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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

RADETS FORORDNING (EU) nr 401/2013
av den 2 maj 2013

om restriktiva dtgirder mot Myanmar/Burma och om upphivande av forordning (EG) nr 194/2008

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 215,

med beaktande av rddets beslut 2013/184/Gusp av den 22 april
2013 om restriktiva dtgdrder mot Myanmar/Burma ('),

med beaktande av det gemensamma forslaget frdn unionens
hoga representant for utrikes fragor och sikerhetspolitik och
kommissionen, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 194/2008 av den 25 februari 2008
om forlingning och skdrpning av de restriktiva atgar-
derna mot Burma/Myanmar (%) foreskrivs att vissa atgar-
der ska vidtas mot Myanmar/Burma, daribland restriktio-
ner pa viss export frdn Myanmar/Burma och frysning av
vissa individers och enheters tillgangar.

(2)  Genom beslut 2013/184/Gusp enades rddet om att som
ett led i att uppmuntra fortsatta positiva forandringar bor
alla dessa restriktiva dtgarder upphdvas utom vapenem-
bargot och det embargo som omfattar utrustning som
kan anvindas for internt fortryck.

(3)  Radets forordning (EG) nr 194/2008 bor dirfor upp-
hdvas och vissa av dess bestimmelser ersittas av den
hir forordningen.

(4)  For att sikerstilla att de tgdrder som foreskrivs i denna
forordning blir verkningsfulla bor denna forordning trida
i kraft samma dag som den offentliggors. 5.

() EUT L 111, 23.4.2013, s. 75.
() EUT L 66, 10.3.2008, s. 1. )

Artikel 1

[ denna forordning avses med

import: all inforsel av varor till unionens tullomrde eller
andra territoriers tullomrdden for vilka fordraget ska gilla
enligt de villkor som faststdlls i artiklarna 349 och 355 i
fordraget. Det innefattar i den mening som avses i radets
forordning (EEG) nr 2913/92 av den 12 oktober 1992 om
inrdttandet av en tullkodex f6r gemenskapen (%), uppldggning
i frizon eller frilager, hdnférande till ett suspensivt arrange-
mang och 6vergang till fri omsittning men det utesluter
transitering och tillfallig forvaring,

export: all utforsel av varor frin unionens tullomrade eller
andra territoriers tullomrdden for vilka fordraget ska gilla
enligt de villkor som faststills i artiklarna 349 och 355
i fordraget. Det innefattar i den mening som avses i férord-
ning (EEG) nr 2913/92 utférsel av varor som kraver tull-
deklaration och utforsel av varor efter forvaring i frizon av
kontrolltyp 1 eller frilager men det utesluter transitering,

exportir: fysisk eller juridisk person pd vars vignar en tull-
deklaration avges, den person som vid tidpunkten for dekla-
rationens godtagande har ett avtal med mottagaren i tredje-
landet, och har befogenhet att besluta om att f6ra ut varan
ur unionens tullomrédde eller andra territoriers tullomrdden
dir fordraget galler,

tekniskt bistdnd: allt tekniskt stod som har samband med
reparation, utveckling, tillverkning, montering, testning, un-
derhdll eller ndgon annan teknisk tjanst och som kan anta
sddana former som instruktioner, rad, utbildning, 6verforing
av praktiska kunskaper och firdigheter eller konsulttjanster;
tekniskt bistdnd innefattar muntliga former av bistand,

unionens territorium: de territorier dar fordraget ar tillimpligt
enligt de villkor som faststills i fordraget.

EGT L 302, 19.10.1992, s. 1.
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KAPITEL 1
Artikel 2

1. Det ska vara forbjudet att silja, leverera, overfora eller
exportera utrustning som kan anvindas for internt fortryck
och som fortecknas i bilaga I, oavsett om den har sitt ursprung
i unionen eller inte, direkt eller indirekt till fysiska eller juridiska
personer, enheter eller organ i, eller for anvindning i, Myanmar/
Burma.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pd skyddsdrikter, inbegripet
skottsidkra vdstar och militdrhjalmar, som tillfalligt exporteras
till Myanmar/Burma av Forenta nationernas, Europeiska unio-
nens eller dess medlemsstaters personal, mediernas foretradare
samt bistdnds- och utvecklingsarbetare och atfoljande personal
och som ir avsedda enbart for deras personliga bruk.

Artikel 3

1. Det ska vara forbjudet att

a) tillhandahdlla tekniskt bistdnd som har samband med militir
verksamhet och med tillhandahéllande, tillverkning, under-
hall eller anvindning av vapen och vapenrelaterad materiel
av alla slag, diri inbegripet vapen och ammunition, militdr-
fordon och militar utrustning, paramilitir utrustning och
reservdelar till ovanstiende, direkt eller indireke till alla fy-
siska och juridiska personer, enheter eller organ i, eller for
anvindning i, Myanmar/Burma,

=

tillhandahélla finansiering eller ekonomiskt stod som har
samband med militir verksamhet, sirskilt gdvobistdnd, 1an
och exportkreditforsikring for all forsaljning, leverans, over-
foring eller export av vapen och vapenrelaterad materiel,
direkt eller indirekt till alla fysiska eller juridiska personer,
enheter eller organ i, eller for anvindning i, Myanmar/Bur-
ma.

2. Det ska vara forbjudet att

a) tillhandahélla tekniskt bistdnd som har samband med utrust-
ning som fortecknas i bilaga I och som kan anvindas for
internt fortryck, direkt eller indirekt till fysiska eller juridiska
personer, enheter eller organ i, eller for anvindning i, My-
anmar/Burma,

=

tillhandahélla finansiering eller ekonomiskt stod som har
samband med utrustning enligt forteckningen i bilaga I, in-
klusive i synnerhet gdvobistdnd, lan och exportkreditforsak-
ring, direkt eller indirekt till fysiska eller juridiska personer,
enheter eller organ i, eller for anvindning i, Myanmar/Bur-
ma.

3. Det ska vara forbjudet att medvetet och avsiktligt delta i
verksamhet vars syfte eller verkan ar att kringgd forbuden i
punkterna 1 och 2.

4. Forbuden i punkterna 1 b och 2 b ska inte medféra ansvar
av ndgot slag for berorda fysiska eller juridiska personer eller

enheter om dessa inte kinde till, eller inte hade rimlig anledning
att misstanka, att deras handlande skulle strida mot dessa for-

bud.

Artikel 4

1.  Genom avvikelse fran artiklarna 2.1 och 3.2, och om inte
annat foljer av artikel 5, far de behoriga myndigheter i med-
lemsstaterna som anges pa de webbplatser som fortecknas i bi-
laga II, pd de villkor som de anser limpliga, ge tillstind for

a) forsiljning, leverans, Gverforing eller export av utrustning
enligt forteckningen i bilaga I som kan anvindas for in-
hemskt fortryck men som dr avsedd endast for humanitart
bruk eller som skydd eller for Forenta nationernas och Eu-
ropeiska unionens program for institutionsuppbyggnad eller
for Europeiska unionens och Forenta nationernas krishante-
ringsinsatser,

=z

forsdljning, leverans, 6verforing eller export av minr6jnings-
utrustning och materiel som anvinds i minrdjningsinsatser,
och

¢) tillhandahallande av finansiering eller ekonomiskt stéd och
tekniskt bistdnd som har samband med sddan utrustning och
materiel, sidana program och verksamheter som avses i le-

den a och b.

2. Genom avvikelse fran artikel 3.1, och om inget annat
foljer av artikel 5, fir de behoriga myndigheter i medlemssta-
terna som fortecknas i bilaga II pd de villkor som de anser
lampliga ge tillstind for tillhandahallande av finansiering och
ekonomiskt stéd som har samband med

a) icke-dodsbringande militdr utrustning som &r avsedd endast
for humanitart bruk eller som skydd, eller for Forenta natio-
nernas och Europeiska unionens program for institutions-

uppbyggnad,

b) materiel avsedd for Europeiska unionens och Forenta natio-
nernas krishanteringsoperationer.

KAPITEL 2
Artikel 5

De tillstind som avses i artikel 4 fir inte beviljas for verksamhet
som redan har dgt rum.

Artikel 6

Allmidnna bestimmelser och slutbestimmelser Kommissionen
och medlemsstaterna ska omedelbart underritta varandra om
de atgirder som vidtas enligt denna forordning och limna va-
randra alla relevanta upplysningar som de forfogar over med
anknytning till denna f6rordning, sirskilt upplysningar om
overtradelser, problem med genomférandet samt domar som
avkunnats av nationella domstolar.
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Artikel 7

Kommissionen ska ha befogenhet att dndra bilaga II pd grundval
av upplysningar som limnas av medlemsstaterna.

Artikel 8

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner vid
overtrddelse av bestimmelserna i denna forordning och vidta
alla nodvindiga atgirder for att se till att reglerna tillimpas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickan-
de.

2. Medlemsstaterna ska anmila dessa regler till kommissio-
nen sé snart som denna forordning har tritt i kraft och anmala
eventuella senare dndringar av reglerna.

Artikel 9

1. Medlemsstaten ska utse de behoriga myndigheter som av-
ses i denna forordning och ange vilka de ir p4, eller genom, de
webbplatser som fortecknas i bilaga II.

2. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen namnen pa
sina behoriga myndigheter sd snart som denna férordning har
tratt i kraft och anmala eventuella senare dndringar av dessa
uppgifter.

Artikel 10

Denna férordning ska tillimpas
a) inom unionens territorium, inbegripet dess luftrum,

b) ombord pd alla flygplan och fartyg som omfattas av en
medlemsstats jurisdiktion,

¢) pé varje person inom eller utanfér unionens territorium som
ar medborgare i en medlemsstat,

d) pé varje juridisk person, enhet eller organ som har inrittats
eller bildats i enlighet med en medlemsstats lagstiftning,

¢) pé varje juridisk person, enhet eller organ i samband med
varje form av affirsverksamhet som helt eller delvis bedrivs i
unionen.

Artikel 11
Forordning (EG) nr 194/2008 ska upphora att gilla.

Artikel 12

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 2 maj 2013.

Pa rddets vagnar
E. GILMORE
Ordférande
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BILAGA 1

Forteckning over utrustning som kan anvindas for inhemskt fortryck och som avses i artiklarna 2, 3 och 4

1. Handeldvapen samt ammunition och tillbehor till dessa enligt foljande:
1.1 Handeldvapen som inte omfattas av ML 1 och ML 2 i EU:s gemensamma militira forteckning (?).

1.2 Ammunition sirskilt utformad for handeldvapen enligt punkt 1.1 samt sirskilt utformade komponenter for
dessa.

1.3 Vapensikten som inte omfattas av EU:s gemensamma militira forteckning.

2. Bomber och granater som inte omfattas av EU:s gemensamma militdra forteckning.
3. Foljande fordon:

3.1 Fordon utrustade med vattenkanon, sirskilt utformade eller anpassade for kravallbekimpning.

3.2 Fordon sirskilt konstruerade eller anpassade for att elektrifieras i syfte att stota bort angripare.

3.3 Fordon sirskilt konstruerade eller anpassade for att avligsna barrikader, inklusive skottsaker byggnadsutrustning.

3.4 Fordon sirskilt konstruerade for transport eller forflyttning av fangar och/eller frihetsberdvade.

3.5 Fordon sarskilt konstruerade for utplacering av rorliga hinder.

3.6 Delar till fordon enligt punkterna 3.1-5, sirskilt utformade for kravallbekimpning.

Anm. 1: Denna punkt omfattar inte fordon sirskilt utformade for brandbekdmpning.
Anm. 2: Vid tillimpning av punkt 3.5 ska slapvagnar jaimstillas med fordon.
4. Explosiva dmnen och utrustning for dessa enligt foljande:

4.1 Utrustning och anordningar som ér sirskilt konstruerade for att utlosa explosioner pé elektrisk eller annan vig,
diribland tdndsatser, detonatorer, tindanordningar, tillsatser och snabbstubin samt for detta dndamél sirskilt
utformade komponenter, utom foljande: Utrustning och anordningar som ar sirskilt konstruerade for en specifik
kommersiell anvindning som innebér igdngsittning eller manovrering, med hjilp av springdmnen, av annan
utrustning eller andra anordningar vars funktion inte 4r att utlgsa explosioner (t.ex. pumpar for krockkuddar
i bilar och clektriska stoppanordningar for sprinklerutlosare).

4.2 Sprangladdningar med linjdr verkan som inte omfattas av EU:s gemensamma militira forteckning.

4.3 Andra springdimnen som inte omfattas av EU:s gemensamma militira forteckning samt dmnen som har sam-
band med dessa enligt foljande:

a) Amatol.
b) Nitrocellulosa (som innehéller mer 4n 12,5 % nitrogen).
¢) Nitroglykol.
d) Pentyl (PETN).
e) Pikrylklorid.
f) 2-, 4-, 6-trotyl (TNT).
5. Skyddsutrustning som inte omfattas av ML 13 i EU:s gemensamma militdra forteckning enligt foljande:
5.1 Skyddsvistar, skottsikra och/eller med skydd mot stickvapen.
5.2 Skott- och/eller splittersikra hjilmar, kravallpolishjdlmar, kravallpolisskoldar och skottsikra skoldar.
Anmdrkning: Denna punkt omfattar inte
— utrustning sérskilt utformad for idrottsutévande,

— utrustning sérskilt utformad for arbetarskydd.

(") Europeiska unionens gemensamma militdra forteckning (antagen av rddet den 11 mars 2013 (EUT C 30, 27.3.2013, s. 1)
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10.

11.

. Simulatorer for utbildning i anvindningen av handeldvapen samt for detta dndamal sarskilt utformade programvaror

som inte omfattas av ML 14 i EU:s gemensamma militira forteckning.

. Utrustning for nattseende och termisk avbildning samt bildforstirkarrér som inte omfattas av EU:s gemensamma

militdra forteckning.

. Skdrande taggtrdd.

. Militarknivar, stridsknivar och bajonetter med blad som &r lingre 4n 10 cm.

Utrustning sérskilt avsedd for tillverkning av de artiklar som tas upp i denna forteckning.

Teknik sdrskilt avsedd for utveckling, tillverkning eller anvidndning av de artiklar som tas upp i denna forteckning.
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BILAGA 11

Webbplatser for information om de behériga myndigheter som avses i artiklarna 4, 7 och 9 samt adress for
meddelanden till Europeiska kommissionen

BELGIEN

http://www.diplomatie.be/eusanctions

BULGARIEN

http:/[www.mfa.bg[en/pages/135/index.html

TJECKIEN

http://www.mfcr.cz/mezinarodnisankce

DANMARK

http://um.dk/da/politik-og-diplomati/retsorden/sanktioner/

TYSKLAND
http://www.bmwi.de/DE/Themen/Aussenwirtschaft/aussenwirtschaftsrecht,did=404888.html
ESTLAND

http://www.vm.ee/est/kat_622/

IRLAND

http://www.dfa.ie/home/index.aspx?id=28519

GREKLAND
http:/[www.mfa.gr/en/foreign-policy/global-issues/international-sanctions.html
SPANIEN
http:/[www.maec.es/es/MenuPpal/Asuntos/Sanciones%20Olnternacionales/Paginas/Sanciones_%20Internacionales.aspx
FRANKRIKE

http:/[www.diplomatie.gouv.fr/autorites-sanctions|

ITALIEN

http:/[www.esteri.it MAE/IT/Politica_Europea/Deroghe.htm

CYPERN

http:/[www.mfa.gov.cy/sanctions

LETTLAND

http:/[www.mfa.gov.lv/en/security/4539

LITAUEN

http://www.urm.lt/sanctions

LUXEMBURG

http://www.mae.lu/sanctions

UNGERN
http:/[www.kulugyminiszterium.hu/kum/hu/bal[Kulpolitikank/nemzetkozi_szankciok/
MALTA

http:/[www.doi.gov.mt/EN/bodies/boards/sanctions_monitoring.asp
NEDERLANDERNA
http:/[www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/internationale-vrede-en-veiligheid/sancties

OSTERRIKE

http://www.bmeia.gv.at/view.php3?f_id=12750&LNG=en&version=


http://www.diplomatie.be/eusanctions
http://www.mfa.bg/en/pages/135/index.html
http://www.mfcr.cz/mezinarodnisankce
http://um.dk/da/politik-og-diplomati/retsorden/sanktioner/
http://www.bmwi.de/DE/Themen/Aussenwirtschaft/aussenwirtschaftsrecht,did=404888.html
http://www.vm.ee/est/kat_622/
http://www.dfa.ie/home/index.aspx?id=28519
http://www.mfa.gr/en/foreign-policy/global-issues/international-sanctions.html
http://www.maec.es/es/MenuPpal/Asuntos/Sanciones%20Internacionales/Paginas/Sanciones_%20Internacionales.aspx
http://www.diplomatie.gouv.fr/autorites-sanctions/
http://www.esteri.it/MAE/IT/Politica_Europea/Deroghe.htm
http://www.mfa.gov.cy/sanctions
http://www.mfa.gov.lv/en/security/4539
http://www.urm.lt/sanctions
http://www.mae.lu/sanctions
http://www.kulugyminiszterium.hu/kum/hu/bal/Kulpolitikank/nemzetkozi_szankciok/
http://www.doi.gov.mt/EN/bodies/boards/sanctions_monitoring.asp
http://www.rijksoverheid.nl/onderwerpen/internationale-vrede-en-veiligheid/sancties
http://www.bmeia.gv.at/view.php3?f_id=12750&LNG=en&version=
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POLEN

http:/[www.msz.gov.pl

PORTUGAL
http:/[www.min-nestrangeiros.pt
RUMANIEN
http://www.mae.ro/node/1548

SLOVENIEN

http:/[www.mzz.gov.si[si/zunanja_politika_in_mednarodno_pravo zunanja_politika/mednarodna_varnostjomejevalni_
ukrepi/

SLOVAKIEN

http:/[www.mzv.sk/sk/europske_zalezitosti/sankcie_eu-sankcie_eu

FINLAND

http://formin.finland.fi/kvyhteistyo/pakotteet

SVERIGE

http:/[www.ud.se[sanktioner

FORENADE KUNGARIKET

http:/[www.fco.gov.uk/competentauthorities

Adress for meddelanden till Europeiska kommissionen:

European Commission

Service for Foreign Policy Instruments (FPI)
EEAS 02/309

B-1049 Bryssel

Belgien

E-post: relex-sanctions@ec.curopa.eu
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 402/2013
av den 30 april 2013

om den gemensamma sikerhetsmetoden for riskvirdering och riskbedémning och om upphivande
av foérordning (EG) nr 352/2009

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

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 jarnvagsforetag och direktiv 2001/14/EG om till-
delning av infrastrukturkapacitet, uttag av avgifter for utnytt-
jande av jarnvagsinfrastruktur och utfirdande av sikerhetsintyg
(jarnvagssakerhetsdirektivet) ('), sarskilt artikel 6.4, och

av foljande skal:

(")
)

E
E

[ enlighet med direktiv 2004/49/EG bor gemensamma
sikerhetsmetoder inforas stegvis sd att en hog sikerhets-
nivd kan uppritthéllas och, vid behov samt i den mén
det dr rimligen genomforbart, forbittras.

Den 12 oktober 2010 utfirdade kommissionen ett man-
dat till Europeiska jarnvdgsbyran (nedan kallad byrdn) i
enlighet med direktiv 2004/49/EG att se Gver kommis-
sionens forordning (EG) nr 352/2009 av den 24 april
2009 om antagande av en gemensam sikerhetsmetod f6r
riskvirdering och riskbedomning som avses i artikel 6.3 a
i Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/49/EG ().
Oversynen bor omfatta resultaten av byréns analys enligt
artikel 9.4 i forordningen av den Gvergripande effektivi-
teten hos den gemensamma sikerhetsmetoden for risk-
virdering och riskbedomning och erfarenheter av till-
lampningen av metoden samt utvecklingen av roller
och ansvarsomrdden for det bedomningsorgan som avses
i artikel 6 i den férordningen. Oversynen bor ocksd om-
fatta kvalifikationskraven (genom att utveckla ett erkdn-
nande-[ackrediteringssystem) for bedémningsorganet,
mot bakgrund av dess roll i den gemensamma sikerhets-
metoden for riskvirdering och riskbedomning, for att
oka tydligheten och pd sd sitt motverka skillnader i till-
lampning mellan medlemsstaterna med beaktande av
grianssnitten mot unionens befintliga forfaranden for till-
stdnd och certifiering inom jarnvdgssektorn. Om mojligt
bor oversynen av forordning (EG) nr 352/2009 dven
omfatta den fortsatta utvecklingen av kriterier for risk-
acceptans som kan anvindas for att bedoma huruvida en

UT L 164, 30.4.2004, s. 44.
UT L 108, 29.4.2009, s. 4.

risk vid uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering ar
acceptabel. Byrdn limnade sin rekommendation om 6ver-
synen av den gemensamma sikerhetsmetoden till kom-
missionen tillsammans med en konsekvensbedémning i
enlighet med kommissionens mandat. Denna férordning
bygger pa den rekommendationen fran byran.

I enlighet med direktiv 2004/49/EG bor de grundlig-
gande delarna av sikerhetsstyrningssystemet omfatta for-
faranden och metoder for riskbedomning och atgdrder
for riskhantering ndr en 4ndring av driftsforhdllandena
eller nytt material medfor nya risker for infrastrukturer
eller verksamheter. Den hir férordningen behandlar detta
grundliggande inslag i sdkerhetsstyrningssystemet.

[ artikel 14a.3 i direktiv 2004/49/EG krivs att enheter
som ansvarar for underhdll har ett system for underhall
som sikerstiller att fordonen de ansvarar for dr i ett
sikert skick. Enheterna som ansvarar for underhall bor
ha riskbedomningsforfaranden for att hantera dndringar i
utrustning, forfaranden, organisation, personal eller
granssnitt. Det kravet pa systemet for underhdll omfattas
ocksd av denna forordning.

Som en foljd av tillimpningen av radets direktiv
91/440/EEG av den 29 juli 1991 om utvecklingen av
gemenskapens jirnvagar (°) samt av artikel 9.2 i direktiv
2004/49/EG bor sdrskild uppmirksamhet dgnas riskhan-
tering vid granssnitten mellan de aktorer som ér inblan-
dade i tillimpningen av denna férordning.

I artikel 15 i Europaparlamentets och radets direktiv
2008/57[EG av den 17 juni 2008 om driftskompatibili-
teten hos jarnvdgssystemet inom gemenskapen (4) krivs
att medlemsstaterna vidtar alla lampliga atgdrder for att
sikerstilla att de strukturella delsystem som ingdr i jarn-
vagssystemet kan tas i bruk endast om de har utformats,
byggts och installerats pa ett sddant sitt att de uppfyller
de visentliga kraven for dem ndr de integreras i jarnvags-
systemet. Medlemsstaterna ska sirskilt kontrollera att
dessa delsystem ar tekniskt kompatibla med de jarnvigs-
system som de integreras i, och att integreringen av dessa
delsystem ir sdker i enlighet med tillimpningsomradet
for denna forordning.

Det har visat sig att ett av hindren for att avreglera
jarnvdgsmarknaden dr att medlemsstaterna saknar ett
gemensamt tillvigagdngssitt for att specificera och pavisa

() EGT L 237, 24.8.1991, s. 25.

(4 EUT L 191, 18.7.2008, s. 1.
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(10)

(1

overensstimmelse med jarnvagssystemets sikerhetsnivaer
och sikerhetskrav. Ett sidant gemensamt tillvigagdngssitt
bor faststillas genom den hir férordningen.

For att underlitta omsesidigt erkinnande mellan med-
lemsstaterna bor metoderna for att identifiera och han-
tera risker och metoderna for att pavisa att jarnvagssyste-
met pd unionens territorium uppfyller sikerhetskraven
harmoniseras bland de aktorer som ér inblandade i ut-
veckling och drift av jarnvigssystemet. Som ett forsta
steg dr det nodvandigt att harmonisera forfarandena
och metoderna for att utfora riskvirdering och genom-
fora kontrolldtgirder nir en dndring av driftsforhallan-
dena eller nytt material medfor nya risker for infrastruk-
turer eller verksamheter, enligt punkt 2 d i bilaga III till
direktiv 2004/49/EG.

Om det inte finns ndgon tidigare anmald nationell be-
stimmelse som definierar nir en 4ndring betraktas som
vasentlig eller inte for sikerheten i en medlemsstat, bor
det foretag eller den organisation som ansvarar for att
genomféra fordndringen (nedan kallad forslagsstillaren)
inledningsvis bedoma den aktuella dndringens eventuella
konsekvenser for jirnvigssystemets sikerhet. Om den
foreslagna andringen péverkar sikerheten, bor forslags-
stillaren med hjilp av expertutldtanden gora en bedom-
ning av dndringens betydelse, utifrin en uppsittning kri-
terier som bor faststdllas i denna forordning. Bedom-
ningen bor leda till en av tre slutsatser. I den forsta
situationen bedoms adndringen inte vara visentlig, och
forslagsstdllaren bor genomfora dndringen genom att till-
lampa sin egen sikerhetsmetod. I den andra situationen
bedéms dndringen vara visentlig och forslagsstillaren
bor genomfora dndringen genom att tillimpa denna for-
ordning, utan att den nationella sikerhetsmyndigheten
behover ingripa. I den tredje situationen bedoms &nd-
ringen vara visentlig, men det finns unionsbestimmelser
som kraver ett sdrskilt ingripande frdn relevant nationell
sikerhetsmyndighets sida, som t.ex. ett nytt tillstind for
ibruktagande av ett fordon eller en &versyn/uppdatering
av ett jarnvagsforetags sikerhetsintyg eller en oversyn/
uppdatering av en infrastrukturforvaltares sikerhetstill-
stand.

I det fall det ar frdga om att vidta en 4ndring i ett jarn-
vagssystem som redan dr i bruk, bor dndringens bety-
delse dven bedomas mot bakgrund av samtliga sikerhets-
relaterade dndringar som vidtagits i samma del av syste-
met sedan denna forordning tradde i kraft eller sedan den
riskhanteringsprocess som beskrivs i denna forordning
sist tillimpades, beroende pé vilket som skedde senast.
Syftet ar att bedoma om dessa 4ndringar sammantaget
utgdr en vasentlig dndring som nodvindiggor full till-
limpning av den gemensamma sikerhetsmetoden for
riskvirdering och riskbedomning.

Det bor utvirderas om riskerna med en visentlig dndring
ir godtagbara med hjilp av en eller flera av foljande
principer for riskacceptans: tillimpning av vedertagen
praxis, en jamforelse med likvirdiga delar av jarnvags-

(12)

(13)

(14)

(15)

systemet, eller en uttrycklig riskuppskattning. Samtliga
principer har anvénts framgéangsrikt inom olika delar av
jarnviagssystemet, samt inom andra transportsitt och an-
dra ndringsgrenar. Principen om "uttrycklig riskuppskatt-
ning” anvinds ofta vid komplicerade och innovativa dnd-
ringar. Det bor vara forslagsstillaren som beslutar om
vilken princip som ska tillimpas.

Nir allmint vedertagen praxis tillimpas bor det darfor
vara mojligt att begrinsa konsekvenserna av tillimp-
ningen av den gemensamma sikerhetsmetoden i enlighet
med proportionalitetsprincipen. P4 samma satt galler att
om det finns bestimmelser pd unionsnivd som kriver
sdrskilda ingripanden fran den nationella sakerhetsmyn-
digheten, bor myndigheten ha tilldtelse att agera som
oberoende bedomningsorgan i syfte att minska dubbel-
kontroller, onddiga kostnader for branschen och tiden
fram till dess att produkten kan slippas ut pd mark-
naden.

For att rapportera till kommissionen om denna forord-
nings effektivitet och tillimpning, och for att komma
med rekommendationer for hur den kan forbattras dar
det ar tillimpligt, bor byrdn kunna samla in relevant
information fran berorda aktorer, inbegripet frin natio-
nella sikerhetsmyndigheter, frén certifieringsorgan for en-
heter som ansvarar for underhall av godsvagnar och fran
andra enheter som ansvarar for underhdll som inte om-
fattas av kommissionens forordning (EU) nr 445/2011
av den 10 maj 2011 om ett certifieringssystem for en-
heter som ansvarar for underhdll av godsvagnar (1).

Ackreditering av ett bedomningsorgan bor normalt be-
viljas av det nationella ackrediteringsorgan som har ex-
klusiv behorighet att bedoma om beddmningsorganet
uppfyller kraven i harmoniserade standarder. Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluforing av produkter (?) inne-
héller nirmare bestimmelser om sddana nationella ackre-
diteringsorgans behorighet.

Om harmoniserad unionslagstiftning foreskriver att organ
for bedomning av Gverensstimmelse ska utses for lags-
tiftningens genomférande bor de nationella myndighe-
terna i unionen betrakta oppen ackreditering enligt for-
ordning (EG) nr 765/2008 som det basta sittet att styrka
dessa organs tekniska kompetens. Nationella myndigheter
kan emellertid anse att de klarar att utféra denna bedém-
ning pd egen hand. I sddana fall bor medlemsstaten forse
kommissionen och 6vriga medlemsstater med all doku-
mentation som krdvs for att visa att det erkdnnande
organ den valt ut for tillimpning av unionslagstiftning
ar kompetent for uppgiften. For att uppnd en lika hog
nivd av kvalitet och fortroende som forvintas genom
ackreditering, bor kraven och reglerna for utvirdering

(") EUT L 122, 11.5.2011, s. 22.

(%) EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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och 6vervakning av bedomningsorgan nar det giller er-
kidnnande vara likvardiga dem som anvinds for ackredi-
tering.

(16) En oberoende och behorig extern eller intern enskild
person, organisation eller enhet, en nationell sikerhets-
myndighet, ett anmalt organ eller ett organ som utses
enligt artikel 17 i direktiv 2008/57/EG kan fungera som
ett bedomningsorgan forutsatt att kriterierna i bilaga II

uppfylls.

(17)  Erkdnnande av interna bedémningsorgan i enlighet med
denna forordning kriver inte en omedelbar Gversyn av
sikerhetsintyg som redan beviljats jarnvigsforetag, siker-
hetstillstdnd f6r infrastrukturforvaltare och certifikat for
enheter som ansvarar for underhdll. Oversynen kan goras
vid ndsta ansokan om fornyelse eller uppdatering av si-
kerhetsintyget, sikerhetstillstindet eller certifikatet for en-
heten som ansvarar fér underhdllet.

(18) I befintlig lagstiftning finns inga begransningar av antalet
bedomningsorgan som ir ackrediterade eller erkdnda i
varje medlemsstat och det finns heller inga krav pd att
det ska finnas minst ett sidant. Om bedémningsorganet
inte redan utsetts genom befintlig unionslagstiftning, eller
nationell lagstiftning, far forslagsstillaren utse ett bedém-
ningsorgan i unionen eller i ett tredjeland som ackredi-
terats enligt kriterier och krav som motsvarar dem i
denna férordning. Medlemsstaten bor kunna anvinda ac-
kreditering eller erkdnnande eller en kombination av
dem.

(19)  Kommissionens forordning (EG) nr 352/2009 har blivit
foraldrad och bor dirfor ersittas av denna forordning.

(20) Mot bakgrund av de nya krav som infors genom denna
forordning i friga om ackreditering och erkinnande av
bedémningsorgan, bor genomférandet av denna forord-
ning skjutas upp for att ge berorda aktorer tillrackligt
med tid for att inrdtta och tillimpa detta nya gemen-
samma tillvigagangssitt.

(21) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats i
enlighet med artikel 27.1 i direktiv 2004/49/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

1.  Genom denna forordning faststills en reviderad gemen-
sam sikerhetsmetod for riskvardering och riskbedomning som
avses i artikel 6.3 a i direktiv 2004/49/EG.

2. Denna férordning ska underlitta tilltradet till marknaden
for jarnvagstransporttjanster genom harmonisering av féljande:

a) De riskhanteringsprocesser som anvinds for att bedoma 4nd-
ringars inverkan pd sakerhetsnivderna och efterlevnaden av
sikerhetskraven.

b) Utbytet av sikerhetsrelevant information mellan olika akto-
rer inom jirnvagssektorn i syfte att kontrollera sikerheten
vid de olika grinssnitt som kan forekomma inom denna
sektor.

¢) Den bevisning som tillimpningen av en riskhanteringspro-
cess leder till.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna forordning ska tillimpas pa forslagsstallaren enligt
definitionen i artikel 3.11 vid alla dndringar av jarnvigssystemet
i en medlemsstat.

Sddana dndringar kan vara av teknisk, driftsmassig eller organi-
satorisk art. Nar det galler organisatoriska dndringar ska enbart
andringar som kan paverka drifts- eller underhéllsprocesser be-
aktas enligt bestimmelserna i artikel 4.

2. Om det pd grundval av en bedomning i enlighet med
kriterierna i artikel 4.2 a-f

a) anses att dndringen ir visentlig, ska den riskhanteringspro-
cess som beskrivs i artikel 5 tillimpas,

b) anses att dndringen inte ar vésentlig, racker det om tillracklig
dokumentation som stod for beslutet bevaras.

3. Denna forordning ska ocksd vara tillimplig pd strukturella
delsystem som omfattas av direktiv 2008/57/EG i f6ljande fall:

a) Nar en riskbedomning kravs enligt de relevanta tekniska
specifikationerna for driftskompatibilitet (TSD). I sa fall ska
TSD:n, ndr sa dr lampligt, specificera vilka delar av denna
forordning som giller.

b) Om andringen 4r vasentlig enligt artikel 4.2, ska den risk-
hanteringsprocess som anges i artikel 5 tillimpas inom
ibruktagande av strukturella delsystem for att sikerstilla de-
ras sikra integrering i ett befintligt system, i enlighet med
artikel 15.1 i direktiv 2008/57/EG.

4. Tillimpningen av denna forordning ska i de fall som avses
i punkt 3b i denna artikel inte leda till krav som strider mot
krav i relevanta TSD:er. Om sddana motsigelser uppstar, ska
forslagsstallaren informera den berérda medlemsstaten som dir-
efter kan besluta att begira en 6versyn av TSD:n i enlighet med
artikel 6.2 eller artikel 7 i direktiv 2008/57/EG eller ett undan-
tag i enlighet med artikel 9.2 i det direktivet.

5. De jarnvdgssystem som dr undantagna frin tillimpnings-
omradet for direktiv 2004/49/EG enligt artikel 2.2 dr undan-
tagna fran tillimpningsomradet f6r denna forordning.

6.  Bestimmelserna i forordning (EG) nr 352/2009 ska dven i
fortsattningen tillimpas pa projekt som befinner sig i ett langt
framskridet utvecklingsstadium i den mening som avses i arti-
kel 2t i direktiv 2008/57/EG vid tillimpningsdagen for denna
forordning.
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Artikel 3
Definitioner

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

Dessutom géller foljande definitioner:

(1) risk: frekvensen av olyckor och tillbud som vallar skada

(orsakad av en riskkilla) och graden av allvar hos denna
skada.

(2) riskanalys: systematisk anvindning av all tillganglig infor-
mation for att identifiera riskkallor och uppskatta risken.

(3) riskvdrdering: ett forfarande utgdende fran riskanalys for att
faststdlla om en godtagbar risknivd har uppnétts.

(4) riskbedomning: den Gvergripande process som innefattar en
riskanalys och en riskvardering.

(5) sakerhet: franvaron av oacceptabel risk for skada.

(6) riskhantering: systematisk anvdndning av strategier, for-
faranden och metoder for att analysera, utvdrdera och
kontrollera risker.

(7) granssnitt: alla gransytor dar ett samspel sker under ett
systems eller delsystems livscykel, inbegripet drift och un-
derhdll, ddr olika aktorer inom jdrnvigssektorn samarbetar
for att hantera riskerna.

(8) aktorer: alla parter som direkt eller genom avtal ar inblan-
dade i tillimpningen av denna f6rordning.

(9) sakerhetskrav: de sikerhetsegenskaper (kvalitativa eller kvan-
titativa) hos ett system och dess drift (inklusive driftsregler)
och underhdll som adr nodvindiga for att lagstadgade eller
foretagsinterna sikerhetsmal ska uppfyllas.

(10) sakerhetsatgdrder: en samling atgdrder for att antingen
minska forekomsten av en riskkilla eller mildra dess kon-
sekvenser, sd att man uppndr och/eller bibehéller en god-
tagbar riskniva.

(11) forslagsstallare: en av foljande:

a) Ett jarnvdgsforetag eller en infrastrukturf6rvaltare som
genomfor atgirder for riskhantering i enlighet med ar-
tikel 4 i direktiv 2004/49EG.

b) En enhet som ansvarar for underhdll som genomfor
dtgirder i enlighet med artikel 14a.3 i direktiv
2004/49/EG.

¢) En upphandlande enhet eller en tillverkare som upp-
manar ett anmalt organ att tillimpa "EG-verifieringsfor-
farandet 1 enlighet med artikel 18.1 i direktiv
2008/57[EG eller ett organ som utsetts enligt arti-
kel 17.3 i det direktivet.

d) Den som ansoker om godkinnande av ibruktagande av
strukturella delsystem.

(12) sdkerhetsbedomningsrapport: dokument med slutsatser fran
den bedomning som ett bedomningsorgan har gjort av
ett system.

(13) fara: en situation som kan leda till en olycka.

(14) bedomningsorgan: den oberoende och kompetenta externa
eller interna enskilda person, organisation eller enhet som
utfor en undersokning for att, pd grundval av bevisning,
avgora huruvida ett system kan uppfylla sina sikerhets-
krav.

(15) kriterier for riskacceptans: riktlinjer utifrdn vilka man bedo-
mer huruvida en specifik risk dr godtagbar. Dessa kriterier
anvinds for att faststilla att en riskniva ar tillrdckligt 1dg
for att man inte ska behova vidta nigra omedelbara &t-
girder for att ytterligare minska risken.

(16) lista over riskkdllor: ett dokument med uppgifter om och
hanvisningar till identifierade riskkallor, dartill knutna &t-
girder, riskkillornas orsaker och om den organisation som
ska hantera dem.

(17) identifiering av riskkdllor: processen for att hitta, forteckna
och beskriva riskkallor.

(18) principer for riskacceptans: de regler som anvinds for att
faststilla huruvida den risk som ar knuten till en eller flera
specifika riskkallor dr godtagbar eller inte.

(19) vedertagen praxis: en uppsittning skriftliga regler som, nir
den tillimpas korrekt, kan anvdndas for att kontrollera en
eller flera specifika riskkallor.

(20) referenssystem: ett system som i praktiken har visat sig ha
en godtagbar sikerhetsnivd och mot bakgrund av vilket
godtagbarheten hos riskerna med ett system under bedom-
ning kan utvirderas genom jimforelse.

(21) riskuppskattning: en process for att ta fram ett matt pa
nivan hos risker som analyseras, vilken utgors av foljande
steg: uppskattning av frekvens, konsekvensanalys och in-
tegrering av dessa.

(22) tekniskt system: en produkt eller sammansittning av pro-
dukter inklusive utformning, inforande och dokumenta-
tion. Utvecklingen av ett tekniskt system péaborjas med
dess kravspecifikation och slutférs med att systemet god-
kinns. Aven om utformningen av relevanta grinssnitt gen-
temot ménniskor beaktas, omfattar ett tekniskt system inte
ménniskor och deras handlingar. Underhéllsprocessen be-
skrivs i underhdllsmanualer, men ingér inte i sig i det
tekniska systemet.

(23) katastrofal konsekvens: dodsfall och/eller flera allvarliga ska-
dor pd minniskor och/eller storre skador pd miljon till
folid av en olycka.

(24) sikerhetsacceptans: den status som en dndring ges av for-
slagsstillaren pd grundval av sikerhetsbedomningsrappor-
ten fran bedomningsorganet.

(25) system: varje del av jarnvigssystemet som blir foremal for
en dndring varvid dndringen kan vara av teknisk, drifts-
missig eller organisatorisk art.
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(26) anmadld nationell bestammelse: alla nationella bestimmelser
som anmalts av medlemsstaterna enligt rddets direktiv
96/48/EG ('), Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/16/EG () samt direktiven 2004[49/EG  och
2008/57 [EG.

(27) certifieringsorgan: ett certifieringsorgan enligt definitionen i
artikel 3 i forordning (EU) nr 445/2011.

(28) organ for bedomning av Gverensstimmelse: ett organ for be-
domning av Overensstimmelse enligt definitionen i arti-
kel 2 i foérordning (EG) nr 765/2008

(29) ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2 i
forordning (EG) nr 765/2008.

(30) nationellt ackrediteringsorgan: ett nationellt ackrediterings-
organ enligt definitionen i artikel 2 i forordning (EG)
nr 765/2008.

(31) erkannande: ett intygande fran ett nationellt organ annat dn
det nationella ackrediteringsorganet att bedomningsorga-
net uppfyller kraven i bilaga II till denna forordning i frdga
om att utféra den oberoende utvdrdering som anges i
artikel 6.1 och 6.2.

Artikel 4
Visentliga dndringar

1.  Om det inte finns nigon anmild nationell bestimmelse
som definierar om en dndring ar visentlig eller inte i en med-
lemsstat, ska forslagsstillaren beakta den aktuella 4ndringens
eventuella konsekvenser for jarnvagssystemets sikerhet.

Om den foreslagna dndringen inte fir nigra konsekvenser for
sikerheten, behover den riskhanteringsprocess som beskrivs i
artikel 5 inte anvindas.

2. Om den foreslagna dndringen fir konsekvenser for siker-
heten, ska forslagsstillaren med hjilp av expertbedomningar
faststdlla betydelsen av en dndring utifrdn foljande kriterier:

a) Konsekvens av bristande funktion: ett trovirdigt "virsta fall’-
scenario om det system som bedoms inte skulle fungera,
med beaktande av sikerhetsbarridrer utanfor systemet.

b) Innovation som anvinds for att genomféra dndringen: det
kan rora sig bdde om en innovation for hela jarnvagssektorn
och om en nyhet just fér den organisation som genomfér
andringen.

¢) Andringens komplexitet.

d) Overvakning: Det ir inte méjligt att évervaka den genom-
forda dndringen under systemets hela livscykel och gora
lampliga ingripanden.

e) Reverserbarhet: Det saknas mojligheter att dtergd till det sy-
stem som radde fore dndringen.

f) Additionalitet: Bedomning av dndringens betydelse med be-
aktande av alla nyligen vidtagna sikerhetsrelaterade énd-
ringar av det system som stir under bedomning, vilka inte
har bedémts som visentliga.

() EGT L 235, 17.9.1996, s. 6.
() EGT L 110, 20.4.2001, s. 1.

3. Forslagsstillaren ska fora lamplig dokumentation till stod
for sitt beslut.

Artikel 5
Riskhanteringsprocess

1.  Forslagsstillaren ska ansvara for tillimpningen av denna
forordning, daribland bedomningen av betydelsen av dndringen
utifrdn kriterierna i artikel 4 och for att utféra den riskhante-
ringsprocess som beskrivs i bilaga 1.

2. Forslagsstillaren ska se till att risker som dr knutna till
leverantorer och tjansteleverantorer, inklusive deras underleve-
rantorer, ocksd hanteras i enlighet med denna férordning. For-
slagsstillaren kan i detta syfte, genom avtal, begira att dess
leverantorer och tjansteleverantorer, inklusive deras underleve-
rantorer, deltar i den riskhanteringsprocess som beskrivs i bilaga
L

Artikel 6
Oberoende bedémning

1. Ett bedomningsorgan ska gora en oberoende bedémning
av lampligheten hos béde tillimpningen av den riskhanterings-
process som beskrivs i bilaga I och av dess resultat. Detta
bedomningsorgan ska uppfylla kriterierna i bilaga II. Om négot
sadant inte redan dr utsett genom befintlig unionslagstiftning
eller nationell lagstiftning, ska forslagsstallaren utse sitt eget
bedomningsorgan sa tidigt som mojligt i riskbedomningspro-
cessen.

2. For att utfora den oberoende bedomningen, ska bedom-
ningsorganet gora foljande:

a) Se till att man har en fullstindig forstaelse av den visentliga
andringen pa grundval av den dokumentation som tillhanda-
halls av forslagsstallaren.

b) Gora en bedomning av de processer som anvinds for att
hantera sikerhet och kvalitet under utformningen och ge-
nomforandet av den visentliga dndringen, om dessa proces-
ser inte redan har certifierats av ett relevant organ for be-
domning av overensstaimmelse.

¢) Gora en bedomning av tillimpningen av dessa sakerhets-
och kvalitetsprocesser under utformningen och genomforan-
det av den visentliga dndringen.

Efter en bedémning i enlighet med punkterna a, b och ¢ ska
bedomningsorganet leverera den sikerhetsbedomningsrapport
som foreskrivs i artikel 15 och i bilaga IIL

3. Overlappande arbete mellan f6ljande bedémningar ska
undvikas:

a) Bedomningen av Overensstimmelse avseende sikerhetsstyr-
ningssystemet och system for underhdll hos enheter som
ansvarar for underhdll i enlighet med direktiv 2004/49/EG.

b) Den bedomning av Overensstimmelse som utfors av ett an-
mélt organ enligt definitionen i artikel 2 j i direktiv
2008/57[EG eller ett organ som utsetts i enlighet med ar-
tikel 17 i det direktivet.
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¢) En oberoende utvirdering utférd av bedémningsorganet i
enlighet med denna férordning.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av unionens lagstift-
ning, kan forslagsstillaren vilja den nationella sikerhetsmyndig-
heten som bedomningsorgan om den myndigheten erbjuder
den tjansten och de visentliga dndringarna ror foljande fall:

a) Ett fordon maste ha ett godkdnnande for att kunna tas i
bruk, enligt artiklarna 22.2 och 24.2 i direktiv 2008/57[EG.

b) Ett fordon maste ha ett kompletterande godkdnnande for att
kunna tas i bruk, enligt artiklarna 23.5 och 25.4 i direktiv
200857 EG.

) Sakerhetsintyget maste uppdateras om verksamhetens typ
eller omfattning 4ndrar sig, enligt artikel 10.5 i direktiv
2004/49/EG.

d) Sikerhetsintyget méste omarbetas till f6ljd av visentliga dnd-
ringar av sikerhetslagstiftningen, enligt artikel 10.5 i direktiv
2004/49[EG.

e) Sakerhetstillstindet maste uppdateras till foljd av visentliga
dndringar av infrastrukturen, signaleringen eller kraftforsorj-
ningen eller i frdga om principerna for deras drift eller un-
derhill, enligt artikel 11.2 i direktiv 2004/49/EG.

f) Sakerhetstillstindet méste omarbetas till {6ljd av visentliga
andringar i sikerhetslagstiftningen, enligt artikel 11.2 i direk-
tiv 2004/49[EG.

Om en visentlig fordndring ror ett strukturellt delsystem som
mdste ha ett godkdnnande for att tas i bruk enligt artikel 15.1
eller artikel 20 i direktiv 2008/57EG, kan forslagsstillaren vilja
den nationella sikerhetsmyndigheten som bedomningsorgan
om den myndigheten erbjuder denna tjinst, savida inte forslags-
stillaren redan har gett detta uppdrag till ett anmilt organ i
enlighet med artikel 18.2 i det direktivet.

Artikel 7
Ackreditering/erkinnande av ett bedémningsorgan
Det bedomningsorgan som avses i artikel 6 ska antingen vara

a) ackrediterat av det nationella ackrediteringsorgan som avses i
artikel 13.1 med anvindning av kriterierna i bilaga II, eller

b) erkint av det erkinnande organ som avses i artikel 13.1 med
anvindning av kriterierna i bilaga II, eller

¢) den nationella sdkerhetsmyndigheten enligt kravet i arti-
kel 9.2.

Artikel 8

Godtagande av ackreditering/erkinnande

1. Nir en nationell sikerhetsmyndighet beviljar sikerhetsin-
tyg eller sikerhetstillstdnd i enlighet med kommissionens for-
ordning (EU) nr 1158/2010 (') eller forordning (EU)
nr 1169/2010 (%), ska den godta ackreditering eller erkdnnande

() EUT L 326, 10.12.2010, s. 11.
(3 EUT L 327, 11.12.2010, s. 13.

fran en medlemsstat i enlighet med artikel 7 som bevis pd
formagan hos jarnvigsforetaget eller infrastrukturforvaltaren
att verka som bedomningsorgan.

2. Nir ett certifieringsorgan beviljar intyg till en enhet som
ansvarar for underhdll i enlighet med forordning (EU)
nr 445/2011, ska det godta siadan ackreditering eller sddant
erkdnnande frdn en medlemsstat, som bevis pd formédgan hos
den enhet som ansvarar for underhdll att verka som bedom-
ningsorgan.

Artikel 9
Typ av erkinnande av bedémningsorganet

1. Foljande typer av erkdnnande av bedémningsorganet far
anvandas:

a) En medlemsstats erkdnnande av en enhet som ansvarar for
underhdll, en organisation eller delar av den, eller en enskild
person.

=

En nationell sikerhetsmyndighets erkdnnande av formagan
hos en organisation eller delar av den eller en enskild person
att genomféra oberoende bedémning genom bedémning
och 6vervakning av sikerhetsstyrningssystemet hos ett jarn-
vagsforetag eller en infrastrukturforvaltare.

¢) Nidr den nationella sikerhetsmyndigheten fungerar som cer-
tifieringsorgan i enlighet med artikel 10 i férordning (EU)
nr 445/2011, erkdnnande av den nationella sikerhetsmyn-
digheten av formdgan hos en organisation eller delar av den
eller en enskild person att genomfora oberoende bedomning
genom bedémning och 6vervakning av systemet for under-
hall hos en enhet som ansvarar for underhill.

R

Erkidnnande av ett erkdnnande organ som utsetts av en med-
lemsstat av formédgan hos en enhet som ansvarar for under-
hall, en organisation eller delar av den eller en enskild person
att genomfora en oberoende bedomning.

2. Nir medlemsstaten erkdnner den nationella sikerhetsmyn-
digheten som bedomningsorgan, dr det den medlemsstatens
ansvar att se till att den nationella sdkerhetsmyndigheten upp-
fyller kraven i bilaga II. I sadant fall ska den nationella siker-
hetsmyndighetens funktioner som bedomningsorgan bevisligen
vara oberoende frdn dess andra funktioner.

Artikel 10
Ett erkinnandes giltighet

1. I de fall som avses i artikel 9.1 a och d och artikel 9.2 ska
giltighetstiden for ett erkdnnande vara hogst fem &r frin den

dag det beviljades.
2. I det fall som avses i artikel 9.1 b giller f6ljande:

a) Utlatandet om erkdnnande av ett jarnvigsforetag eller en
infrastrukturforvaltare ska anges pa relevant sikerhetsintyg
i falt 5 "Ytterligare upplysningar” i det harmoniserade format
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for sikerhetsintyg som finns i bilaga I till kommissionens
forordning (EG) nr 653/2007 (') och i en limplig del av
sikerhetstillstindet.

=

Ett erkdnnandes giltighetstid ska begrinsas till giltigheten for
det sakerhetsintyg eller sikerhetstillstind pa grundval av vil-
ket erkdnnandet har beviljats. I detta fall ska begiran om
erkdnnande goras vid nista ansokan om fornyelse eller upp-
datering av sdkerhetsintyget eller sikerhetstillstindet.

3. I det fall som avses i artikel 9.1 ¢ giller foljande:

a) Utlitandet om erkdnnande av en enhet som ansvarar for
underhdll ska anges péd relevant intyg i filt 5 "Ytterligare
upplysningar” i det harmoniserade format f6r intyg for en-
heter som ansvarar for underhall i bilaga V, eller i bilaga VI i
forekommande fall, till férordning (EU) nr 445/2011.

b) Ett erkdnnandes giltighetstid ska begrinsas till giltigheten for
det intyg som utfdrdats av det attesterande organet pa grund-
val av vilket erkdnnandet har beviljats. I detta fall ska begi-
ran om erkdnnande goras vid ndsta ansokan om fornyelse
eller uppdatering av intyget.

Artikel 11
Overvakning som utférs av erkinnande organ

1. T analogi med kraven i artikel 5.3 och 5.4 i f6rordning
(EG) nr 765/2008 avseende ackreditering, ska det erkidnnande
organet utfora periodisk overvakning for att kontrollera att det
bedomningsorgan det erkint fortfarande uppfyller kriterierna i
bilaga II under erkdnnandets giltighetstid.

2. Om bedomningsorganet inte lingre uppfyller kriterierna i
bilaga 1I, ska det erkdnnande organet begrinsa tillimpnings-
omradet for erkdnnandet, tillfalligt dra in erkdnnandet eller dter-
kalla erkdnnandet, beroende péd hur allvarlig den bristande efter-
levnaden ir.

Artikel 12

Mindre striinga kriterier om en visentlig dindring inte ska
erkinnas omsesidigt

Om riskbedomningen av en visentlig dndring inte ska erkinnas
omsesidigt, ska forslagsstillaren utse ett bedomningsorgan som
minst uppfyller kraven pa kompetens, oberoende och opartisk-
het i bilaga II. De 6vriga kraven i punkt 1 i bilaga II fir goras
mindre stringa efter 6verenskommelse med den nationella si-
kerhetsmyndigheten pé ett icke-diskriminerande sitt.

Artikel 13
Information till byrin

1. I forekommande fall ska medlemsstaterna senast den
21 maj 2015 underrdtta byrdn om vilket organ som ir deras
nationella ackrediteringsorgan och/eller vilket eller vilka organ
som dr deras erkdnnande organ vid tillimpning av denna for-
ordning, liksom 4ven om vilka bedomningsorgan som med-
lemsstaterna erkdnt i enlighet med artikel 9.1 a. Medlemssta-

() EUT L 153, 14.6.2007, s. 9.

terna ska ocksd anmila dndringar av denna situation inom en
mdnad frdn 4dndringen. Byrdn ska gora denna information all-
mant tillgdnglig.

2. Senast den 21 maj 2015 ska det nationella ackrediterings-
organet informera byrdn om de bedémningsorgan som ackre-
diterats, samt om vilka kompetensomrdden bedomningsorganen
ar ackrediterade for i enlighet med punkterna 2 och 3 i bilaga IL
De ska ocksd anmila dndringar av denna situation inom en
mdnad frdn dndringen. Byrdn ska gora denna information all-
mint tillgdnglig.

3. Senast den 21 maj 2015 ska det erkdnnande organet
informera byrdn om de bedomningsorgan som erkints, samt
om vilka kompetensomrdden bedomningsorganen ar erkinda
for i enlighet med punkterna 2 och 3 i bilaga II. De ska ocksa
anmadla dndringar av denna situation inom en ménad frdn 4nd-
ringen. Byrdn ska gora denna information allmint tillginglig.

Artikel 14

Stéd frin byrin vid ackreditering eller erkinnande av
bedémningsorganet

1. Byrdn ska organisera referentbeddmningar mellan erkin-
nande organ pd basis av principerna i artikel 10 i forordning
(EG) nr 765/2008.

2. Byran ska i samarbete med det europeiska ackrediterings-
samarbetet (European Cooperation for Accreditation, EA) organisera
utbildning om denna f6rordning for de nationella ackredite-
ringsorganen och for de erkdnnande organen vid &tminstone
varje ny oversyn av denna forordning.

Artikel 15
Sikerhetsbedomningsrapporter

1. Bedomningsorganet ska limna en sikerhetsbedomnings-
rapport till forslagsstillaren i enlighet med kraven i bilaga IIL
Forslagsstillaren ska ansvara for att bedoma om och hur man
ska beakta slutsatserna i sikerhetsbedomningsrapporten i fraga
om sikerhetsacceptans av den bedomda dndringen. Forslagsstal-
laren ska dokumentera de delar av sikerhetsbedomningsrappor-
ten som denne i forekommande fall invinder mot och motivera
invindningarna.

2. Idet fall som avses i artikel 2.3 b, i enlighet med punkt 5
i denna artikel, ska den forsikran som avses i artikel 16 godtas
av den nationella sikerhetsmyndigheten i dess beslut om att
tillita ibruktagande av strukturella delsystem och fordon.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 16 i direktiv
2008/57[EG far den nationella sikerhetsmyndigheten inte be-
gira ytterligare kontroller eller riskanalyser sdvida den inte kan
pavisa att det finns en betydande sikerhetsrisk.

4. 1det fall som avses i artikel 2.3 a, i enlighet med punkt 5 i
denna artikel, ska den deklaration som avses i artikel 16 godtas
av det anmilda organ som ska utfirda intyget om Gverensstim-
melse, savida det inte motiverar och dokumenterar sina tvivel
om de antaganden som gjorts eller lampligheten av resultaten.
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5. Nir ett system eller en del av ett system redan har god-
kints efter genomford riskhanteringsprocess enligt denna for-
ordning, ska den sikerhetsbedomningsrapport som ddrmed
uppriattats inte ifrdgasittas av ett annat bedémningsorgan som
ska utféra en ny bedémning av samma system. Ett omsesidigt
erkdnnande ska endast kunna ges om det kan visas att systemet
kommer att anvindas under samma funktionella, driftsméssiga
och miljomissiga forutsittningar som det redan godkinda sy-
stemet och att likvirdiga riskacceptanskriterier har anvints.

Artikel 16
Forslagsstillarens forsikran

Pd grundval av resultaten av tillimpningen av denna férordning
och av sikerhetsbedomningsrapporten frin bedomningsorganet
ska forslagsstillaren ldamna in en skriftlig férsakran om att alla
identifierade riskkéllor och didrmed férknippade risker kontrol-
leras till en godtagbar niva.

Artikel 17
Styrning av riskhantering samt revisioner

1. Jarnvagsforetagen och infrastrukturforvaltarna ska i sina
aterkommande revisioner av sikerhetsstyrningssystemet enligt
artikel 9 i direktiv 2004/49/EG inkludera revisioner av tillimp-
ningen av denna férordning.

2. Enheterna som ansvarar for underhall ska i sina aterkom-
mande revisioner av underhdllsystem som avses i artikel 14a.3 i
direktiv 2004/49/EG inkludera revisioner av tillimpningen av
denna férordning.

3. Som en del av de uppgifter som anges i artikel 16.2 e i
direktiv 2004/49/EG ska den nationella sikerhetsmyndigheten
overvaka tillimpningen av denna forordning av jarnvigsforetag,
infrastrukturforvaltare och de enheter som ansvarar for under-
hall som inte omfattas av férordning (EU) nr 445/2011, men
som identifieras i det nationella fordonsregistret.

4. Som en del av de uppgifter som anges i artikel 7.1 i
forordning (EU) nr 445/2011 ska certifieringsorganet inom en
enhet som ansvarar for underhdll av godsvagnar overvaka hur
den enhet som ansvarar for underhdll tillimpar denna forord-
ning.

Artikel 18
Aterkoppling och tekniska framsteg

1. Varje infrastrukturforvaltare och varje jarnvagsforetag ska i
den drliga sdkerhetsrapport som avses i artikel 9.4 i direktiv
2004/49/EG kortfattat rapportera om sina erfarenheter fran till-
lampningen av denna forordning. Rapporten ska ocksé inne-
halla en sammanfattning av besluten rorande 4ndringarnas
grad av betydelse.

2. Varje nationell sikerhetsmyndighet ska i den drliga siker-
hetsrapport som avses i artikel 18 i direktiv 2004/49/EG rap-
portera om forslagsstillarnas erfarenheter frdn tillimpningen av
denna forordning samt, i forekommande fall, om sina egna
erfarenheter.

3. Den arliga underhdllsrapporten fran enheter som ansvarar
for underhdll av godsvagnar enligt led 1.7.4 k i bilaga I till
forordning (EU) nr 445/2011 ska innehélla information om
dessa enheters erfarenheter av tillimpningen av denna férord-
ning. Byrdn ska samla in denna information i samordning med
respektive certifieringsorgan.

4. Ovriga enheter som ansvarar for underhdll och som inte
omfattas av forordning (EU) nr 445/2011 ska ocksd dela med
sig av sina erfarenheter av tillimpningen av denna férordning
till byrdn. Byrdn ska samordna utbyte av erfarenheter med dessa
enheter som ansvarar for underhdll, och med de nationella
sikerhetsmyndigheterna.

5. Byrdn ska samla in all information om erfarenheterna av
tillimpningen av denna férordning och ska, om sd dr nodvin-
digt, lamna rekommendationer till kommissionen i syfte att
forbdttra denna férordning.

6. Fore den 21 maj 2018 ska byrdn limna en rapport till
kommissionen med foljande innehall:

a) En analys av erfarenheterna fran tillimpningen av denna
forordning, inbegripet de fall dir den gemensamma siker-
hetsmetoden har tillimpats av forslagsstillarna pd frivillig
basis fore det relevanta datum for tillimpning som anges i
artikel 20.

b) En analys av forslagsstillarnas erfarenheter avseende beslut
om andringarnas grad av visentlighet.

¢) En analys av de fall dir vedertagen praxis har anvints i
enlighet med punkt 2.3.8 i bilaga L

d) En analys av erfarenheterna frin ackreditering och erkin-
nande av bedémningsorganen.

e) En analys av denna forordnings 6vergripande effektivitet.

De nationella sikerhetsmyndigheterna ska bistd byrdn vid in-
samlingen av sddan information.

Artikel 19
Upphivande

Forordning (EG) nr 352/2009 ska upphoéra att gilla fran och
med den 21 maj 2015.

Hanvisningar till den upphévda forordningen ska anses som
hinvisningar till denna férordning.

Artikel 20
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 fran och med den 21 maj 2015.



L 121/16 Europeiska unionens officiella tidning 3.5.2013

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

Utfirdad i Bryssel den 30 april 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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1.2
1.2.1.

1.2.2.

BILAGA 1

ALLMANNA PRINCIPER FOR RISKHANTERINGSPROCESSEN

Allminna principer och skyldigheter

. Riskhanteringsprocessen ska inledas med att man definierar det system som bedoms och ska innefatta foljande:

a) Riskbedomningsprocessen, dir man identifierar riskkallorna, riskerna, de dartill knutna sakerhetsatgirderna och
de ddrav foljande sakerhetskrav som ska uppfyllas av det system som bedoms.

b) Pévisande av att systemet uppfyller identifierade sikerhetskrav.

¢) Hantering av alla identifierade riskkallor och de dartill knutna sikerhetsatgirderna.

Riskhanteringsprocessen dr en iterativ process som beskrivs i figuren i tilligget. Processen slutar nir det visas att
systemet uppfyller alla de sikerhetskrav som mdste vara uppfyllda for att man ska kunna godta de risker som ér
knutna till de identifierade riskkéllorna.

. Riskhanteringsprocessen ska innefatta limpliga kvalitetssikringsdtgirder och ska genomféras av personal med ritt

kompetens. Den ska bli foremdl for en oberoende bedomning av ett eller flera bedomningsorgan.

. Den forslagsstallare som ansvarar for riskhanteringsprocessen ska uppritthélla en lista 6ver riskkéllor i enlighet

med punkt 4.

. De aktorer som redan har infort metoder eller verktyg for riskbedomning far fortsitta att anvanda dessa om de

overensstimmer med bestimmelserna i denna forordning och uppfyller ett av foljande villkor:

a) Metoderna eller verktygen beskrivs i ett sikerhetsstyrningssystem som har godkints av en nationell sikerhets-
myndighet i enlighet med artiklarna 10.2 a eller 11.1 a i direktiv 2004/49/[EG.

b) Metoderna eller verktygen for riskbedomning foreskrivs i en TSD eller overensstimmer med allmint tillgiangliga
erkinda standarder som beskrivs i anmalda nationella bestimmelser.

. Utan att det paverkar det civilrittsliga ansvaret enligt medlemsstaternas lagstiftning dr det forslagsstillaren som

ansvarar for riskbedomningsprocessen. I synnerhet ska forslagsstillaren, efter overenskommelse med berorda
aktorer, besluta vem som ska ansvara for att de sikerhetskrav som foljer av riskbedomningen uppfylls. De
sikerhetskrav som forslagsstillaren tilldelat dessa aktorer ska inte gd utover deras ansvarsomrdde och vad de
kan kontrollera. Detta beslut ska vara avhingigt av typen av sikerhetsatgirder som valts for att kontrollera riskerna
sd att de inte Gverskrider en acceptabel niva. Att sikerhetskraven uppfylls ska pévisas i enlighet med punkt 3.

. Det forsta steget i en riskhanteringsprocess ar att forslagsstillaren i ett dokument faststiller de olika aktorernas

uppgifter och deras verksamhet avseende riskhantering. Forslagsstdllaren ska samordna ett ndra samarbete mellan
de inblandade aktorerna med hansyn till deras olika uppgifter, i syfte att kontrollera riskkallorna och styra de dartill
knutna sikerhetsétgdrderna.

. Bedomningsorganet ansvarar for utvirderingen av att riskhanteringsprocessen tillimpas korrekt.

Hantering av grinssnitt

For varje grinssnitt av betydelse for det system som bedoms och utan att det péverkar specifikationerna av
granssnitt i relevanta TSD:er, ska de berorda aktorerna inom jarnvigssektorn samarbeta i syfte att identifiera
och gemensamt hantera de riskkillor och dartill knutna sikerhetsitgirder som behover hanteras for respektive
granssnitt. Forslagsstillaren ska samordna hanteringen av gemensamma risker vid grinssnitten.

Om en aktor som avser att uppfylla ett sikerhetskrav uppticker att det finns behov av en sikerhetsdtgird som
denne sjilv inte kan genomfora ska aktoren, efter overenskommelse med en annan aktor, overfora hanteringen av
den dirtill knutna riskkéllan till den sistnimnda aktoren i enlighet med den process som beskrivs i punkt 4.
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1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

2.1.
2.1.1.

Aktorer som, i fridga om det system som bedoms, uppticker att en sikerhetstgird inte uppfyller kraven eller dr
otillricklig, ansvarar for att detta anmils till forslagsstallaren, som i sin tur ska informera den aktor som genomfor
sikerhetsatgarden.

Den aktor som genomfor sikerhetsdtgarden ska direfter informera alla aktorer som péverkas av problemet,
antingen inom det system som bedoms eller, i den utstrickning aktoren kdnner till detta, inom andra befintliga
system som tillimpar samma sikerhetsdtgird.

Om tvé eller flera aktorer inte kan komma Gverens ska forslagsstdllaren ansvara for att hitta en 1osning.

Om en aktor inte kan uppfylla ett krav i en anmald nationell bestimmelse, ska forslagsstillaren radfrdga den
relevanta behoriga myndigheten.

Oberoende av definitionen av det system som bedoms, ska forslagsstillaren se till att riskhanteringen omfattar bade
sjdlva systemet och dess inforlivande i jarnvigssystemet som helhet.

BESKRIVNING AV RISKBEDOMNINGSPROCESSEN
Allmin beskrivning

Riskbedomningsprocessen ar en Gvergripande iterativ process som innefattar foljande:
a) Definition av systemet.

b) Riskanalys inklusive identifiering av riskkallor.

¢) Riskvirdering.

Riskbedomningsprocessen ska samspela med hanteringen av riskkéllor i enlighet med punkt 4.1.

. Vid definitionen av systemet ska dtminstone foljande frigor behandlas:

a) Systemets mal (avsett dndamal).

b) Systemets funktioner och bestdndsdelar, om de ar relevanta (inklusive manskliga, tekniska och driftsmassiga
inslag).

¢) Avgrinsning av systemet, inbegripet andra interagerande system.

=

Fysiska (interagerande system) och funktionella (funktionella indata och utdata) granssnitt.

o
=

Systemets miljo (t.ex. energiflode och termiskt flode, stotar, vibrationer, elektromagnetisk interferens och opera-
tiv anvdndning).

f) Befintliga sikerhetsatgirder och, efter nodvindiga relevanta iterationer, faststillande av de sikerhetskrav som
identifierats i riskbedomningsprocessen.

g) Antaganden som faststiller granserna for riskbedomningen.

. Riskkallorna i det definierade systemet ska identifieras enligt punkt 2.2.

. Huruvida riskerna med det system som bedoms ar acceptabla ska utvirderas med hjilp av en eller flera av foljande

principer for riskacceptans:

a) Anvindning av vedertagen praxis (punkt 2.3).
b) Jaimforelse med liknande system (punkt 2.4).
o) En uttrycklig riskuppskattning (punkt 2.5).

Bedomningsorganet ska, i enlighet med den princip som avses i punkt 1.1.5, avstd fran att bestimma vilken
princip for riskacceptans som forslagsstillaren ska anvinda.

. Forslagsstdllaren ska i riskvirderingen visa att den valda principen for riskacceptans tillimpas korrekt. Forslags-

stillaren ska ocksd kontrollera att de valda principerna for riskacceptans tillimpas konsekvent.
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2.2
2.2.1.

2.2.6.

2.3.
2.3.1.

. Tillimpningen av dessa principer for riskacceptans ska gora det mojligt att identifiera tinkbara sikerhetstgarder

som gor att riskerna med det system som bedoms blir acceptabla. De sakerhetsdtgirder som viljs ut bland dessa
for riskkontroll ska bli de sikerhetskrav som systemet méste uppfylla. Efterlevnaden av dessa sikerhetskrav ska
pavisas i enlighet med punkt 3.

. Den iterativa riskbedomningsprocessen anses vara avslutad nar det visas att alla sikerhetskrav dr uppfyllda och inga

ytterligare rimligen forutsebara riskkillor behover beaktas.

Identifiering av riskkillor

Forslagsstillaren ska systematiskt, och med hjilp av kompetensen hos en arbetsgrupp med bred sakkunskap,
identifiera alla rimligen forutsebara riskkallor for hela det system som bedoms, for dess funktioner vid behov
och for dess grinssnitt.

Alla identifierade riskkallor ska registreras i listan over riskkallor i enlighet med punkt 4.

. For att riskbedomningen ska inriktas pa de storsta riskkdllorna, ska de klassificeras enligt den uppskattade risk som

de medfor. Riskkillor som enligt experters bedomning forknippas med en allmint acceptabel risk behover inte
analyseras vidare, men ska registreras i listan 6ver riskkillor. Deras klassificering ska motiveras for att mojliggora
en oberoende bedomning utfoérd av ett beddmningsorgan.

. Som kriterium galler att risker som hérror fran riskkéllor kan klassas som allmant godtagbara om risken ar sd liten

att det inte dr rimligt att vidta ndgra ytterligare sikerhetsatgirder. Expertbedomningen ska ta hinsyn till att alla
allmint godtagbara risker tillsammans inte far overskrida en tidigare faststilld andel av den sammanlagda risken.

. I samband med identifieringen av riskkallor kan sikerhetsdtgarder faststillas. De ska registreras i listan Gver

riskkallor, i enlighet med punkt 4.

. Identifiering av riskkéllor behover endast genomforas pad den detaljnivd som kravs for att faststdlla nar sikerhets-

atgirder kan forvintas kontrollera riskerna i enlighet med ndgon av de principer for riskacceptans som anges i
punkt 2.1.4. Forfarandet kan dirfor behova upprepas mellan riskanalys- och riskvarderingsfasen tills en tillricklig
detaljnivd har uppnétts for att riskkdllorna ska kunna identifieras.

Nir vedertagen praxis eller ett referenssystem anvands for hantering av risken, kan identifieringen av riskkallor
begransas till foljande:

a) Kontroll av relevansen hos vedertagen praxis eller referenssystemet.
b) Identifiering av avvikelser fran vedertagen praxis eller referenssystemet.
Anvindning av vedertagen praxis och riskvirdering

Forslagsstillaren ska med stod av andra inblandade aktorer analysera huruvida tillimpningen av gillande veder-
tagen praxis ricker for att kontrollera en, flera eller alla riskkallor.

. Vedertagen praxis ska minst uppfylla foljande krav:

a) Den ska vara allmint erkdnd inom jirnvigsomraddet. Om sé inte ar fallet, médste den motiveras och kunna
godtas av bedomningsorganet.

b) Den ska ha relevans for kontrollen av de riskkallor som beaktas i det bedomda systemet. Framgangsrik till-
lampning av en vedertagen praxis for liknande fall for att hantera dndringar och pé ett effektivt sitt kontrollera
de identifierade riskkallorna i ett system i den mening som avses i denna forordning ér tillracklig for att den ska
anses relevant.

¢) P4 begiran maste den vara tillginglig f6r bedomningsorganen sa att de antingen kan bedoma eller, i fore-
kommande fall, omsesidigt erkanna, i enlighet med artikel 15.5, lampligheten hos bade tillimpningen av
riskhanteringsprocessen och dess resultat.

. Om overensstimmelse med TSD:er krivs enligt direktiv 2008/57/EG och de relevanta TSD:erna inte foreskriver

den riskhanteringsprocess som faststills i denna forordning, kan TSD:erna betraktas som vedertagen praxis for
kontroll av riskkallor, under forutsittning att kravet i punkt 2.3.2 b uppfylls.

. Nationella bestimmelser som anmalts i enlighet med artikel 8 i direktiv 2004/49/EG och artikel 17.3 i direktiv

2008/57[EG kan betraktas som vedertagen praxis under férutsittning att kraven i punkt 2.3.2 uppfylls.
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2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.
2.5.1.

. Om en eller flera riskkallor kontrolleras enligt vedertagen praxis som uppfyller kraven i punkt 2.3.2 ska de risker

som dr knutna till dessa riskkallor anses vara acceptabla. Detta innebir foljande:
a) Riskerna behover inte analyseras ytterligare.

b) Anvindningen av vedertagen praxis ska registreras som sikerhetskrav for de relevanta riskkillorna i listan Gver
riskkillor.

. Nir ett alternativt tillvigagdngssitt inte helt overensstimmer med vedertagen praxis ska forslagsstdllaren visa att det

alternativa tillvigagangssittet ger minst samma sikerhetsniva.

. Om risken for en viss riskkélla inte kan goras acceptabel genom tillimpning av vedertagen praxis, ska ytterligare

sakerhetsdtgdrder identifieras, genom tillimpning av en av de bada andra principerna for riskacceptans.

. Nir alla riskkillor kontrolleras genom vedertagen praxis kan riskhanteringsprocessen begrinsas till fljande:

a) Identifiering av riskkallor i enlighet med punkt 2.2.6.

b) Registrering av anvandningen av vedertagen praxis i listan 6ver riskkallor, i enlighet med punkt 2.3.5.

¢) Dokumentation av tillimpningen av riskhanteringsprocessen i enlighet med punkt 5.

d) En oberoende bedomning i enlighet med artikel 6.

Anvindning av referenssystem och riskvirdering

Forslagsstallaren ska med stod av andra inblandade aktorer analysera huruvida en, flera eller alla riskkallor pd
lampligt sdtt hanteras av ett liknande system som skulle kunna anvindas som referenssystem.

Ett referenssystem ska minst uppfylla foljande krav:

a) Det ska vara beprovat och ha visat sig ha en godtagbar sikerhetsniva, och ska fortfarande vara kvalificerat for
godkinnande i den medlemsstat ddr dndringen ska inforas.

b) Det ska ha liknande funktioner och granssnitt som det system som bedoms.

¢) Det ska anvindas under liknande driftsforhdllanden som det system som bedoms.

d) Det ska anvindas under liknande klimat- och miljoférhallanden som det system som bedoms.
Om ett referenssystem uppfyller kraven i punkt 2.4.2 ska foljande gilla for det system som bedoms:
a) De risker som dr knutna till de riskkdllor som finns i referenssystemet ska anses vara acceptabla.

b) Sdkerhetskraven for de riskkillor som finns i referenssystemet kan vara harledda ur sakerhetsanalyser eller ur en
utvirdering av sikerhetsdokumentation avseende referenssystemets sikerhetshistorik.

¢) Dessa sikerhetskrav ska registreras som sakerhetskrav for de berorda riskkillorna i listan over riskkallor.

Om det system som bedoms avviker fran referenssystemet ska riskvarderingen, genom anvindning av ett annat
referenssystem eller genom tillimpning av en av de bada andra principerna for riskacceptans, visa att det bedomda
systemet ger minst samma sdkerhetsnivd som referenssystemet. De risker som dr knutna till de riskkillor som
omfattas av referenssystemet ska dd anses vara acceptabla.

Om det inte dr mojligt att visa att samma sikerhetsnivd som i referenssystemet uppnas ska ytterligare sikerhets-
atgarder identifieras for avvikelserna, genom tillimpning av en av de bdda andra principerna for riskacceptans.

Uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering

For riskkillor som inte omfattas av en av de tvd principer for riskacceptans som faststdlls i punkterna 2.3 och 2.4
ska riskens godtagbarhet pavisas genom uttrycklig riskuppskattning och riskvirdering. Risker som uppstér till foljd
av dessa riskkallor ska uppskattas antingen kvantitativt eller kvalitativt, med beaktande av befintliga sikerhets-
atgarder.
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2.5.2.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

4.1.
4.1.1.

De uppskattade riskernas godtagbarhet ska utvirderas utifrén kriterier for riskacceptans som antingen hirleds ur
eller grundas pd unionslagstiftningen eller anmilda nationella bestimmelser. En risks godtagbarhet kan antingen
utvirderas individuellt for varje berord riskkilla, eller overgripande for kombinationen av alla riskkillor som
beaktas i den uttryckliga riskuppskattningen, beroende pa vilka kriterier for riskacceptans som tillimpas.

Om den uppskattade risken inte dr acceptabel ska ytterligare sidkerhetsatgarder identifieras och inforas, s att risken
minskas till en acceptabel niva.

. Om den risk som ir knuten till en riskkilla eller en kombination av flera riskkillor anses vara acceptabel ska de

sikerhetsdtgirder som identifierats registreras i listan Gver riskkallor.

. Om riskkallor uppstér till foljd av brister i tekniska system som inte omfattas av vedertagen praxis eller anvind-

ningen av ett referenssystem, ska foljande kriterium for riskacceptans tillimpas pd det tekniska systemets kon-
struktion:

For tekniska system dir funktionsfel sannolikt kan fa direkta katastrofala konsekvenser behover den dartill knutna
risken inte minskas ytterligare om graden av forekomst for felet hogst dr 107 per driftstimme.

. Om inte annat foljer av artikel 8 i direktiv 2004/49/EG kan det via en anmild nationell sikerhetsbestimmelse

krdvas ett strangare kriterjum dn det som faststalls i punkt 2.5.4 i syfte att uppratthalla en nationell sikerhetsniva. I
frdga om kompletterande godkinnanden for att ta fordon i bruk, ska emellertid forfarandena i artiklarna 23 och
25 i direktiv 2008/57EG tillimpas.

. Om ett tekniskt system utvecklas utgdende frin kriteriet 107 i punkt 2.5.4 4r principen om omsesidigt erkin-

nande tillimpbar i enlighet med artikel 15.5.

Om forslagsstdllaren emellertid kan visa att den nationella sikerhetsnivan i medlemsstaten dir principen tillimpas
kan bibehallas med ett mindre stringt kriterium an 107 per driftstimme, kan det kriteriet tillimpas av forslags-
stallaren i den medlemsstaten.

. Den uttryckliga riskuppskattningen och riskvirderingen ska minst uppfylla foljande krav:

a) Metoderna for den explicita riskuppskattningen ska korrekt aterspegla det system som beddms och dess para-
metrar (inbegripet alla driftsatt).

b) Resultaten ska vara tillrickligt exakta for att kunna laggas till grund for beslut. Sma fordndringar i de inférda
antagandena eller forutsittningarna ska inte leda till visentliga forandringar av kraven.

PAVISANDE AV ATT SAKERHETSKRAVEN AR UPPFYLLDA

Innan sikerhetsacceptans faststills for dndringen ska det under forslagsstillarens oGverinseende pavisas att de
sikerhetskrav som dr ett resultat av riskbedomningsfasen ar uppfyllda.

Detta ska pavisas av varje aktor som har ansvar for att sikerhetskraven uppfylls, enligt vad som beslutats i
overensstimmelse med punkt 1.1.5.

Det tillvigagdngssitt som viljs for att pavisa att sikerhetskraven dr uppfyllda, liksom bevisforingen i sig, ska
genomgé en oberoende beddmning som ska utforas av ett bedomningsorgan.

Om sikerhetsatgarder som forvantas medfora att sikerhetskraven uppfylls uppvisar ndgon brist, eller om nya
riskkallor uppticks i samband med att det pavisas att sikerhetskraven dr uppfyllda, ska detta leda till att forslags-
stallaren i enlighet med punkt 2 genomfér en fornyad bedomning samt en utvdrdering av de dartill knutna
riskerna. De nya riskkillorna ska registreras i listan 6ver riskkéllor i enlighet med punkt 4.

HANTERING AV RISKKALLOR
Forfarande for hantering av riskkillor

Listor over riskkallor ska skapas eller uppdateras (om de redan finns) av forslagsstillaren under utformnings- och
genomforandeskedena till dess att dndringen har godtagits eller sikerhetsvirderingsrapporten har limnats in. Listan
over riskkéllor ska gora det mojligt att folja utvecklingen i fraga om Gvervakningen av risker som ar knutna till de
identifierade riskkallorna. S& snart systemet har godtagits och dr i drift, ska listan over riskkallor underhéllas av den
infrastrukturforvaltare eller det jarnvagsforetag som ansvarar for driften av det system som bedoms, som en del av
forvaltarens eller jarnvigsforetagets sikerhetsstyrningssystem.
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4.1.2. Listan over riskkéllor ska omfatta alla riskkillor, tillsammans med alla dartill knutna sikerhetsdtgirder och sy-
stemantaganden som identifierats i samband med riskbedomningsprocessen. Det ska innehalla en tydlig hanvisning
till riskkéllornas ursprung liksom till valda principer for riskacceptans, och ska tydligt identifiera den eller de
aktorer som har ansvaret for att kontrollera varje riskkalla.

4.2. Utbyte av information

Alla riskkéllor och dartill knutna sikerhetskrav som inte kan kontrolleras av en ensam aktor ska meddelas en
annan relevant aktor for att man gemensamt ska kunna hitta en tillfredsstdllande 16sning. De riskkillor som
registreras i listan over riskkéllor hos den aktor som overfor dem ska anses vara kontrollerade forst nir utvér-
deringen av de risker som 4r knutna till dessa riskkdllor har genomforts av den andra aktoren och alla berérda har
enats om losningen.

5. UPPGIFTER FRAN TILLAMPNINGEN AV RISKHANTERINGSPROCESSEN

5.1.  Den riskhanteringsprocess som anvidnds for bedomningen av sikerhetsnivderna och efterlevnaden av sikerhets-
kraven ska dokumenteras av forslagsstillaren pa ett sddant sitt att all nodvindig bevisning som visar lampligheten i
bade tillimpningen av riskhanteringsprocessen och av dess resultat ar dtkomlig for ett bedémningsorgan.

5.2.  Den dokumentation som upprittats av forslagsstillaren enligt punkt 5.1 ska minst innehalla foljande:
a) En beskrivning av organisationen och de experter som utsetts for att genomfora riskbedomningsprocessen.

b) Resultat fran de olika faserna i riskbedémningen och en forteckning over alla erforderliga sakerhetskrav som
mdste uppfyllas for att risken ska hallas pad en acceptabel niva.

¢) Bevis pd Gverensstimmelse med alla nodvindiga sikerhetskrav.

d) Alla antaganden relevanta for systemintegrering, drift eller underhéll som gjorts vid definitionen, utformningen
och riskbedomningen av systemet.

5.3.  Bedomningsorganet ska faststilla sin slutsats i en sikerhetsbedomningsrapport som definieras i bilaga IIL
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BILAGA 11

KRITERIER FOR ACKREDITERING ELLER ERKANNANDE AV BEDOMNINGSORGANET

. Bedomningsorganet ska uppfylla alla krav i standarden ISO/IEC 17020:2012 och dess senare dndringar. Bedomnings-

organet ska visa professionellt omdome nir det utfor den inspektionsuppgift som definieras i den standarden. Bedom-
ningsorganet ska uppfylla bade de allmidnna kriterierna avseende kompetens och oberoende i den standarden och
foljande sarskilda kompetenskriterier:

a) Kompetens avseende riskhanteringen: kunskap om och erfarenhet av etablerad sikerhetsanalysteknik och relevanta
standarder.

b) Relevant kompetens for att bedoma de delar av jirnvigssystemet som berors av dndringen.

¢) Kompetens avseende korrekt tillimpning av sdkerhets- och kvalitetsledningssystem eller for revision av lednings-
system.

. I analogi med artikel 28 i direktiv 2008/57/EG om anmailan av anmilda organ ska bedémningsorganet vara ackre-

diterat eller erkdnt for de olika kompetensomrddena inom jarnvigssystemet, eller delar av det for vilka det finns ett
grundlaggande sikerhetskrav, inklusive det kompetensomrdde som avser driften och underhéllet av jarnvigssystemet.

. Bedomningsorganet ska vara ackrediterat eller erkint for att bedoma den Overgripande samstimmigheten i riskhan-

tering och siker integrering av det bedomda systemet i jarnvagssystemet som helhet. Detta innefattar att bedomnings-
organet ska ha kompetens for att kontrollera foljande:

a) Organisation, dvs. de dtgdrder som krivs for att sikerstilla en samordnad strategi for att uppnéd systemsikerhet
genom en enhetlig tolkning och tillimpning av riskhanteringsatgirder for delsystem.

b) Metodik, dvs. utvirdering av de metoder och resurser som sitts in av olika intressenter for att stodja sikerhet pa
delsystems- och systemniva.

¢) De tekniska aspekter som dr nodvindiga for att bedoma relevansen och fullstindigheten hos riskbedomningar och
sikerhetsnivan for systemet som helhet.

. Bedomningsorganet kan vara ackrediterat eller erkint for ett, flera eller samtliga kompetensomrdden som anges i

punkterna 2 och 3.
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BILAGA 11

SAKERHETSBEDOMNINGSRAPPORT FRAN UTVARDERINGSORGANET

Sikerhetsbedomningsrapporten frin bedémningsorganet ska innehélla atminstone foljande information:
a) Identifiering av bedomningsorganet.

b) Den oberoende bedomningsplanen.

¢) Omfattningen av den oberoende bedomningen samt dess begrinsningar.

d) Resultatet av den oberoende bedomningen, och sdrskilt

i) detaljerad information om de aktiviteter som ingdr i den oberoende bedémningen for att kontrollera efterlevnaden
av bestimmelserna i denna férordning,

ii) konstaterade fall av bristande efterlevnad av bestimmelserna i denna férordning och bedomningsorganets rekom-
mendationer.

¢) Slutsatserna fran den oberoende bedomningen.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 403/2013
av den 2 maj 2013

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-betaxylanas, endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-

betaglukanas framstillt av Trichoderma reesei (ATCC 74444) som fodertillsats for slaktfjiderfs,

virpfjiderfi och avvanda smdgrisar samt om indring av forordningarna (EG) nr 1259/2004, (EG)
nr 1206/2005 och (EG) nr 1876/2006 (innehavare av godkinnandet: DSM Nutritional Products)

(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 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sirskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

1)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) ut-
virderas pé nytt.

Ett preparat av endo-1,4-betaxylanas, endo-1,3(4)-betag-
lukanas och endo-1,4-betaglukanas framstillt av Tricho-
derma  longibrachiatum (ATCC 74252) godkdndes utan
tidsbegrdansning i enlighet med direktiv 70/524/EEG
som fodertillsats for slaktkycklingar genom kommissio-
nens forordning (EG) nr 1259/2004 (3), for slaktkalkoner
genom kommissionens forordning (EG) nr 1206/2005 (*)
och for virpfjaderfd och avvanda smdgrisar genom kom-
missionens forordning (EG) nr 1876/2006 (°). Preparatet
infordes direfter i registret over fodertillsatser som en
befintlig produkt, i enlighet med artikel 10.1 i férordning
(EG) nr 1831/2003.

I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den férordningen
lamnades det in en ansdokan om en ny utvirdering av
det preparatet av endo-1,4-betaxylanas, endo-1,3(4)-be-
taglukanas och endo-1,4-betaglukanas framstillt av Tri-
choderma reesei (ATCC 74444) (tidigare ATCC 74252)
som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner, varp-
héns och smégrisar och i enlighet med artikel 7 i den
forordningen, om ett nytt anvdndningsomrdde ndr det

T L 268, 18.10.2003, s. 29.
T

L 270, 14.12.1970, s. 1.
L 239, 9.7.2004, s. 8.
L 197, 28.7.2005, s. 12.

UT L 360, 19.12.2006, s. 126.

giller alla arter av slaktfjaderfd och virpfjaderfd, med en
begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootek-
niska tillsatser”. Till ans6kan bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
17 oktober 2012 (%) att preparatet av endo-1,4-betaxyla-
nas, endo-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaglukanas
framstillt av Trichoderma reesei (ATCC 74444) under fo-
reslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pé
djurs och manniskors hilsa eller pd miljon och att det
kan ge positiva resultat hos djur i mélarterna. P4 grundval
av de ofullstindiga uppgifter som sokanden limnat
kunde myndigheten dock inte ange nigon minsta en-
zymaktivitet. Myndigheten anser inte att det behovs
nagra sarskilda krav pd overvakning efter utslippandet
pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen som lamnats av det
referenslaboratorium som inréttats i enlighet med férord-
ning (EG) nr 1831/2003.

Bedomningen av preparatet av endo-1,4-betaxylanas, en-
do-1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaglukanas fram-
stllt av Trichoderma reesei (ATCC 74444) visar att det
uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i f6rord-
ning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor godkin-
nas for anvindning i enlighet med bilagan till den har
forordningen.

Eftersom ett nytt godkdnnande beviljas i enlighet med
forordning (EG) nr 1831/2003, bor forordningarna
(EG) nr 1259/2004, (EG) nr 1206/2005 och (EG) nr
1876/2006 darfor dndras i enlighet med detta.

Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskal som kraver att
andringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en Gvergdngsperiod medges sd att de
berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkdnnandet.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

(%) The EFSA Journal, vol. 10(2012):11, artikelnr 2930.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funk-
tionella gruppen "smaltbarhetsforbdttrande medel” som anges i
bilagan ska godkinnas som fodertillsats enligt villkoren i den
bilagan.
Artikel 2
Andringar av férordning (EG) nr 1259/2004

Forordning (EG) nr 1259/2004 ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 2 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 2

De preparat av typen enzymer som fortecknas i bilagorna III,
IV, V och VI ska godkinnas utan tidsbegransning som foder-
tillsatser enligt de villkor som anges i dessa bilagor.”

2. Bilaga II ska utga.

Artikel 3
Andring av forordning (EG) nr 1206/2005

[ bilagan till forordning (EG) nr 1206/2005 ska alla uppgifter i
posten E1602 utga.

Artikel 4
Andringar av forordning (EG) nr 1876/2006
Forordning (EG) nr 1876/2006 ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 3 ska utgd.
2. Bilaga III ska utga.
Artikel 5
Overgingsitgirder

Det preparat som anges i bilagan och foder innehéllande detta
preparat som har tillverkats och mirkts fére den 23 november
2013 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den
23 maj 2013 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 6

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 2 maj 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Ligsta halt Hogsta halt

Tillsatsens Namn pd o . - . R - Godkénnandet
S . . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Dijurart eller Hogsta Ovriga .. -
identifierings- innehavaren av Tillsats : . . . N giller till och

; analysmetod djurkategori alder Aktivitet/kg helfoder med en bestimmelser
nummer godkinnandet vattenhalt p 12 % med
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel
4a1602i DSM Nutritional | Endo-1,4-be- | Tillsatsens sammansdttning Andra — Endo-1,4-be- — . Ange foljande i bruksanvis- | 23 maj 2023
Products taxylanas slaktfjaderfd taxylanas: ningen till tillsatsen och for-
an slaktkal- 135U blandningen: lagringstempera-
EC 3.2.1.8 Preparat av endo-1,4-betaxylanas, endo- K tur. lagrinestid och stabilitet vid
1,3(4)-betaglukanas och endo-1,4-betaglu- oner url’l agringstid och stabiutet vi
}Ent(ioiliqz(4)- kanas, framstillt av Trichoderma reesei Endoil i<3(4)- pelletering.
etaglukanas . Citate etaglukanas:
8 (ATCC 74444). Minsta aktivitet: 3e g . For anvindning i foder med
EC 3.2.1.6 hoga halter av icke-stirkelsepo-
Endo-1 4-be- endo-1,4-betaxylanas 2 700 U (') /ml eller Endo-1.4-be- lysackarider (huvudsakligen be-
tagluka’nas g tillsats tagluka,nas: taglukaner och arabinoxylaner).
EC 3.2.1.4 40U . For anvindning till avvanda
;endo-liIB(4)-betag1ukanas 700U (3 [ml el- smagrisar upp till 35 kg.
er g tillsats L
Virpfjaderfa End(l)—1,4—be— . Anvindarsikerhet: ~ andnings-
t :
endo-1,4-betaglukanas 800 U (°) /ml eller 2alx g ;nas sky(%d och .skyddsha.ndskar ska
g tillsats anvindas vid hanteringen.
Endo-1,3(4)-
(Flytande och fast form) betaglukanas:
56 U
Endo-1,4-be-
taglukanas:
64U
Karaktarisering av den aktiva substansen
endo-1,4-betaxylanas, endo-1,4-betagluka- | Slaktkalko- Endo-1,4-be-
nas och endo-1,3(4)-betaglukanas, fram- ner taxylanas:
stilld av Trichoderma reesei (ATCC 74444) 270U
Smagrisar
(avvanda) End0-1,3(4)-
betaglukanas:
70U
Analysmetod (%) Endo-1,4-be-
o ) ) taglukanas:
Karakterisering av den aktiva substansen i 80U
fodret:
— Kolorimetrisk metod som miter det
vattenlosliga firgimne som endo-1,4-
betaxylanas frigor fran substrat av
tvarbundet bjorkazoxylan.

87/1T1 1

[ AS ]

Surupn e[ppYJo susuorun eysdoing

€10T°S’¢



Tillsatsens Namn pa
identifierings- innehavaren av
nummer godkannandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt Hogsta halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga
bestimmelser

Godkdnnandet
giller till och

med

— Kolorimetrisk metod som miter det
vattenlosliga firgimne som endo-
1,3(4)-betaglukanas frigor fran substrat
av tvdrbundet azobarleyglukan.

— Kolorimetrisk metod som miter det
vattenlosliga fargimne som endo-1,4-
betaglukanas frigor fran tvirbundet
substrat av azokarboximetylcellulosa.

1) 1 U motsvarar den mingd enzymer som frigér 1 mikromol glukos per minut frén arabinoxylan vid pH 5,0 och 40 °C.

%) 1 U motsvarar den mingd enzymer som frigér 1 mikromol glukos per minut frén karboxymetylcellulosa vid pH 5,0 och 40 °C.
) Ndrmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

)
(3 1 U motsvarar den mingd enzymer som frigér 1 mikromol glukos per minut frin kornbetaglukan vid pH 5,0 och 40 °C.
)
)

€10T°S’¢

[ AS ]

Surupn efppryjo susuorun eysadony
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 404/2013
av den 2 maj 2013

om de undantag frin ursprungsreglerna enligt bilaga II till handelsavtalet mellan Europeiska unionen
och dess medlemsstater, & ena sidan, och Colombia och Peru, 4 andra sidan, som giller inom ramen
for kvoter i friga om vissa produkter frin Peru

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av rddets beslut 2012/735/EU av den 31 maj
2012 om undertecknande pa unionens vignar och om proviso-
risk tillimpning av handelsavtalet mellan Europeiska unionen
och dess medlemsstater, & ena sidan, och Colombia och Peru,
4 andra sidan (1), sdrskilt artikel 6, och

av foljande skl:

(1)  Genom beslut 2012/735/EU bemyndigade rddet under-
tecknande pd unionens vignar av handelsavtalet mellan
Europeiska unionen och dess medlemsstater, & ena sidan,
och Colombia och Peru, & andra sidan (nedan kallat
avtalet). Enligt beslutet ska avtalet tillimpas provisoriskt
i vantan pd att forfarandena for avtalets ingdende avslu-
tas. Avtalet tillimpas provisoriskt frdin och med den
1 mars 2013.

(2)  Bilaga II till avtalet avser definitionen av begreppet ur-
sprungsprodukter och metoder for administrativt samarbe-
te. I frdga om ett antal produkter foreskrivs det i tilliggen
2A och 5 till denna bilaga undantag frén de ursprungs-
regler som faststalls i bilagan inom ramen for drliga kvo-
ter. Darfor bor villkoren for tillimpningen av dessa un-
dantag avseende import fran Peru faststillas.

(3)  Eftersom de kvoter som anges i tilliggen 2A och 5 till
bilaga 1I ska forvaltas av kommissionen enligt "forst till
kvarn”-principen, bor de forvaltas i enlighet med kom-
missionens forordning (EEG) nr 2454/93 av den 2 juli
1993 om tillimpningsforeskrifter for radets forordning
(EEG) nr 2913/92 om inrdttandet av en tullkodex for
gemenskapen (%).

(4 Ratten att komma i dtnjutande av tullmedgivandena bor
vara beroende av att det relevanta ursprungsintyget upp-
visas for tullmyndigheterna, sdsom foreskrivs i avtalet.

EUT L 354, 21.12.2012, s. 1.
() EGT L 253, 11.10.1993, s. 1.

(5)  Bilaga I till radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den
23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen
och om Gemensamma tulltaxan (%), 4ndrad genom kom-
missionens genomférandeférordning (EU) nr
927/2012 (%), omfattar nya KN-nummer som skiljer sig
fran de KN-nummer som det hinvisas till i avtalet. De
nya KN-numren bor dterspeglas i del B i bilagan till den
har forordningen.

(6)  Eftersom avtalet far verkan frdn och med den 1 mars
2013 bor denna férordning tillimpas fran och med
samma dag.

(7)  De Aatgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frén tullkodexkommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Ursprungsreglerna i tilligg 2A till bilaga II till handels-
avtalet mellan Europeiska unionen och dess medlemsstater, &
ena sidan, och Colombia och Peru, & andra sidan (nedan kallat
avtalet) ska tillimpas pd de produkter som fortecknas i del A i
bilagan till denna férordning.

2. Ursprungsreglerna i tilligg 5 till bilaga II till avtalet ska
tillimpas pa de produkter som fortecknas i del B i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

For att omfattas av undantaget i artikel 1 ska de produkter som
fortecknas i bilagan till denna forordning é&tfoljas av ett ur-
sprungsintyg i enlighet med bilaga I till avtalet.

Artikel 3

Kommissionen ska forvalta de kvoter som fortecknas i bilagan
till denna forordning i enlighet med artiklarna 308a-308c¢ i
forordning (EEG) nr 2454/93.

() EGT L 256, 7.9.1987, s. 1.
(4 EUT L 304, 31.10.2012, s. 1.
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Artikel 4

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

Den ska tillimpas frén och med den 1 mars 2013.

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

Utfardad i Bryssel den 2 maj 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA
Peru
Trots reglerna for tolkning av Kombinerade nomenklaturen ska lydelsen i kolumnen "Varuslag” endast anses vara
vigledande, eftersom forménssystemet inom ramen f6r denna bilaga bestims av KN-numrens rickvidd vid den tidpunkt
dd denna forordning antas. Dir “"ex” anges fore ett KN-nummer, bestims férmansordningen genom att KN-numret och
motsvarande beskrivning i kolumnen "Varuslag” tillimpas tillsammans.
DEL A
Arlig kvotvolym
Lopnummer KN-nummer Varuslag Kvotperiod (nettovikt i ton, om
inte annat anges)
09.7170 3920 Andra slag av plattor, duk, film, folier och rem- | Frin och med den 1 mars till 15000
sor, av plast, inte porosa och inte forstirkta, la- och med slutet av februari
minerade eller pd liknande sitt kombinerade med
annat material
09.7171 ex 5607 50 (1) och 5608 | Segelgarn och nit Frin och med den 1 mars till 650
och med slutet av februari
09.7172 6108 22 00 Underbyxor och trosor for kvinnor eller flickor, | Frdn och med den 1 mars till 200
av trikd, av konstfibrer och med slutet av februari
09.7173 6112 31 Badbyxor och baddrikter for man eller pojkar, av | Frin och med den 1 mars till 25
trikd, av syntetfibrer och med slutet av februari
09.7174 6112 41 Baddrikter for kvinnor eller flickor, av trikd, av | Frdn och med den 1 mars till 100
syntetfibrer och med slutet av februari
09.7175 611510 Strumpor o.d. for graderad kompression (t.ex. | Frdn och med den 1 mars till 25
aderbricksstrumpor), av trika och med slutet av februari
09.7176 6115 21 00 Andra strumpbyxor och trikder, av syntetfiber- | Fran och med den 1 mars till 40
garn hos vilket enkelgarnet har en lingdvikt av | och med slutet av februari
mindre dn 67 decitex, av trikd
09.7177 61152200 Andra strumpbyxor och trikder, av syntetfiber- | Frin och med den 1 mars till 15
garn hos vilket enkelgarnet har en lingdvikt av | och med slutet av februari
minst 67 decitex, av trikd
09.7178 6115 30 Andra langa strumpor eller knastrumpor f6r da- | Frdn och med den 1 mars till 25
mer, av garn hos vilket enkelgarnet har en lingd- | och med slutet av februari
vikt av mindre dn 67 decitex, av trikd
09.7179 6115 96 Andra slag, av syntetfibrer, av trikd Frin och med den 1 mars till 175
och med slutet av februari
09.7192 7321 Kaminer, spisar (inbegripet virmeledningsspisar), | Frdn och med den 1 mars till | 20 000 artiklar
grillar, glodpannor, gaskok, tallriksvirmare och | och med slutet av februari
liknande icke elektriska artiklar for hushallsbruk
samt delar till sddana artiklar, av jarn eller stdl




3.5.2013 Europeiska unionens officiella tidning L 121/33
Arlig kvotvolym
Lopnummer KN-nummer Varuslag Kvotperiod (nettovikt i ton, om
inte annat anges)
09.7193 7323 Bords-, koks- och andra hushéllsartiklar samt de- | Frdn och med den 1 mars till 50 000
lar till sddana artiklar, av jirn eller stdl; stdlull; | och med slutet av februari
diskbollar, putsvantar o.d., av jirn eller stal
09.7194 7325 Andra gjutna varor av jirn eller stil Fran och med den 1 mars till 50 000

och med slutet av februari

Taric-nummer 5607 50 11 10, 5607 50 19 10, 5607 50 30 10 och 5607 50 90 91.

DEL B

Lopnummer KN-nummer Varuslag Kvotperiod Arlig Ez(l)]t)volym

09.7195 0303 54 10 Makrill av arterna Scomber scombrus och Scomber | Frdn och med den 1 mars till 4000
japonicus, fryst och med slutet av februari

09.7196 0303 89 45 Ansjovis (Engraulis spp.), fryst Fran och med den 1 mars till 120

och med slutet av februari
09.7197 0303 5510 Taggmakrill (Trachurus trachurus), fryst Fran och med den 1 mars till 60
och med slutet av februari
0303 5590 (1) Taggmakrill (Caranx trachurus), fryst

09.7198 0307 49 59 Tioarmad bldckfisk (Ommastrephes spp. med un- | Fran och med den 1 mars till 4200
dantag av Ommastrephes sagittatus, Nototodarus | och med slutet av februari
spp. och Sepioteuthis spp.), fryst, dven utan skal

09.7199 0307 49 99 Tioarmad blickfisk (Ommastrephes spp. med un- | Fran och med den 1 mars till 2500
dantag av Ommastrephes sagittatus, Nototodarus | och med slutet av februari
spp. och Sepioteuthis spp.), torkad, saltad eller i
saltlake, dven utan skal

09.7200 1604 1511 Filéer av makrill av arterna Scomber scombrus och | Frdn och med den 1 mars till 2000
Scomber japonicus, beredda eller konserverade och med slutet av februari

09.7201 1604 1519 Makrill av arterna Scomber scombrus och Scomber | Frdn och med den 1 mars till 800
japonicus, beredd eller konserverad, hel eller i bi- och med slutet av februari
tar, men inte hackad eller malen, andra produkter
an filéer

09.7202 1604 15 90 Makrill av arten Scomber australasicus, beredd eller | Frdn och med den 1 mars till 20
konserverad, hel eller i bitar, men inte hackad och med slutet av februari
eller malen

09.7203 1604 16 00 Ansjovis, beredd eller konserverad, hel eller i bi- | Fran och med den 1 mars till 400
tar, men inte hackad eller malen och med slutet av februari

09.7204 1604 20 40 Ansjovis, beredd eller konserverad, annan dn hel | Fran och med den 1 mars till 30

eller i bitar

och med slutet av februari
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Arlig kvotvolym

Lopnummer KN-nummer Varuslag Kvotperiod (ton)

09.7205 0307 19 10 Blotdjur, beredda eller konserverade, med undan- | Fran och med den 1 mars till 500
0307 29 05 tag av musslor av arterna Mytilus spp. och Perna | och med slutet av februari
spp-

0307 49 05

0307 59 05
0307 60 10
0307 79 10
0307 89 10
0307 99 10
1605 51 00
1605 52 00
1605 5310 (9
1605 53 90 ()
1605 54 00
1605 55 00
1605 56 00
1605 57 00
1605 58 00
1605 59 00

(') Taric-nummer 0303 55 90 10.
(?) Taric-nummer 1605 53 10 95.
(%) Taric-nummer 1605 53 90 95.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 405/2013
av den 2 maj 2013

om oppnande och forvaltning av unionstullkvoter f6r jordbruksprodukter med ursprung i Peru

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av rddets beslut 2012/735/EU av den 31 maj
2012 om undertecknande, pd Europeiska unionens vignar, och
om provisorisk tillimpning av frihandelsavtalet mellan Europe-
iska unionen och dess medlemsstater, & ena sidan, och Colom-
bia och Peru, & andra sidan (1), sirskilt artikel 6, och

av foljande skal:

(1)  Genom beslut 2012/735/EU bemyndigade ridet under-
tecknande pd unionens vidgnar av handelsavtalet mellan
Europeiska unionen och dess medlemsstater, & ena sidan,
och Colombia och Peru, & andra sidan (nedan kallat
avtalet). Enligt beslutet ska avtalet tillimpas provisoriskt
i vintan pd att forfarandena for avtalets ingdende avslu-
tas. Avtalet tillimpas provisoriskt frin och med den
1 mars 2013.

(2)  Underavsnitt 2 i avsnitt B i tilligg 1 till bilaga I till avtalet
giller tidsplanen for EU-partens avveckling av tullar pé
varor med ursprung i Peru. I underavsnitt 2 foreskrivs
tillimpning av tullkvoter for vissa produkter. Det ar dar-
for nodvindigt att 6ppna tullkvoter for dessa produkter.

(3)  Kommissionen bor forvalta tullkvoterna enligt "forst-till-
kvarn™-principen i enlighet med kommissionens férord-
ning (EEG) nr 2454/93 av den 2 juli 1993 om tillimp-
ningsforeskrifter for rddets férordning (EEG) nr 291392
om inrittandet av en tullkodex for gemenskapen (?).

(4 Ratten att komma i atnjutande av tullmedgivandena bor
vara beroende av att det relevanta ursprungsintyget upp-
visas for tullmyndigheterna, sdsom foreskrivs i avtalet.

(5)  Bilaga I till radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den
23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen
och om Gemensamma tulltaxan (%) i dess dndrade lydelse
enligt kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 927/2012 (*) omfattar KN-nummer som skiljer sig
frain de KN-nummer som det hinvisas till i avtalet. De
nya KN-numren bor dterspeglas i bilagan till den har

forordningen.

(6)  Eftersom avtalet fir verkan frdn och med den 1 mars
2013, bor denna forordning tillimpas frdn och med
samma dag.

(7)  De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-

enliga med yttrandet frin tullkodexkommittén.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Hirmed Oppnas unionstullkvoter for de varor med ursprung i
Peru som fortecknas i bilagan.

Artikel 2

De tullar som ir tillimpliga pd import till unionen av de varor
med ursprung i Peru som fortecknas i bilagan ska inte tas ut
inom de respektive tullkvoterna i bilagan.

Artikel 3

Kommissionen ska forvalta de tullkvoter som fortecknas i bila-
gan till denna forordning i enlighet med artiklarna 308a—c i
forordning (EEG) nr 2454/93.

Artikel 4

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

Den ska tillimpas fran och med den 1 mars 2013.

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

Utfardad i Bryssel den 2 maj 2013.

() EUT L 354, 21.12.2012, s. 1.
(3 EGT L 253, 11.10.1993, s. 1.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande

() EGT L 256, 7.9.1987, s. 1.
() EUT L 304, 31.10.2012, s. 1.
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Trots reglerna for tolkning av Kombinerade nomenklaturen ska lydelsen i kolumnen "Varuslag” endast anses vara
vigledande, eftersom formanssystemet inom ramen for denna bilaga bestims av KN-numrens riackvidd vid den tidpunkt

dd denna forordning antas.

BILAGA

Lépnummer

KN-nummer

Varuslag

Kvotperiod

Arlig kvotvolym
(nettovikt i ton, om
inte annat anges)

09.7210

0201

0202

0206 10 95
0206 29 91
0210 20
021099 51
021099 90
1602 50 10

1602 90 61

Kott av notkreatur och andra oxdjur,
farske, kylt eller fryst

Fr.oom. 1.3.2013
t.o.m. 31.12.2013

1792 ()

Fr.om. 1.1.2014
t.o.m. 31.12.2014
och for varje period
ddrefter fr.o.m.
1.1 t.o.m. 31.12

2365 (1), (%)

09.7211

0403 90

Karnmjolk, filmjolk, graddfil, kefir och
annan fermenterad eller syrad mjolk
och gridde, dven koncentrerade, for-
satta med socker eller annat sotnings-
medel, smaksatta eller innehéllande
frukt, bir, nétter eller kakao

Fr.om. 1.3.2013
t.o.m. 31.12.2013

1584

From. 1.1.2014
t.om. 31.12.2014
och for varje period

darefter fr.o.m.

1.1 t.om. 31.12

2090 (%)

09.7212

0405

Smor och andra fetter och oljor fram-
stillda av mjolk; bredbara smorfetts-

produkter

Fr.oom. 1.3.2013
t.o.m. 31.12.2013

417

Fr.o.m. 1.1.2014
to.m. 31.12.2014
och for varje period
darefter fr.o.m.
1.1 t.o.m. 31.12

550 (4)

09.7213

0406

Ost och ostmassa

Fr.o.m. 1.3.2013
t.o.m. 31.12.2013

2084

Fr.om. 1.1.2014
tom. 31.12.2014
och for varje period

dérefter fr.o.m.

1.1 tom. 31.12

2750 ()

09.7214

0703 20

Vitlok

Fr.om. 1.3.2013
t.o.m. 31.12.2013

625

Fr.om. 1.1.2014
t.om. 31.12.2014
och for varje period

darefter fr.o.m.

1.1 t.om. 31.12

825 (%)

09.7215

2105

Glassvaror, dven innehdllande kakao

Fr.oom. 1.3.2013
t.o.m. 31.12.2013

125
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Arlig kvotvolym

Lopnummer KN-nummer Varuslag Kvotperiod (nettovikt i ton, om
inte annat anges)
Fr.o.m. 1.1.2014 165 ()
t.om. 31.12.2014
och for varje period
ddrefter fr.o.m.
1.1 t.o.m. 31.12
09.7216 1005 90 Majs, annan an utsidesmajs Fr.om. 1.3.2013 8334
t.o.m. 31.12.2013
Fro.m. 1.1.2014 11 000 ()
t.om. 31.12.2014
och for varje period
darefter fr.o.m.
1.1 ttom. 31.12
09.7217 0711 51 Svampar av sliktet Agaricus, tillfilligt Fr.om. 1.3.2013 84
konserverade men olimpliga for di- | t.o.m. 31.12.2013
rekt konsumtion i detta tillstind
2003 10 Svampar av slaktet Agaricus, beredda Fr.om. 1.1.2014 110 (%)
eller konserverade pd annat sitt 4n [ to.m. 31.12.2014
med dttika eller attiksyra och for varje period
ddrefter fr.o.m.
1.1 t.o.m. 31.12
09.7218 0402 10 Mjolk och gradde, koncentrerade eller Fr.om. 1.3.2013 2 500
forsatta med socker eller annat sot- | to.m. 31.12.2013
0402 21 ningsmedel, i form av pulver eller gra-
0402 99 nulat eller i annan fast form
0402 29 Mjolk och gridde, forsatta med socker [ Fr.o.m. 1.1.2014 3300 (19
eller annat s6tningsmedel, andra 4n i | to.m. 31.12.2014
form av pulver eller granulat eller i | och for varje period
annan fast form ddrefter fr.o.m.
1.1 t.o.m. 31.12
09.7219 0402 91 Mjolk och gridde, koncentrerade men Fr.om. 1.3.2013 5000
inte forsatta med socker eller annat | to.m. 31.12.2013
sotningsmedel, andra dn i form av
pulver eller granulat eller i annan
fast form Fr.o.m. 1.1.2014 6 600 (1)
t.om. 31.12.2014
och for varje period
ddrefter fr.o.m.
1.1 t.o.m. 31.12
09.7220 0203 1110 Kott av tamsvin, farske, kylt eller fryst Fr.om. 1.3.2013 3334
t.om. 31.12.2013
02031211
02031219 Fro.m. 1.1.2014 4400 (1)
020319 11 t.o.m“. 31.1'2.201.4
och for varje period
02031913 d'airefter from
1.1 tom. 31.12
0203 19 15
0203 19 55
0203 19 59

0203 21 10
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Arlig kvotvolym

Lopnummer KN-nummer Varuslag Kvotperiod (nettovikt i ton, om
inte annat anges)
0203 2211
02032219
02032911
02032913
0203 29 15
0203 29 55
0203 29 59
09.7221 Ex 0207 Kott och dtbara slaktbiprodukter av | Fr.om. 1.3.2013 6250
fiaderfd enligt nr 0105, andra slag 4n | t.o.m. 31.12.2013
lever, firska, kylda eller frysta
021099 39 Annat kott, saltat, i saltlake, torkat el- | Fr.o.m. 1.1.2014 8250 (1)
ler rokt; annat dtbart mjol av kott eller | t.o.m. 31.12.2014
slaktbiprodukter och for varje period
direfter fr.o.m.
1.1 tom. 31.12
1602 20 Annat kott, andra slaktbiprodukter
och annat blod, beredda eller konser-
1602 31 verade, av lever av alla slags djur eller
1602 32 av fjaderfd enligt nr 0105
1602 39
09.7222 Ex 1006 Ris, annat dn med ytterskal (paddy) | Fr.om. 1.3.2013 28 334
for utside tom. 31.12.2013
From. 1.1.2014 37 400 (*4)
t.o.m. 31.12.2014
och for varje period
dérefter fr.o.m.
1.1 tom. 31.12
09.7223 2208 40 51 Rom och annan sprit som erhdllits | Fr.o.m. 1.3.2013 834 hektoliter
genom destillering av jdsta produkter [ to.m. 31.12.2013 | (uttryckt i ren al-
2208 40 99 av sockerror, pd kdrl rymmande mer hoholekvivalent)
an 2 liter
Fro.m. 1.1.2014 1100 hektoliter
to.m. 31.12.2014 | (uttryckt i ren al-
och for varje period hoholekviva-
ddrefter fr.o.m. lent) (1%)
1.1 tom. 31.12
09.7224 0710 40 Sockermajs Fr.om. 1.3.2013 584
to.m. 31.12.2013
071190 30
2001 90 30
2004 90 10
2005 80
2008 99 85 Majs, med undantag av sockermajs | Fr.o.m. 1.1.2014 770 (1)

(Zea mays var. saccharata), pd annat
sitt beredd eller konserverad, utan till-
sats av socker eller alkohol

t.o.m. 31.12.2014
och for varje period
direfter fr.o.m.
1.1 tom. 31.12
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Arlig kvotvolym

Lopnummer KN-nummer Varuslag Kvotperiod (nettovikt i ton, om
inte annat anges)
09.7225 0403 10 Yoghurt Fr.om. 1.3.2013 25
to.m. 31.12.2013
From. 1.1.2014 33 (17)
to.m. 31.12.2014
och for varje period
direfter fr.o.m.
1.1 tom. 31.12
09.7226 1701 13 Socker frdn sockerror, utan tillsats av Fr.om. 1.3.2013 18 334 (uttryckt
aromamnen eller firgdmnen; socker [ t.o.m. 31.12.2013 | i rdsockerekviva-
1701 14 frén sockerror eller sockerbetor samt lent)
1701 91 kemiskt ren sackaros, i fast form, an-
nat 4n rasocker, utan tillsats av aro-
1701 99 méimnen eller firgdimnen
1702 30 Druvsocker (inbegripet kemiskt ren | Fr.o.m. 1.1.2014 22 660 (uttryckt
glukos) samt sirap och andra 16s- | to.m. 31.12.2014 | i rdsockerekviva-
ningar av druvsocker, inte innehdl- | och for varje period lent) (%)
lande fruktsocker (fruktos) eller inne- ddrefter fr.o.m.
hallande mindre dn 20 viktprocent 1.1 to.m. 31.12
fruktsocker berdknat pa torrsubstan-
sen
1702 40 90 Druvsocker samt sirap och andra 16s-
ningar av druvsocker, annat dn isoglu-
kos, innehédllande minst 20 men
mindre dn 50 viktprocent fruktsocker
beriknat pd torrsubstansen, med un-
dantag av invertsocker
1702 50 Kemiskt ren fruktos
1702 90 30 Annat socker, inbegripet invertsocker
och andra socker- och sockersi-
170290 50 rapsblandningar innehéllande 50 vikt-
procent fruktsocker berdknat pé torr-
170290 71 substansen, utom kemiskt ren maltos
170290 75
170290 79
1702 90 80
1702 90 95
09.7227 Ex 1704 90 99 Andra sockerkonfektyrer, inte innehal- | From 1.3.2013 to 8334
lande kakao, innehédllande minst 31.12.2013
70 viktprocent sackaros
1806 10 30 Kakaopulver, innehéllande  minst From 1.1. to 10 300 (19)
65 viktprocent sackaros eller isoglukos | 31.12.2014 and for
1806 10 90

Ex 1806 20 95

uttryckt som sackaros

Andra beredningar i form av block,
kakor eller stinger vdgande mer dn
2 kg eller i flytande form, pastaform,
pulverform, granulatform eller lik-
nande form, i behéllare eller lost lig-
gande i forpackningar innehdllande
mer 4n 2 kg, innchéllande mindre dn
18 viktprocent kakaosmor och minst
70 viktprocent sackaros

each period thereaf-
ter from 1.1. to
31.12.
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Lépnummer

KN-nummer

Varuslag

Kvotperiod

Arlig kvotvolym

(nettovikt i ton, om

inte annat anges)

Ex 1901 90 99

Ex 2006 00 31

Ex 2006 00 38

Ex 2007 91 10
Ex 2007 99 20
Ex 2007 99 31
Ex 2007 99 33
Ex 2007 99 35

Ex 2007 99 39

Ex 2009

Ex 2101 12 98
Ex 2101 20 98

2106 90 30
2106 90 59

Ex 2106 90 98

Andra livsmedelsberedningar av mjol,
krossgryn, stirkelse eller maltextrakt,
inte innehéllande kakao eller innehal-
lande mindre dn 40 viktprocent kakao
beriknat pa helt avfettad bas, innehél-
lande minst 70 viktprocent sackaros;
andra livsmedelsberedningar av varor
enligt nr 0401-0404, inte innehal-
lande kakao eller innehéllande mindre
in 5 viktprocent kakao beriknat pd
helt avfettad bas, innehallande minst
70 viktprocent sackaros

Gronsaker, frukt (med undantag av
tropiska frukter och ingefira), bir,
notter (med undantag av tropiska not-
ter), fruktskal och andra vixtdelar,
konserverade med socker (avrunna,
glaserade eller kanderade), innehal-
lande minst 70 viktprocent sackaros

Sylter, frukt- och birgeléer, marme-
lader, mos och pastor av frukt, bar
eller notter, erhéllna genom kokning,
innehdllande minst 70 viktprocent
sackaros

Frukt- och birsaft (med undantag av
tomatsaft, saft av tropiska frukter och
blandningar av saft av tropiska fruk-
ter) och gronsakssaft, med ett virde
per 100 kg netto av hogst 30 euro,
ojast och utan tillsats av alkohol,
med ett innehdll av tillsatt socker av
minst 30 viktprocent

Beredningar pé basis av te eller matte,
innehédllande minst 70 viktprocent
sackaros eller isoglukos

Aromatiserade eller firgade sockerlos-
ningar av isoglukos; andra aromatise-
rade eller firgade sockerlosningar, an-
dra dn av laktos, av druvsocker eller
av maltodextrin

Andra  livsmedelsberedningar, inte
nimnda eller inbegripna nigon an-
nanstans, innehédllande minst 70 vikt-
procent sackaros
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Lopnummer KN-nummer

Varuslag

Kvotperiod

Arlig kvotvolym
(nettovikt i ton, om
inte annat anges)

Ex 3302 10 29

Blandningar av luktimnen samt
blandningar pé basis av ett eller flera
luktimnen, av sddana slag som an-
vinds vid tillverkning av drycker, in-
nehdllande samtliga smakdmnen som
kinnetecknar en viss dryck, med en
verklig alkoholhalt inte Overstigande
0,5 volymprocent, innehdllande minst
70 viktprocent sackaros

Med en

arlig 6kning pa 215 ton fr.o.m. 2015.
arlig okning pd 190 ton fr.o.m. 2015.
arlig 6kning pa 50 ton fr.o.m. 2015.
arlig okning pd 250 ton fr.o.m. 2015.
arlig 6kning pa 75 ton fr.o.m. 2015.
arlig okning pd 15 ton fr.o.m. 2015.
arlig 6kning pa 1 000 ton fr.o.m. 2015.
arlig okning pd 10 ton fr.o.m. 2015.
arlig 6kning pa 300 ton fr.o.m. 2015.
arlig 6kning pa 600 ton fr.o.m. 2015.
arlig dkning pd 400 ton fr.o.m. 2015.
arlig 6kning pa 750 ton fr.o.m. 2015.
arlig okning pd 3 400 ton fr.o.m. 2015.

arlig 6kning pa 100 hektoliter (uttryckt i ren alhoholekvivalent) fr.o.m. 2015.

arlig okning pa 70 ton fr.o.m. 2015.
arlig 6kning pa 3 ton fr.o.m. 2015.
arlig okning pd 660 ton (uttryckt i rasockerekvivalent) fr.o.m. 2015.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 406/2013
av den 2 maj 2013

om indring av bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel vad giller substansen
prednisolon

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaran-
den for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verksamma
amnen i animaliska livsmedel samt om upphivande av rddets
forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 726/2004 (1), sirskilt artikel 14
jamford med artikel 17,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande,
avgivet av kommittén for veterinirmedicinska likemedel, och

av foljande skal:

(1)  Grénsvarden for hogsta tillitna resthalter (nedan kallade
MRL-varden) for farmakologiskt aktiva substanser som ar
avsedda att anvdndas i unionen i veterinirmedicinska
lakemedel for livsmedelsproducerande djur eller i biocid-
produkter som anvinds vid djurhdllning bor faststillas i
enlighet med forordning (EG) nr 470/2009.

(2)  Farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-vdrden i animaliska livsmedel
anges i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr
372010 (2.

(3)  Prednisolon dr for ndrvarande upptaget i tabell 1 i bila-
gan till forordning (EU) nr 37/2010 som en tilldten sub-
stans for muskel, fett, lever, njure och mjolk fran not-
kreatur.

(4 En ansokan om att utoka de befintliga uppgifterna om
prednisolon sd att de omfattar histdjur har limnats in till
Europeiska likemedelsmyndigheten.

(5  Kommittén for veterindirmedicinska likemedel rekom-
menderade att man skulle faststilla MRL-vérden for pred-
nisolon for muskel, fett, lever och njure frdn hastdjur.

(6)  Uppgifterna om prednisolon i tabell 1 i bilagan till for-
ordning (EU) nr 37/2010 bor ddrfor dndras sd att de
dven omfattar MRL-virden for histdjur.

(7)  De berorda parterna bor medges en rimlig &vergangs-
period for att vidta de atgdrder som kan krévas for att
folja de nya MRL-virdena.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for veteri-
narmedicinska lakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska dndras i enlighet
med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2
Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att

den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 3 juli 2013.

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

Utfirdad i Bryssel den 2 maj 2013.

() EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.

E
() EUT L 15, 20.1.2010, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande
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BILAGA

I tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 ska uppgifterna om prednisolon ersittas med foljande:

Andra bestimmelser

(i enlighet med

Farmakologiskt Terapeutisk

. Restmarkor Djurslag MRL Malvavnader artikel 14.7 i AN
aktiv substans " - Klassificering
forordning (EG) nr
470/2009)
"Prednisolon Prednisolon Notkreatur | 4 pg/kg Muskel Ingen uppgift Kortikoider/
4 nglkg Fett Glukokortikoider”

10 pglkg Lever
10 pg/kg Njure
6 nglkg Mjolk

Hastdjur 4 nglkg Muskel
8 ug/kg Fett

6 pg/kg Lever
15 pglkg Njure
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 407/2013
av den 23 april 2013

om rittelse av de spanska och svenska versionerna av forordning (EU) nr 475/2012 om indring av
férordning (EG) nr 1126/2008 om antagande av vissa redovisningsstandarder i enlighet med

Europaparlamentets och rddets férordning (EG)

nr 1606/2002 vad giller Internationell

redovisningsstandard (IAS) 1 och Internationell finansiell rapporteringsstandard (IAS) 19

(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 forordning
(EG) nr 1606/2002 av den 19 juli 2002 om tillimpning av
internationella redovisningsstandarder (1), sarskilt artikel 3.1,

och

av foljande skal:

"Artikel 1

Bilagan till forordning (EG) nr 1126/2008 ska dndras pa
foljande sitt:

1. Den internationella redovisningsstandarden IAS 1 — Ut-
formning av finansiella rapporter — ska dndras i enlighet med
bilagan till denna forordning.

2. International Financial Reporting Standard (IFRS) 1, IFRS
5, IFRS 7, IAS 12, IAS 20, IAS 21, IAS 32, IAS 33 och
IAS 34 ska dndras i enlighet med dndringarna av IAS 1
enligt bilagan till denna forordning.

(1)  De spanska och svenska versionerna av kommissionens . . o )
forordning (EU) nr 475/2012 (%) innehéller fel, nérmare 3. International Accounting Standard (IAS) Ersdttningar till
bestimt i artikel 2 i den forordningen vad giller tillimp- anstalldaﬂ ska apdras pd det stt som anges i bilagan till
ningsdatumen for de dndringar som genom férordningen denna forordning.
gors i kommissionens forordning (EG) nr 1126/2008 (). 4. International Financial Reporting Standard (IFRS) 1, IFRS

) Den svenska versionen av samma forordning innehaller 8’__IFRS 13, IA,S 1, IAS 2.4’samt tolkpmg nr 14 av .den
ocksd ett par skriviel standiga tolkningskommittén (Standing Interpretations

Committee [SIC]) ska dndras i enlighet med dndringarna

(3)  Forordning (EU) nr 475/2012 bor darfor rdttas i enlighet av IAS 19 enligt bilagan till denna férordning.”
med detta. . Artikel 2 ska ersittas med foljande:

(4) Eftersorn foretag dr skyldiga att tilléimpa de éndr'ing.ar »Artikel 2
som gors genom punkterna 1 och 2 i artikel 1 i for-
ordning (EU) nr 475/2012 senast frin och med den 1.  Alla foretag ska tillimpa de andringar som avses i
forsta dagen av det forsta rikenskapsdr som inleds den punkterna 1 och 2 i artikel 1, senast frain och med den
1 juli 2012 eller senare, bor denna forordning tillimpas forsta dagen av det forsta rdkenskapsir som inleds den
retroaktivt frin och med den 1 juli 2012. 1 juli 2012 eller senare.

(5)  De dtgirder som foreskrivs i denna forordning dr for- 2. Alla foretag ska tillimpa de &ndringar som avses i

enliga med yttrandet frdn foreskrivande kommittén for
redovisningsfragor.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

punkterna 3 och 4 i artikel 1, senast fran och med den
forsta dagen av det forsta rikenskapsdr som inleds den 1 ja-
nuari 2013 eller senare.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-

Forordning (EU) nr 475/2012 ska rdttas pd foljande satt: gors i Europeiska unionens officiella tidning.

1. Artikel 1 ska ersittas med f6ljande: Den ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2012.

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

Utfirdad i Bryssel den 23 april 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande

() EGT L 243, 11.9.2002, s. 1.
() EUT L 146, 6.6.2012, s. 1.
() EUT L 320, 29.11.2008, s. 1.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 408/2013
av den 2 maj 2013

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 2 maj 2013.

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

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Jerzy PLEWA

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 MA 77,4
TN 86,6
TR 125,9
77 96,6
0707 00 05 AL 65,0
EG 158,2
TR 129,8
77 117,7
0709 93 10 TR 128,0
77 128,0
080510 20 EG 55,2
IL 70,0
MA 58,2
TN 67,7
TR 70,6
77 64,3
0805 50 10 TR 95,2
ZA 116,4
77 105,8
0808 10 80 AR 113,8
BR 104,2
CL 119,4
CN 77,7
MK 30,3
NZ 137,3
us 207,3
ZA 110,0
77 112,5

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




MEDDELANDE TILL LASARNA

Ridets forordning (EU) nr 216/2013 av den 7 mars 2013 om elektroniskt offentlig-
gorande av Europeiska unionens officiella tidning

I enlighet med rddets forordning (EU) nr 216/2013 av den 7 mars 2013 om elektroniskt
offentliggérande av Europeiska unionens officiella tidning (EUT L 69, 13.3.2013, s. 1) ska fran
och med den 1 juli 2013 endast den elektroniska utgdvan av EUT vara giltig och ha rittslig
verkan.

Nir det inte dr mojligt att offentliggora den elektroniska utgdvan av EUT péd grund av
oforutsedda och exceptionella omstindigheter ska den tryckta utgdvan vara giltig och ha
réttslig verkan i enlighet med villkoren i artikel 3 i férordning (EU) nr 216/2013.










PRENUMERATIONSPRISER 2013 (exkl.

moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

1 300 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
pappersversion + arsutgava pa dvd

22 officiella EU-sprak

1420 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L-serien,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

910 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
manatlig (kumulativ) utgdva pa dvd

22 officiella EU-sprak

100 euro per ar

Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien),
meddelanden och offentliga kontrakt, dvd, 1 nummer per vecka

flersprakig:
23 officiella EU-sprak

200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna
uttagningsprov

Antal sprak beroende pa
uttagningsprov

50 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ges ut pa EU:s officiella sprak, och det gar att prenumerera pa den i
22 olika sprakversioner. Den bestar av tva serier: L (lagstiftning) och C (meddelanden och upplysningar).

Varje sprakversion kraver en separat prenumeration.

Enligt radets férordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en &vergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
dvd med alla de 23 officiella sprakversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéaran fa de olika bilagorna till tidningen. N&r en bilaga ges ut meddelas
prenumeranterna detta genom ett "meddelande till lasarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Férsaljning och prenumeration

Prenumerationer pa olika tidskrifter, sdsom Europeiska unionens officiella tidning, kan bestéllas fran ndgon av vara
kommersiella distributdrer. En lista éver dessa finns pa féljande internetadress:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sv.htm

Via EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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