Hastar, dsnor och korsningar (Equidae)

Svin (Sus scrofa domesticus)

Get (Capra aegagrus hircus)

Far (Ovis aries)

Notkreatur (Bos primigenius)

Halvapor (Prosimii)

Silkesapor och tamariner (t.ex. Callithrix jacchus)

Krabbmakak (Macaca fascicularis)

Rhesusmakak (Macaca mulatta)

sabaeus)

Grona markattor (Chlorocebus spp., vanligtvis C. pygerythrus eller C.

Babianer (Papio spp.)

Dodskalleapor (t.ex.Saimiri sciureus)

Cercopithecoidea)

Andra arter av icke-ménskliga primater (andra arter av Ceboidea och

Manniskoapor (Hominoidea)

Andra ddggdjur (andra Mammalia)

Tamhona (Gallus gallus domesticus)

Andra faglar (andra Aves)

Kraldjur (Reptilia)

Rana spp. (R. temporaria och R. pipiens)

Klogrodor (Xenopus laevis och Xenopus tropicalis)

Andra groddjur (andra Amphibia)

Sebrafisk (Danio rerio)

Andra fiskar (andra Pisces)

Blackfiskar (Cephalopoda)

|

Grundforskningsstudier Translationell och tillimpad forskning
Onkologi Cancer hos manniska
Hjart-karlsystemet, blodet och lymfsystemet Inf?ktIQFa storningar hosuma‘nmska
Hjart-karlproblem hos manniska

Nervsystemet - — ry—

‘ Nervosa besvar och mentala storningar hos
Andningssystemet snnisk

R minniska

Mﬂag-tarmsystemet, Inklusive levern Respiratoriska storningar hos ménniska
Rérelseapparaten Mag-tarmstorningar hos méanniska, inbegripet
Immunsystemet leverstorningar

Urogenital-/fortplantningssystemet

Storningar i rorelseapparaten hos ménniska

Sinnesorganen (hud, 6gon och 6ron)

Immunstorningar hos manniska

Endokrina systemet/imnesomsittningen

Multisystemiska

Urogenitala  stérningar och fortplantnings-
storningar hos ménniska

Etologi | beteende hos djur | djurbiologi

Ovriga

Storningar i sinnesorganen hos manniska
(hud, 6gon och 6ron)

SLUT

Endokrina storningar och damnesomsittnings-
rubbningar hos manniska

Andra stérningar hos manniska

Storningar och sjukdomar hos djur

Djurskydd

Sjukdomsdiagnostik

Vixtsjukdomar

Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi

SLUT

¥

Ekotoxicitet

Akut toxicitet

Kronisk toxicitet

Reproduktionstoxicitet

Endokrin aktivitet

Bioackumulering

Gvrigt

SLUT
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— | Ateranviindning

Ateranvandning Icke-miinskliga primater - killa

Fodelseplats Icke-manskliga primater | Djur todda hos en registrerad uppfodare inom EU
Djur fédda i EU hos en registrerad uppfodare (Xt"m anniskoapor)? D]:ur f(?dda 1 é‘mjiga Europa

Djur fodda i EU men inte hos en registrerad uppfodare J - D!ur f?dda i A51en.

Djur fédda i évriga Europa D!UY f?dda i Am'enka

Djur fodda i ovriga delar av varlden NEJ Djur fodda i Afrika

Djur fédda ndgon annanstans
Genetisk status — v

Icke genetiskt modifierad

Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp
Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp

Icke-minskliga primater — generation
FO

F1

F2 eller senare

Framstillande av en ny genetiskt modifierad stam
Djur som anvénds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam.

Sjalvforsorjande koloni
Svarhetsgrad |
Terminal

Ringa (upp till och med)
Mattlig

Avsevird

Syften

Grundforskning

Translationell och tillimpad forskning

| Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion
Skydd av den naturliga miljon for att bevara manniskors eller djurs | SLUT
hilsa och vilbefinnande

Artskydd SLUT
Hogre utbildning for att forvirva, vidmakthalla eller forbittra yrkes- | SLUT
firdigheter

Rittsmedicinska undersokningar SLUT

Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som | SLUT
inte anvinds i andra forsok

+
Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion, per typ
Kvalitetskontroll (inkl. sakerhets- och effektivitetstester av tillverknings-
satser)
Andra_effektivitets- och toleranstester SLUT
Toxicitetstester och andra sakerhetstester som inbegriper faramakologi
Rutinmassig produktion 1

Toxicitetstester och andra sakerhetstester som Kravs enligt lag- Anvindning av djur for re- | | Kvalitetskontroll (inkl. ~si-
stiftning st fag glerad produktion, per pro- kerhets- och effektivitetstes-

Lagstiftning om humanldkemedel dukttyp ter av tillverkningssatser)
Lagstiftning om veterinarmedicinska [ikemedel och deras restsubstanser Sakerhetstester av tillverknings-

Blodbaserade produkter

Lagstiftning om medicintekniska produkter - satser

Lagstiftning om industrikemikalier Monoklonala antikroppar Tester av pyrogenicitet
Lagstiftning om véxtskyddsmedel Ovrigt Effektivitetstester av tillverk-
Lagstiftning om biocider ningssatser

Livsmedelslagstiftning, inklusive lagstiftning om material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel

Foderlagstiftning, inklusive lagstiftning om sikerhet f6r méldjur, arbets- SLUT SLUT
tagare och milj6
Kosmetikalagstiftning
Ovrigt

Annan kvalitetskontroll

v
Lagstadgade krav
Lagstiftning som uppfyller EU-krav
Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU)
Lagstiftning som endast uppfyller icke EU-krav

v

Toxicitetstester och andra sikerhetstester, per testtyp
Testmetoder for akut toxicitet (enstaka dos) (inbegripet granstest ("limit

v
test”)) Testmetoder for akut och
Hudirritation/hudkorrosion SLUT subakut toxicitet
Hudsensibilisering SLUT ID50, LC50
Ogonirritatié)n/égonk(()jrrosion SLUT Andra dodliga metoder
Toxicitet vid upprepad exponering -dodli
Cancerframkallande egenskaper SLUT Iedodigs mefocer
Genotoxicitet SLUT SLUT
Reproduktionstoxicitet SLUT Toxicitetividlupprepadl e
Utvecklingstoxicitet SLUT ponering Ly
Neurotoxicitet SLUT Upp tll 28 dagar
Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser) SLUT 39 - 90 dagar
Farmakodynamik (inklusive sikerhetsfarmakologi) SLUT > 90 da arg
Fototoxicitet SLUT =
Ekotoxicitet SLUT
Sikerhetstester avseende livsmedel och foder SLUT
Sakerhet for méldjur SLUT

Ovrigt SLUT
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RAPPORTERINGSFORMAT FOR DEN INFORMATION SOM AVSES I ARTIKEL 54.2 I DIREKTIV 2010/63/EU

1. Uppgifter ska anges om varje anvindning av ett djur.
2. Nar uppgifter om ett djur fors in kan endast ett alternativ inom en kategori véljas.

3. Djur som har avlivats for organ och vdvnader samt indikatordjur omfattas inte av bestimmelsen om att Gverlimna
statistiska uppgifter. De omfattas dock om avlivningen gors enligt ett projektgodkidnnande med anvindning av en metod
som inte omfattas av bilaga IV eller om djuret fore avlivningen har genomgétt ett ingrepp ddr troskelvirdet for minsta
mojliga smarta, lidande, dngest och bestdende men har overskridits.

4. Overskottsdjur som avlivas ska inte tas med i de statistiska uppgifterna, férutom genetiskt modifierade djur med
avsedd och uppvisad skadlig fenotyp.

5. Larvformer ska rdknas med fran det att de sjilva kan inta foda.

6.  Diaggdjursfoster och -embryon ska inte riknas med; endast djur som dr fédda, dven med kejsarsnitt, och lever ska

raknas.

7. Nir klassificeringen "avsevird svarhet” 6verskrids, oberoende av om foérhandsgodkinnande foreligger eller inte, ska
dessa djur och anvindningen av dem rapporteras normalt som all annan anvindning, och i kategorin "avsevird”. I
avsnittet for beskrivningar frdn medlemsstaten ska uppgifter limnas om arter, antal, huruvida undantag beviljats pa
forhand, narmare uppgifter om anvandningen och skilen for att klassificeringen “avsevard svdrhet” dverskridits.

8.  Uppgifter ska lamnas for det ar déd forsoket slutfors. Nar det giller undersokningar som 16per over tvd kalenderdr,
far samtliga djur rapporteras tillsammans det dr da det sista forsoket slutfors, om detta undantag fran drlig rapportering
godkdnns av den behoriga myndigheten. For projekt som pagdr langre tid 4n tvd kalenderdar, ska djuren rapporteras det ar da
de avlivas eller dor.

9. Om kategorierna "6vrigt”["6vriga” anvinds ska ndrmare uppgifter limnas i det beskrivande avsnittet.

A. GENETISKT MODIFIERADE DJUR

1. Vid den statistiska rapporteringen omfattar "genetiskt modifierade djur” djur som dr genetiskt modifierade (trans-
gena, "knock-out” eller pd andra sitt genetiskt modifierade) och djur med naturligt férekommande eller inducerade
mutationer.

2. Genetiskt modifierade djur ska rapporteras antingen

a) ndr de anvinds for att framstilla en ny stam,

b) nir de anvinds for att uppritthdlla en etablerad stam med en avsedd och uppvisad skadlig fenotyp, eller
¢) nir de anvinds i andra (vetenskapliga) forsok (dvs. inte for att framstilla eller uppritthélla en stam).

3. Alla djur som bdr pd den genetiska modifieringen ska rapporteras vid framstillandet av en ny stam. Dessutom ska dven
djur som anvands for superovulation, vasektomi och embryoimplantation rapporteras (oberoende av om de sjilva dr
genetiskt modifierade eller inte). Genetiskt normala djur (avkomma av vildtyp) som framstallts till foljd av att en ny
genetiskt modifierad stam framstillts behover inte rapporteras.

4. 1 kategorin "syften” ska djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam rapporteras under
"grundforskning” eller "translationell och tillimpad forskning” i den kategori for vilken stammen framstallts.

5. En ny stam av genetiskt modifierade djur anses vara "etablerad” nir overforingen av den genetiska modifie-
ringen dr stabil, vilket innebdr minst tvd generationer, och en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

6.  Vid utvirderingen av vilbefinnande faststills det om den nyframstillda stammen forvintas ha en avsedd skadlig
fenotyp. Om sd ar fallet ska djuren frdn den tidpunkten rapporteras under kategorin "uppritthdllande av kolonier av
etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvinds i andra forsok” eller, i forekommande fall, i de andra forsok de
anvinds for. Om det i utvirderingen av vilbefinnande fastslds att stammen inte forvintas ha en skadlig fenotyp, faller dess
uppfodning utanfor rickvidden for ett forsok och behover inte lingre rapporteras.
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7. "Uppritthillande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvinds i andra forsok”
innehaller uppgifter om djur som kravs for att uppratthdlla kolonier av genetiskt modifierade djur frin etablerade stammar
med en avsedd skadlig fenotyp, vilka har uppvisat smirta, lidande, dngest eller bestdende men till foljd av den skadliga
genotypen. Det avsedda syftet med att uppritthélla stammen behover inte redovisas.

8. Alla genetiskt modifierade djur som anvinds i andra forsok (inte for att framstilla eller uppritthalla en
genetiskt modifierad stam) ska rapporteras under respektive syften (pd samma sitt som icke genetiskt modifierade djur).
Dessa djur kan uppvisa en skadlig fenotyp men behover inte gora det.

9.  Genetiskt modifierade djur som har en skadlig fenotyp och som avlivas for organ eller vivnader ska rapporteras
under de respektive huvudsakliga syften for vilka organen/vdvnaderna anvints.

B. UPPGIFTSKATEGORIER

Nedanstdende avsnitt redovisas i samma ordning som kategorierna och rubrikerna i flodesschemat.

1. Typ av djur

—

. Alla blackfiskarter ska rapporteras under rubriken blackfiskar frén det stadium dd djuret sjilvt kan inta foda, dvs.
omedelbart efter kldckningen for dttaarmade och tioarmade blackfiskar och omkring sju dagar efter klackningen for

sepiablackfiskar.

—
=

. Fiskar ska rdknas frin och med det stadium dd de sjilva kan inta foda. Under optimala uppfédningsforhdllanden (ca
28 °C) bor sebrafiskar riknas med fem dagar efter befruktningen.

iii.

=

Pd grund av vissa fisk- och blickfiskarters ringa storlek fir rikningen goras genom uppskattning.

2. Ateranvindning

—

. Varje anvindning av djuret ska rapporteras vid slutet av varje forsok.

=
=

. 1 statistiken ska antalet djur som inte anvints for forsok tidigare endast redovisas i friga om deras art och
fodelseplats. For djur som dteranvinds ska "fodelseplats” dérfor inte anges.

iii.

=

For alla pafoljande kategorier ska antalet anvindningar av djur i forsok anges. Man kan dirfor inte géra kors-
hanvisningar mellan dessa virden och det totala antalet djur som inte tidigare anvints for forsok.

iv. Antalet djur som ateranvinds kan inte harledas fran uppgifterna eftersom vissa djur kan dteranvandas mer dn en géng.

v. Det faktiska lidandet for djuret under forsoket ska rapporteras. I vissa fall kan lidandet paverkas av tidigare anvand-
ning. Svédrhetsgraden okar dock inte alltid vid en senare anvindning och i vissa fall minskar den till och med
(tillvinjning). Man bor darfor inte forsoka att automatiskt ligga samman svirhetsgraderna vid tidigare anvandningar.
Detta bor alltid bedomas frén fall till fall.

Ateranvindning jamfort med fortsatt anvéndning

Ett forsok innebdr att ett djur anvinds for ett enda syfte (vetenskapligt syfte eller experiment-, undervisnings- eller
fortbildningssyfte). En enstaka anvindning omfattar tiden fran och med det att den forsta tekniken anvinds pé djuret
till dess att uppgiftsinsamling eller observationer har avslutats eller undervisningssyftet har uppnatts. Det dr vanligtvis
frdga om ett enstaka experiment eller test eller en enstaka provning av en teknik.

Ett enstaka forsok kan omfatta flera olika steg (tekniker), som samtliga dr nodvandiga for att uppnd ett enda resultat och
som kréver att samma djur anvénds.

Slutanvindaren ska rapportera hela férséket, inbegripet eventuella forberedelser (oberoende av var dessa dger rum) och
beakta den svarhetsgrad som forberedelserna innebir.

Exempel pa forberedelser ar kirurgiska ingrepp (t.ex. kanylering, insittande av telemetri, ovariektomi, kastrering, hypofys-
ektomi) eller icke-kirurgiska ingrepp (t.ex. utfodring med modifierade dieter, framkallande av diabetes). Detsamma galler
vid uppfodning av genetiskt modifierade djur, dvs. ndr djuret anviands i det avsedda forsoket ska slutanvandaren rap-
portera hela forsoket med beaktande av den svarhetsgrad som har samband med fenotypen. For ndrmare uppgifter om
detta, se avsnittet om genetiskt modifierade djur.

Om ett forberett djur av exceptionella skal inte anvinds for ett vetenskapligt syfte, ska den anlidggning som har forberett
djuret limna nirmare uppgifter om forberedelserna som ett sjdlvstandigt forsok i statistiken, alltefter det avsedda syftet,
om forberedelserna av djuret har medfért att troskelvirdet for minsta maojliga smarta, lidande, dngest och bestdende men
overskridits.
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3. Fodelseplats

Djur fédda i EU hos en registrerad uppfodare

Djur fédda i EU men inte hos en registrerad uppfodare

Djur f6dda i 6vriga Europa

Djur fodda i 6vriga delar av virlden

i. Ursprunget bestims av fodelseplatsen, dvs. den plats dir djuret dr fott och inte den plats frin vilken det har levererats.

ii. Djur fédda i EU hos en registrerad uppfodare omfattar djur som ir fodda hos en uppfodare som ir godkind och
registrerad enligt artikel 20 i direktiv 2010/63/EU.

iii. Djur fodda i EU men inte hos en registrerad uppfodare omfattar djur som inte dr fédda hos en registrerad uppfodare,
tex. vilda djur och husdjur (om inte uppfodaren ar godkdnd och registrerad) samt djur som omfattas av ett undantag
som medgetts enligt artikel 10.3 i direktiv 2010/63/EU.

iv. I kategorierna djur fodda i 6vriga Europa och djur fodda i 6vriga delar av virlden sammanfors alla djur, oberoende av
om de har fotts upp i registrerade uppfodningsanlaggningar eller i andra anldggningar, och kategorierna omfattar
ocksd djur som har fingats i det vilda.

4. Icke-minskliga primater - killa

Djur fodda hos en registrerad uppfodare inom EU

Djur fodda i 6vriga Europa

Djur fodda i Asien
Djur fodda i Amerika
Djur fodda i Afrika

Djur fodda ndgon annanstans

Vid denna rapportering ska
i. djur fodda i 6vriga Europa inbegripa djur som &r fodda i Turkiet, Ryssland och Israel,
ii. djur fédda i Asien inbegripa djur som &r fodda i Kina,
iii. djur fodda i Amerika inbegripa djur som 4r fodda i Nord-, Central- och Sydamerika,
iv. djur fodda i Afrika inbegripa djur som ar fodda i Mauritius,
v. djur fédda nigon annanstans inbegripa djur som ar fodda i Australasien.
Ursprunget for djur som redovisas under djur fddda ndgon annanstans ska anges nirmare for den behoriga myndigheten

ndr uppgifterna ldmnas in.

5. Icke-minskliga primater — generation

FO

F1

F2 eller senare

Sjalvforsorjande koloni

i. S& lange en koloni inte &r sjdlvforsorjande ska djur fodda i den kolonin rapporteras under FO, F1, F2 eller senare
beroende pé vilken generation i moderlinjen de tillhor.

ii. S& snart hela kolonin ar sjdlvforsorjande ska alla djur som ar fédda i den kolonin rapporteras under sjalvforsorjande
koloni, oberoende av vilken generation i moderlinjen de tillhor.

6. Genetisk status

Icke genetiskt modifierad

Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp

Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp
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i. Icke genetiskt modifierad omfattar alla djur som inte har blivit genetiskt modifierade, inbegripet genetiskt normala
foraldradjur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad djurstam.

ii. Genetiskt modifierad utan skadlig fenotyp omfattar djur som anvints for att framstilla en ny stam, som bir pd den

genetiska modifieringen men som inte uppvisar ndgon skadlig fenotyp och genetiskt modifierade djur som anvinds i
andra forsok (inte for framstillande eller uppritthéllande) men som inte uppvisar nigon skadlig fenotyp.

iii. Genetiskt modifierad med skadlig fenotyp omfattar foljande:

a) Djur som anvinds for att framstilla en ny stam och som uppvisar en skadlig fenotyp.

b) Djur som anvinds for att uppritthdlla en etablerad stam med en avsedd skadlig fenotyp och som uppvisar en
skadlig fenotyp.

¢) Genetiskt modifierade djur som anvinds i andra forsok (inte for framstillande eller uppritthéllande) och som
uppvisar en skadlig fenotyp.

7. Framstillande av en ny genetiskt modifierad stam

Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam.

Med djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam avses djur som anvdnds for att framstdlla en ny

g

enetiskt modifierad stam, till skillnad fran andra djur som anvinds for "grundforskning” eller "translationell och till-

lampad forskning”.

8. Svarhetsgrad

iii.

—

. Terminal — Djur som har genomgitt ett forsok som har utforts helt under allméin bed6vning, frdn vilken djuret inte
har terfatt medvetandet, ska rapporteras i kategorin terminal.

=

. Ringa (upp till och med) — Djur som har genomgatt ett forsok som har orsakat det (upp till och med) en kort period
av ringa smirta, lidande eller dngest samt forsok som inte innebar ndgon pétaglig forsaimring av djurets vilbefinnande
eller allmantillstind ska rapporteras i kategorin ringa. Anm. Detta omfattar dven djur som anvinds i ett godkant
projekt, dir det inte har observerats att djuret har vallats smirta, lidande, dngest eller bestdende men i lika stor
utstrackning som ett nalstick som utforts i enlighet med god veterindrmedicinsk praxis, med undantag for djur som
krivs for att uppratthdlla kolonier av genetiskt modifierade djur av etablerade stammar med en avsedd skadlig fenotyp och
vilka inte har uppvisat smarta, lidande, angest eller bestdende men till foljd av den skadliga genotypen.

=

Mattlig — Djur som har genomgitt ett forsok till foljd av vilket det har orsakats en kort period av maéttlig smirta,
mattligt lidande eller mattlig dngest eller en ldng period av ringa smarta, lidande eller dngest samt forsok som har
orsakat mattlig forsamring av djurets vilbefinnande eller allmantillstind ska rapporteras i kategorin mattlig.

iv. Avsevird — Djur som har genomgdtt ett forsok till foljd av vilket det orsakats svdr smirta, svéirt lidande eller svér

angest eller en ldng period av mattlig smirta, mattligt lidande eller mattlig dngest samt forsok som har orsakat
avsevard forsimring av djurets vilbefinnande eller allmantillstind ska rapporteras i kategorin avsevard.

v. Om klassificeringen "avsevdrd” Gverskrids, oberoende av om férhandsgodkdnnande foreligger eller inte, ska dessa djur

och anvindningen av dem rapporteras i kategorin avsevird. I avsnittet for medlemsstatens beskrivningar ska uppgifter
ldamnas om arter, antal, huruvida undantag beviljats pd férhand, nidrmare uppgifter om anviandningen och skilen for
att klassificeringen som "avsevird” overskridits.

. Syften

Grundforskning

Translationell och tillimpad forskning

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

Skydd av den naturliga miljon for att bevara minniskors eller djurs hilsa eller vilbefinnande

Artskydd

Hogre utbildning for att forvirva, vidmakthalla eller forbittra yrkesfirdigheter

Rittsmedicinska undersokningar

Bevarande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvénds i andra forsok
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i.

iii.

Grundforskning

Grundforskning omfattar grundliggande studier inbegripet studier i fysiologi, studier som &r avsedda att fordjupa
kunskapen om normala och icke normala strukturer, funktioner och beteenden hos levande organismer och miljon,
vilket inbegriper grundliggande studier i toxikologi. Vidare omfattas undersokningar och analyser inriktade pd att
uppna en bittre eller mer fullstindig forstdelse for ett dmne, fenomen eller en grundliggande naturlag till skillnad frdn
en specifik praktiskt tillimpning av resultaten.

Djur som anvinds for att framstélla en ny genetiskt modifierad djurstam (inbegripet genom korsning av tvd stammar)
som dr avsedd att anvindas inom grundforskning (t.ex. utvecklingsbiologi, immunologi) ska rapporteras i enlighet med
det syfte for vilka de framstalls. De ska ocksd rapporteras under rubriken "Framstillande av en ny genetiskt modifierad
stam — Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad stam”.

Alla djur som bir pd den genetiska modifieringen ska rapporteras vid framstillandet av en ny stam. Aven djur som
anvinds vid framstillandet, tex. for superovulation, vasektomi och embryoimplantation, ska rapporteras hir. Icke
genetiskt modifierad avkomma (vildtyp) ska inte rapporteras.

En ny stam av genetiskt modifierade djur anses vara “etablerad” nir Gverforingen av den genetiska modifieringen ar
stabil, vilket innebér minst tva generationer, och en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

ii. Translationell och tillimpad forskning

Translationell och tillimpad forskning omfattar djur som anvinds for de syften som anges i artikel 5 b och ¢ i direktiv
2010/63/EU. Detta omfattar inte lagstadgad anvindning av djur.

Denna kategori omfattar dven utforskande toxikologi, utredningar for att forbereda en registreringsansokan och
metodutveckling. Studier som krivs for registreringsansokningar omfattas inte.

Djur som anvénds for att framstdlla en ny genetiskt modifierad djurstam (inbegripet genom korsning av tvd stammar)
som dr avsedd att anvindas i syften som ror translationell eller tillimpad forskning (t.ex. cancerforskning, utveckling
av vaccin) ska rapporteras i enlighet med det syfte for vilket de framstills. De ska ocksd rapporteras under rubriken
"Framstillande av en ny genetiskt modifierad stam — Djur som anvinds for att framstilla en ny genetiskt modifierad
stam”.

Alla djur som bir p4 den genetiska modifieringen ska rapporteras vid framstillandet av en ny stam. Aven djur som
anvinds vid framstillandet, tex. for superovulation, vasektomi och embryoimplantation, ska rapporteras hir. Icke
genetiskt modifierad avkomma (vildtyp) ska inte rapporteras.

En ny stam av genetiskt modifierade djur anses vara “etablerad” nir Gverforingen av den genetiska modifieringen ar
stabil, vilket innebér minst tva generationer, och en utvirdering av vilbefinnande har slutforts.

Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion, per typ

Denna kategori omfattar anvandning av djur i forsok som utfors i syfte att uppfylla lagstadgade krav for produktion
och utslippande/kvarhallande pd marknaden av produkter/substanser, inbegripet sikerhets- och riskbedéomningar f6r
livsmedel och foder. Detta omfattar tester som utfors pa produkter/substanser for vilka det i slutindan inte limnas in
ndgon registreringsansokan, om dessa tester skulle ha ingdtt i en sddan ansokan om en sddan hade gjorts (dvs. tester
som utfors pd produkter/substanser som aldrig ndr slutet av utvecklingsprocessen).

Denna kategori omfattar ocksd djur som anvinds i tillverkningsprocessen for produkter om denna process kraver
godkinnande enligt krav i lagstiftning (t.ex. omfattas djur som anvinds vid tillverkningen av serumbaserade likemedel
av denna kategori).

Effektivitetstester som gors under utvecklandet av nya likemedel omfattas inte utan ska i stéllet rapporteras i kategorin
"Translationell och tillimpad forskning”.

. Skydd av den naturliga miljon for att bevara méanniskors eller djurs hélsa eller vilbefinnande

Denna kategori omfattar studier som syftar till att undersoka och forsta foreteelser som miljofororening och forlust av
biologisk mangfald samt epidemiologiska studier av vilda djur.

Lagstadgad anvandning av djur for ekotoxikologiska syften omfattas inte.

. Hogre utbildning for att forvirva, vidmakthélla eller forbattra yrkesfardigheter

Denna kategori omfattar sddan utbildning for att forvirva, vidmakthalla eller forbattra yrkesfardigheter som krivs
enligt artikel 23.2 i direktiv 2010/63/EU.
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vi. Uppritthdllande av kolonier av etablerade genetiskt modifierade djur som inte anvinds i andra forsok

Denna kategori ska innehélla uppgifter om det antal djur som krivs for att upprdtthdlla kolonier av genetiskt
modifierade djur av etablerade stammar med en avsedd skadlig fenotyp, vilka har uppvisat smirta, lidande, dngest eller
bestdende men till f6ljd av den skadliga genotypen. Det avsedda syftet med att foda upp stammen ska inte redovisas.

Djur som behovs for att framstalla en ny genetiskt modifierad stam och djur som anvinds i andra forsok (an fram-
stallande/uppfodning) omfattas inte.

10. Grundforskningsstudier

Onkologi

Hjirt-karlsystemet, blodet och lymfsystemet

Nervsystemet

Andningssystemet

Mag-tarmsystemet, inklusive levern

Rorelseapparaten

Immunsystemet

Urogenital-[fortplantningssystemet

Sinnesorganen (hud, dgon och oron)

Endokrina systemet/imnesomsittningen

Multisystemiska

Etologi | beteende hos djur | djurbiologi

Ovriga

i. Onkologi

All forskning i onkologi omfattas av denna kategori oberoende av maélsystem.

ii. Nervsystemet

Denna kategori omfattar neurovetenskap, studier av perifera och centrala nervsystemet, psykologi.

ili. Sinnesorganen (hud, 6gon och 6ron)

Studier om nésan rapporteras under "Andningssystemet” och studier om tungan under "Mag-tarmsystemet, inklusive
levern”.

iv. Multisystemiska

Denna kategori omfattar endast forskning dir fler dn ett system ar av huvudsakligt intresse, t.ex. forskning om vissa
infektionssjukdomar. Onkologi omfattas inte.

v. Kategorin Etologi [ beteende hos djur | djurbiologi omfattar studier av bade djur i det vilda och djur i fingenskap med
det huvudsakliga malet att fordjupa kunskaperna om en specifik art.

vi. Ovriga
Forskning som inte har samband med ett organ/system som fortecknas ovan eller som inte dr organ-/systemspecifik.

vii. Anmarkningar

Djur som anvands for produktion och bevarande av smittimnen, vektorer och neoplasmer, djur som anvinds for
annat biologiskt material samt djur som anvénds for produktion av polyklonala antikroppar i syften som ror trans-
lationell/tillimpad forskning ska rapporteras i respektive filt i kategorierna "Grundforskningsstudier” eller "Trans-
lationell och tillimpad forskning”. Detta giller inte produktion av monoklonala antikroppar med hjilp av ascites-
metoden (vilken omfattas av kategorin "Lagstadgad anvdndning och rutinmissig produktion, per typ”). Syftet med
studierna bor faststillas med omsorg eftersom rapportering under bdda kategorierna i vissa fall 4r mojlig och endast
det huvudsakliga syftet ska rapporteras.

11. Translationell och tillimpad forskning

Cancer hos minniska

Infektiosa storningar hos méanniska

Hjirt-karlproblem hos minniska

Nervosa besvir och mentala storningar hos ménniska

Respiratoriska storningar hos ménniska
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Mag-tarmstorningar hos ménniska, inbegripet leverstérningar

Storningar i rorelseapparaten hos manniska

Immunstorningar hos manniska

Urogenitala storningar och fortplantningsstorningar hos ménniska

Storningar i sinnesorganen hos manniska (hud, 6gon och 6ron)

Endokrina storningar och dmnesomsittningsrubbningar hos méanniska

Andra storningar hos ménniska

Storningar och sjukdomar hos djur

Djurskydd

Sjukdomsdiagnostik

Vixtsjukdomar

Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi

iii.

vi.

vii.

All tillimpad forskning om cancer hos mdnniska och infektiosa storningar hos manniska omfattas, oberoende av mal-
system.

i. Anvindning av djur som krédvs enligt lagstiftning omfattas inte, t.ex. carcinogenicitetsstudier som kravs enligt lag.

Studier om nédsdkommor rapporteras under "Andningssystemet” och studier om storningar i tungan under "Mag-
tarmsystemet, inklusive levern”.

Kategorin "Sjukdomsdiagnostik” omfattar djur som anvinds i direkt diagnosticering av t.ex. rabies och botulism, men
inte djur som omfattas av lagstadgad anvindning.

. Kategorin "Icke lagstadgad toxikologi och ekotoxikologi” omfattar utforskande toxikologi, utredningar for att for-

bereda en registreringsansokan och metodutveckling. Den omfattar inte studier som krivs for registreringsansok-
ningar (preliminira studier, bestimning av maximal tolererad dos).

"Djurskydd” omfattar studier for de syften som anges i artikel 5 b iii i direktiv 2010/63/EU.

Anmirkningar

Djur som anvénds for produktion och bevarande av smittimnen, vektorer och neoplasmer, djur som anvinds for
annat biologiskt material samt djur som anvinds for produktion av polyklonala antikroppar i syften som ror
translationell/tillimpad forskning ska rapporteras i respektive falt i kategorierna "Grundforskningsstudier” eller "Trans-
lationell och tillimpad forskning”. Detta giller inte produktion av monoklonala antikroppar med hjilp av ascites-
metoden (vilken omfattas av kategorin "Lagstadgad anvindning och rutinméssig produktion, per typ”). Syftet med
studierna bor faststillas med omsorg eftersom rapportering under bada kategorierna i vissa fall 4r mojlig och endast
det huvudsakliga syftet ska rapporteras.

12. Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion

i

iii.

Denna kategori omfattar anvandning av djur i forsok som utfors i syfte att uppfylla lagstadgade krav for produktion
och utslippande/kvarhdllande pd marknaden av produkter/substanser, inbegripet sikerhets- och riskbedémningar for
livsmedel och foder.

i. Detta omfattar tester som utfors pd produkter/substanser for vilka det inte limnas in nigon registreringsansokan (dvs.

tester som utforts pd produkter/substanser — for vilka en registreringsansokan var planerad — som utvecklaren i
slutindan ansdg olampliga for marknaden varfor de aldrig nadde slutet av utvecklingsprocessen).

Denna kategori omfattar ocksd djur som anvinds i tillverkningsprocessen for produkter om denna process kriver
godkdnnande enligt krav i lagstiftning (t.ex. omfattas djur som anvinds vid tillverkningen av serumbaserade likemedel
av denna kategori).

13. Lagstadgad anvindning och rutinmissig produktion, per typ

Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)

Andra effektivitets- och toleranstester

Toxicitetstester och andra sikerhetstester som inbegriper farmakologi

Rutinmdssig produktion
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—

iii.

. Effektivitetstester som gors under utvecklandet av nya likemedel omfattas inte utan ska i stillet rapporteras i kategorin

"Translationell och tillimpad forskning”.

. Kvalitetskontroll omfattar djur som anvints vid tester av renhet, stabilitet, effektivitet, styrka och andra parametrar for

kvalitetskontroll av slutprodukten och dess bestandsdelar och alla kontroller som utférts under tillverkningsprocessen
for registreringsindamal, for att uppfylla andra nationella eller internationella lagstadgade krav eller for att uppfylla
tillverkarens interna policy. Aven tester av pyrogenicitet omfattas.

Andra effektivitets- och toleranstester. Denna kategori omfattar effektivitetstester av biocider och bekdmpningsmedel
och toleranstester av fodertillsatser.

iv. Rutinmdssig produktion omfattar produktion av monoklonala antikroppar (med hjilp av ascites-metoden) och blod-

produkter, inbegripet produktion av polyklonala antiserum med etablerade metoder. Immunisering av djur for hybri-
domproduktion omfattas inte utan ska tas upp under limplig kategori under grundforskning eller tillimpad forskning.

. Toxicitetstester och andra sikerhetstester (inbegripet sikerhetsbedomningar av produkter och utrustning for human-

och veterindrmedicinska dndamdl samt tandvard) omfattar studier som utfors pd en produkt eller substans for att
faststdlla om den potentiellt kan orsaka farliga eller oonskade effekter for manniskor eller djur till foljd av avsedd eller
felaktig anvandning, tillverkning eller i egenskap av potentiell eller faktisk miljofororenare.

14. Kvalitetskontroll (inkl. sikerhets- och effektivitetstester av tillverkningssatser)

Sikerhetstester av tillverkningssatser

Tester av pyrogenicitet

Effektivitetstester av tillverkningssatser

Annan kvalitetskontroll

Sikerhetstester av tillverkningssatser omfattar inte tester av pyrogenicitet, som rapporteras i den separata kategorin Tester
av pyrogenicitet.

15. Toxicitetstester och andra sikerhetstester som krivs enligt lagstiftning

Lagstiftning om humanlakemedel

Lagstiftning om veterinirmedicinska likemedel och deras restsubstanser

Lagstiftning om medicintekniska produkter

Lagstiftning om industrikemikalier

Lagstiftning om vixtskyddsmedel

Lagstiftning om biocider

Livsmedelslagstiftning, inklusive lagstiftning om material avsedda att komma i kontakt med livsmedel

Foderlagstiftning, inklusive lagstiftning om sakerhet for maldjur, arbetstagare och miljo

Kosmetikalagstiftning

Ovrigt

i. De lagstadgade kraven ska foras in efter deras avsedda huvudsakliga anvindning.

ii. Tester av vattenkvalitet, t.ex. i friga om kranvatten, rapporteras under Livsmedelslagstiftning.

16. Lagstadgade krav

Lagstiftning som uppfyller EU-krav

Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU)

Lagstiftning som endast uppfyller icke EU-krav

i

Denna kategori gor det mojligt att identifiera graden av harmonisering mellan olika lagstadgade krav. Den avgorande
faktorn ar inte vem som begir att ett test ska utforas utan vilken lagstiftning som dirmed iakttas, ddr den hogsta
harmoniseringsgraden har prioritet.
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ii. Om nationell lagstiftning harror frén EU-lagstiftning ska endast Lagstiftning som uppfyller EU-krav viljas.

iii. Lagstiftning som uppfyller EU-krav omfattar ocksd alla internationella krav som samtidigt uppfyller EU-krav (sdsom
tester enligt riktlinjer frdn ICH, VICH eller OECD och monografier i Europeiska farmakopén).

iv. Lagstiftning som endast uppfyller nationella krav (inom EU) ska endast viljas om testet utfors for att uppfylla kraven i
en eller flera medlemsstater, vilket inte nédvandigtvis behover vara den medlemsstat dar arbetet utfors. Det finns dock
inte ndgot motsvarande krav i EU.

v. Lagstiftning som endast uppfyller icke EU-krav ska viljas nir det inte finns ndgot motsvarande krav att utfora testet
for att uppfylla EU-krav.

17. Toxicitetstester och andra sikerhetstester, per testtyp

Testmetoder for akut toxicitet (enstaka dos) (inbegripet granstest ("limit test”))

Hudirritation/hudkorrosion

Hudsensibilisering

Ogonirritation/dgonkorrosion.

Toxicitet vid upprepad exponering

Cancerframkallande egenskaper

Genotoxicitet

Reproduktionstoxicitet

Utvecklingstoxicitet

Neurotoxicitet

Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser)

Farmakodynamik (inklusive sikerhetsfarmakologi)

Fototoxicitet

Ekotoxicitet

Sikerhetstester avseende livsmedel och foder

Sakerhet for maldjur

Ovriga

i. Immuntoxikologiska studier omfattas av kategorin Toxicitet vid upprepad exponering.

ii. Kinetik (farmakokinetik, toxikokinetik, reduktion av restsubstanser): om toxikokinetik utférs som en del av den
lagstadgade toxicitetsstudien av upprepad exponering ska den rapporteras under Toxicitet vid upprepad exponering.

ili. Sikerhetstester avseende livsmedel och foder omfattar tester av dricksvatten (inbegripet tester av sikerhet for méldjur).

iv. Sikerhet for maldjur ar tester for att sikerstilla att en produkt for ett visst djur kan anvindas sakert for den arten (och
omfattar alltsd inte sakerhetstester av tillverkningssatser, vilka omfattas av kategorin kvalitetskontroll).

18. Testmetoder for akut och subakut toxicitet

LD50, LC50

Andra dodliga metoder

Icke-dodliga metoder

19. Toxicitet vid upprepad exponering

Upp till 28 dagar

29-90 dagar

> 90 dagar
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20. Anvindning av djur for reglerad produktion, per produkttyp

Blodbaserade produkter

Monoklonala antikroppar

Ovrigt

21. Ekotoxicitet

Akut toxicitet

Kronisk toxicitet

Reproduktionstoxicitet

Endokrin aktivitet

Bioackumulering

Ovrigt

C. BESKRIVNINGAR FRAN MEDLEMSSTATEN

1. Allmin information om trenddndringar som iakttagits sedan féregdende rapporteringsperiod.

2. Information om betydande 6kningar eller minskningar av anvindningen av djur inom ndgot av de specifika omradena
och en analys av skilen for detta.

3. Information om trenddndringar i faktisk svarhetsgrad och en analys av skilen for dessa.

4. Sarskilda dtgdrder for att frimja principen om ersittning, begrinsning och forfining och dess eventuella paverkan pa
statistiken.

5. En ytterligare uppdelning av anvidndningen av kategorierna "ovrigt”["ovriga”, om en betydande andel av anvindningen
av djur rapporteras under en sidan kategori.

6. Narmare uppgifter om fall dir klassificeringen "avsevird” overskridits, oberoende av om forhandsgodkidnnande fore-
ligger, som omfattar uppgifter om arter, antal, huruvida undantag beviljats pa forhand, detaljer om anvindningen och
skilen till varfor klassificeringen "avsevird” Gverskridits.
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BILAGA 111

RAPPORTERINGSFORMAT FOR DEN INFORMATION OM UNDANTAG BEVILJADE ENLIGT ARTIKEL 6.4 a I
DIREKTIV 2010/63/EU SOM AVSES I ARTIKEL 54.3 I DET DIREKTIVET

Typ av metod Art Motivering
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