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[

(Lovgivningsmeessige retsakter)

DIREKTIVER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2010/40/EU
af 7. juli 2010

om rammerne for indferelse af intelligente transportsystemer pd vejtransportomridet og for
graensefladerne til andre transportformer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION (3)  Intelligente transportsystemer (ITS) er avancerede appli-
HAR — kationer, der uden at besidde intelligens som sddan har til
formadl at stille innovative tjenester vedrerende forskellige
transportformer og trafikstyring til rddighed og at gere
det muligt at holde de forskellige brugere bedre under-
rettet og at anvende transportnettene pad en mere sikker,
koordineret og intelligent méde.

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde, sarlig artikel 91,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

(4) ITS integrerer telekommunikationsteknologi, elektronisk
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske teknologi og informationsteknologi med transportteknik
og Sociale Udvalg (1), med henblik pd at planlegge, udforme, drive, vedli-

geholde og forvalte transportsystemer. Anvendelse af
informations- og kommunikationsteknologier i vejtrans-
portsektoren og dens granseflader med andre transport-
former vil yde et betydeligt bidrag til at forbedre miljo-
resultater,  effektivitet, herunder  energieffektivitet,
sikkerhed og sikring i forbindelse med vejtransport,
efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og herunder transport af farligt gods, offentlig sikkerhed
samt passager- og godsmobilitet, samtidig med at der
sikres et velfungerende indre marked, savel som bedre
konkurrenceevne og hgjere beskeftigelse. Anvendelse af
ITS ber dog ikke berere anliggender vedrerende den
nationale sikkerhed, eller som er nedvendige i forsvars-

efter hering af Regionsudvalget,

ud fra felgende betragtninger:

gjemed.
(1)  Det tiltagende omfang af vejtransport i Unionen, der
folger af vaksten i1 den europziske gkonomi og
borgernes krav om mobilitet, er hovedarsagen til, at
vejinfrastrukturen overbelastes, og at energiforbruget
oges, ligesom det er en kilde til miljo- og samfundsmzes (5)  Fremskridt pd omrddet for anvendelse af informations-

sige problemer.
5EP og kommunikationsteknologi inden for andre transport-

former ber nu overfores til udviklingen i vejtransportsek-
toren, navnlig med henblik pa at sikre storre integration
(2) Disse betydelige udfordringer kan ikke im@degfis ved blot mellem Vejtransport og andre transportformer.
at anvende traditionelle midler, herunder en udvidelse af
den eksisterende vejtransportinfrastruktur. I bestrabel-
serne pd at finde egnede losninger for Unionen
kommer innovation til at spille en vigtig rolle.

(1)EUT—C277 £17.11.2009. s. 85 (6) I nogle medlemsstaters vejtransportsektor er nationale

af 17.11. ,s. 85. . . .

(3 Europa-Parlamentets holdning af 23.4.2009 (endnu ikke offentlig- ?ln(;'fendleser a.f fléise .IiekHOIOIgler allel‘ide lgldfort. DeEne
gjort i EUT), Rddets holdning af 10.5.2010 (endnu ikke offentliggjort Indlerelse er imi .ertl opsplittet 08 ukoor Ineret 0g kan
i EUT), Europa-Parlamentets holdning af 6.7.2010 (endnu ikke ikke sikre geografisk ubrudte ITS-tjenester i hele Unionen

offentliggjort i EUT). og ved dens ydre granser.
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(10)

1

For at sikre en koordineret og effektiv indferelse af ITS i
Unionen som helhed ber der indferes falles specifika-
tioner, herunder, hvis det er hensigtsmassigt, standarder,
der definerer yderligere detaljerede regler og procedurer.
Inden Kommissionen vedtager specifikationer, ber den
vurdere, om de er i overensstemmelse med visse
nermere definerede principper som anfert i bilag I
Der ber forst og fremmest gives prioritet til de fire
hovedomrader for udvikling og indferelse af ITS. Inden
for disse fire omrader, ber der etableres prioriterede
foranstaltninger for udvikling og brug af specifikationer
og standarder. Under den videre gennemforelse af ITS
ber der tages hensyn til den eksisterende ITS-infra-
struktur, som den enkelte medlemsstat har indfert, for
sd vidt angdr teknologiske fremskridt og finansielle
bestrabelser.

Nér en retsakt er vedtaget som anfert i dette direktivs
artikel 6, stk. 2, andet afsnit, bor artikel 5, stk. 1, andet
punktum, andres i overensstemmelse hermed.

Specifikationerne ber bla. tage hensyn til og bygge pé de
allerede opndede erfaringer og resultater pa ITS-omrédet,
bla. fra eSafety-initiativet, som Kommissionen ivaerksatte
i april 2002. Kommissionen oprettede som led i dette
initiativ et eSafety-forum for at fremme og gennemfore
henstillinger til stotte for udvikling, indferelse og anven-
delse af eSafety-systemer.

Koretgjer, som hovedsagelig anvendes pd grund af deres
historiske interesse, og som oprindelig var registreret
ogfeller typegodkendt ogleller taget i brug, inden dette
direktiv og dets gennemforelsesforanstaltninger trddte i
kraft, ber ikke bergres af bestemmelser og procedurer,
der er fastsat i dette direktiv.

ITS ber bygge pd interoperable systemer, der er baseret
pd dbne offentlige standarder og som alle udbydere og
brugere af applikationer og tjenester har til rddighed uden
forskelsbehandling.

Indferelse og anvendelse af ITS-applikationer og -tjene-
ster indeberer behandling af personoplysninger. Denne
behandling ber foregd i overensstemmelse med EU-
rettens bestemmelser som fastsat i navnlig Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995
om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger (') og Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om behand-

(") EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.

(14)

(15)

ling af personoplysninger og beskyttelse af privatlivets
fred i den elektroniske kommunikationssektor (2). Blandt
andet ber principperne om formalsbegraensning og data-
minimering galde for ITS-anvendelser.

Anonymisering, som et af de principper, der forstarker
beskyttelsen af privatlivets fred, ber tilskyndes. Hvad
angdr spergsmdl, der vedrerer databeskyttelse og privat-
livets fred i forbindelse med indferelse af ITS-applika-
tioner og -tjenester, ber Kommissionen desuden, ndr
det er relevant, here Den Europziske Tilsynsferende for
Databeskyttelse og anmode om en udtalelse fra Gruppen
vedrorende Beskyttelse af Personer i forbindelse med
Behandling af Personoplysninger, nedsat ved artikel 29
i direktiv 95/46/EF.

Indferelse og anvendelse af ITS-applikationer og -tjene-
ster, navnlig trafik- og rejseinformationstjenester, vil inde-
bare behandling og brug af vej-, trafik- og rejsedata fra
dokumenter, som er i medlemsstaternes offentlige
myndigheders besiddelse. En sddan behandling og brug
ber foregd i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2003/98/EF af 17. november 2003
om videreanvendelse af den offentlige sektors infor-
mationer (3).

Specifikationerne ber i relevante tilfeelde omfatte detalje-
rede bestemmelser om den procedure, der galder for
overensstemmelses- og formalstjenlighedsvurdering af
komponenter. Disse bestemmelser ber baseres pé
Europa-Parlamentets ~ og  Rédets  afgerelse  nr.
768/2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for
markedsforing af produkter (*), navnlig hvad angar
modulerne i de forskellige faser af overensstemmelsesvur-
deringsprocedurerne. Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2007/46/EF (°) fastlegger allerede en ramme
for typegodkendelse af motorkeretojer og dele heraf
eller af dertilhorende udstyr, mens Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2002/24/EF (°) og Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2003/37/EF () fastlegger regler for
standardtypegodkendelse af to- og trehjulede motor-
drevne koretgjer og typegodkendelse af landbrugs- eller
skovbrugstraktorer og af deres dele eller tilhgrende
udstyr. Det ville derfor vaere dobbeltarbejde at fastlagge
overensstemmelsesvurdering for udstyr og applikationer,
der er omfattet af disse direktivers anvendelsesomrade.
Selv om bestemmelserne i disse direktiver finder anven-
delse pa ITS-relateret udstyr, der er monteret i koretgjer,
finder de dog ikke anvendelse pa ITS-udstyr og -software
til ekstern vejinfrastruktur. I sddanne tilfelde kan specifi-
kationerne omfatte overensstemmelsesvurderingspro-
cedurer. Sddanne procedurer ber begranse sig til, hvad
der vil vere nodvendigt i det enkelte tilfelde.

201 af 31.7.2002, s. 37.
345 af 31.12.2003, s. 90.
218 af 13.8.2008, s. 82.
263 af 9.10.2007, s. 1.
124 af 9.5.2002, s. 1.
171 af 9.7.2003, s. 1.
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(16)  For ITS-applikationer og -tjenester, for hvilke der kraeves
nejagtige og garanterede tids- og positionsbestemmelser,
ber der benyttes satellitbaseret infrastruktur eller en
anden teknologi, som tilbyder et tilsvarende pracisions-
niveau, siledes som de fremgar af Ridets forordning (EF)
nr. 1/2005 af 22. december 2004 om beskyttelse af dyr
under transport og dermed forbundne aktiviteter (') og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
683/2008 af 9. juli 2008 om den videre gennemforelse
af de europwiske satellitbaserede navigationsprogrammer
(Egnos og Galileo) (2).

(17)  Innovative teknologier sdsom radiofrekvensidentifikation
(RFID) eller Egnos/Galileo ber anvendes i forbindelse med
udarbejdelsen af ITS-applikationer, navnlig til »tracking
and tracing« af gods under transporten og pa tvears af
transportformer.

(18)  Vasentlige interessenter sisom ITS-tjenesteudbydere, ITS-
brugersammenslutninger, transport- og anlegsoperatorer,
reprasentanter for fremstillingsindustrien, arbejdsmarke-
dets parter, faglige sammenslutninger og lokale myndig-
heder ber have mulighed for at rddgive Kommissionen
om forretningsmassige og tekniske aspekter ved indfe-
relsen af ITS i Unionen. Med henblik herpd ber Kommis-
sionen i nart samarbejde med interessenterne og
medlemsstaterne nedsatte en rddgivende ITS-gruppe.
Denne radgivende gruppes arbejde ber udferes pd en
gennemsigtig mdde, og resultatet ber stilles til rddighed
for det udvalg, som nedsattes ved dette direktiv.

(19) Der ber sikres ensartede gennemforelsesvilkdr med
hensyn til vedtagelsen af retningslinjer og ikke-bindende
foranstaltninger til at lette medlemsstaternes samarbejde
for sa vidt angar prioritetsomrdder vedrerende ITS og for
sd vidt angdr retningslinjer for medlemsstaternes rappor-
tering samt af et arbejdsprogram.

(20) I henhold til artikel 291 i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmade (TEUF) fastsettes generelle regler
og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrol-
lere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser
pa forhdnd ved en forordning, der vedtages efter den
almindelige lovgivningsprocedure. Indtil vedtagelsen af
denne nye forordning finder Rédets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsxttelse af de
nermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (%) fortsat anvendelse,
med undtagelse af forskriftsproceduren med kontrol, der
ikke finder anvendelse.

(21) Kommissionen ber i overensstemmelse med artikel 290 i
TEUF tillegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter for sd vidt angdr vedtagelse af specifikationer. Det
er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer rele-
vante heringer under sit forberedende arbejde, herunder
pé ekspertniveau.

() EUT L 3 af 5.1.2005, s. 1
() EUT L 196 af 24.7.2008, s. 1.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(22)  Med henblik pd at garantere en koordineret fremgangs-
mdde ber Kommissionen sikre, at der er sammenhang
mellem aktiviteterne i det udvalg, som nedsattes ved
dette direktiv, og aktiviteterne i det udvalg, som er
nedsat ved Europa-Parlamentets og Rdadets direktiv
2004/52[EF af 29. april 2004 om interoperabilitet
mellem elektroniske bompengesystemer i Feellesskabet (¥),
i udvalget nedsat ved Rédets forordning (EQF) nr.
3821/85 af 20. december 1985 om kontrolapparatet
inden for vejtransport (°), i udvalget nedsat ved Europa-
Parlamentets og Ridets direktiv 2007/46/EF og i udvalget
nedsat ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2007/2/EF af 14. marts 2007 om opbygning af en infra-
struktur for geografisk information i Det Europiske
Fellesskab (Inspire) (°).

(23)  Madlet med dette direktiv, nemlig at sikre koordineret
indferelse af interoperable intelligente transportsystemer
i hele Unionen, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og/eller den private sektor og kan derfor
pa grund af dets omfang og virkninger bedre nds p& EU-
plan; Unionen kan derfor traffe foranstaltninger i over-
ensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i trak-
taten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
dette direktiv ikke ud over, hvad der er nedvendigt for
at nd dette mal.

(24) T overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning tilskyndes medlemssta-
terne til, bade i egen og Unionens interesse, at udarbejde
og offentliggere deres egne oversigter, der sd vidt muligt
viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Dette direktiv opstiller en ramme til stotte for koordineret
og sammenhangende indferelse og anvendelse af intelligente
transportsystemer (ITS) i Unionen, navnlig pd tveers af medlems-
staternes granser, og fastsetter de generelle betingelser, der er
ngdvendige med henblik herpa.

2. Dette direktiv omhandler udvikling af specifikationer for
foranstaltninger inden for de prioritetsomrdder, der er
omhandlet i artikel 2, samt, hvor det er relevant, udvikling af
de nedvendige standarder.

3. Dette direktiv finder anvendelse pa ITS-applikationer og
-tjenester pd vejtransportomradet og disses granseflader med
andre transportformer, med forbehold af anliggender vedre-
rende den nationale sikkerhed, eller som er nedvendige i
forsvarsgjemed.

() EUT L 166 af 30.4.2004, s. 124.
() EFT L 370 af 31.12.1985, s. 8.
() EUT L 108 af 25.4.2007, s. 1.
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Artikel 2
Prioritetsomrader

1. I dette direktiv udger felgende omrdder prioritetsomrdder
for udvikling og anvendelse af specifikationer og standarder:

— L. Optimal udnyttelse af vej-, trafik- og rejsedata

— L. Kontinuitet i ITS-tjenester til trafik- og godsstyring

— III. ITS-applikationer inden for faerdselssikkerhed og -sikring

— IV. Karetgjets tilknytning til transportinfrastrukturen.

2. Prioritetsomrddernes anvendelsesomrdde og indhold er
angivet i bilag 1.

Artikel 3
Prioriterede foranstaltninger

Inden for prioritetsomraderne, er felgende prioriterede foran-
staltninger for udvikling og anvendelse af specifikationer og
standarder som anfert i bilag I:

a) tilrddighedsstillelse af EU-dakkende multimodale rejseinfor-
mationstjenester

b) tilrddighedsstillelse af EU-daekkende tidstro trafikinfor-

mationstjenester

¢) data og procedurer for tilrddighedsstillelse, ndr dette er
muligt, af et minimum af generel trafikinformation, som er
relevant for vejsikkerheden, uden vederlag til brugere

d) harmoniseret tilrddighedsstillelse af et interoperabelt EU-
dakkende eCall-system

e) tilrddighedsstillelse af informationstjenester vedrerende
sikrede parkeringspladser for lastbiler og erhvervskeretgjer

f) tilradighedsstillelse af reservationstjenester vedrerende sikrede
parkeringspladser for lastbiler og erhvervskeretgjer.

Artikel 4
Definitioner

[ dette direktiv forstds ved:

1) »intelligente transportsystemer« eller »ITS«: systemer, hvori
der anvendes informations- og kommunikationsteknologi i
forbindelse med vejtransport, herunder infrastruktur, kere-
tojer og brugere, og i forbindelse med trafikstyring og
mobilitetsstyring samt for graensefladerne til andre trans-
portformer

10)

11)

12)

13)

14)

15)

»interoperabilitet«: systemers og de bagvedliggende forret-
ningsprocedurers evne til at udveksle data og dele infor-
mation og viden

»ITS-applikation« et operationelt instrument til anvendelse
af ITS

»[TS-tjeneste«:  tilrddighedsstillelse af en ITS-applikation
inden for en veldefineret organisatorisk og operationel
ramme med det formdl at bidrage til brugersikkerhed,
effektivitet, komfort oglfeller lette eller stotte transport-
og rejseaktiviteter

»ITS-tjenesteudbyder«: enhver offentlig eller privat udbyder
af ITS-tjenester

»[TS-bruger<: enhver bruger af ITS-applikationer eller
-tjenester,  herunder  rejsende,  blede trafikanter,
vejtransportinfrastrukturbrugere og -operatgrer, vognpark-
administratorer og operatgrer af beredskabstjenester

»blade trafikanter« ikke-motoriserede trafikanter sisom
fodgeengere og cyklister samt motorcyklister og handicap-
pede personer eller personer med nedsat, bevagelses- eller
orienteringsevne

sflytbart udstyr«: baerbart kommunikations- eller infor-
mationsudstyr, som kan medbringes i et koretgj til statte
for kerslen og/eller transportaktiviteterne

splatform« en indbygget eller ekstern enhed, der giver
mulighed for at indfere, levere, udnytte og integrere ITS-
applikationer og -tjenester

»arkitekturc den konceptuelle udformning, der fastleegger
et givent systems struktur, adferd og integration i den
sammenhang, hvori det indgar

sgreenseflade«: en facilitet, der forbinder systemer, og udger
det medium, hvorigennem de kan forbindes og fungere
sammen

»kompatibilitet< en mekanismes eller et systems generelle
evne til at fungere sammen med en anden mekanisme eller
et andet system uden @ndringer

»kontinuitet i tjenesterne«: evne til at sikre ubrudte tjenester
i transportnet i hele Unionen

»vejdatac: data vedrerende vejinfrastrukturens karakteris-
tika, herunder permanent opstillede ferdselsskilte eller
deres forskriftsmassige sikkerhedsanordninger

strafikdata«: historiske og tidstro data vedrerende vejtrafik-
kens karakteristika
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16) »rejsedatac: basisdata sisom kereplaner for offentlig trans-
port og takster, der er nedvendige for at give multimodal
rejseinformation for og under rejsen med henblik pd at
lette planlegning, bestilling og @ndringer af rejsen

17) »specifikation« en bindende foranstaltning, hvorved der
fastsaettes bestemmelser om krav, procedurer og andre
relevante regler

18) »standard« en standard, som defineret i artikel 1, stk. 6, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34[EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter (').

Artikel 5
Indforelse af ITS

1. Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger til
at sikre, at specifikationer, der vedtages af Kommissionen i
henhold til artikel 6, anvendes pa ITS-applikationer og -tjene-
ster, ndr disse indferes, i overensstemmelse med principperne i
bilag II. Dette bergrer ikke den enkelte medlemsstats ret til at
treeffe afgorelse om indferelse af sddanne applikationer og tjene-
ster pd sit omrdde. Denne ret bererer ikke retsakter vedtaget i
henhold til artikel 6, stk. 2, andet afsnit.

2. Medlemsstaterne bestraber sig ogsd pd at samarbejde om
prioritetsomrdderne, for sd vidt der ikke er vedtaget nogen
specifikationer.

Artikel 6
Specifikationer

1. Kommissionen vedtager forst de nedvendige specifika-
tioner til sikring af kompatibilitet, interoperabilitet og konti-
nuitet med henblik pd indferelse og praktisk anvendelse af
ITS i forbindelse med de prioriterede foranstaltninger.

2. Kommissionen skal tilsigte at vedtage specifikationer for
en eller flere af de prioriterede foranstaltninger senest den
27. februar 2013.

Senest 12 maneder efter vedtagelsen af de nedvendige specifi-
kationer for en prioriteret foranstaltning, forelegger Kommis-
sionen, hvor det er hensigtsmassigt og efter at have foretaget en
konsekvensvurdering, herunder en costbenefitanalyse, et forslag
for Europa-Parlamentet og Radet i overensstemmelse med
artikel 294 i TEUF om indferelse af denne prioriterede foran-
staltning

3. Nér de nedvendige specifikationer for de prioriterede
foranstaltninger er vedtaget, vedtager Kommissionen specifika-
tioner, der sikrer kompatibilitet, interoperabilitet og kontinuitet

() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.

med henblik pad indferelse og praktisk anvendelse af ITS i
forbindelse med andre prioriterede foranstaltninger.

4. Hvor det er relevant, og athangigt af det omréade, der er
dakket af specifikationen, skal specifikationen indeholde en eller
flere af folgende typer bestemmelser:

a) funktionelle bestemmelser, der beskriver de forskellige inte-
ressenters roller og informationsstremmen mellem dem

b) tekniske bestemmelser, der angiver de tekniske midler til
overholdelse af de funktionelle bestemmelser

¢) organisatoriske bestemmelser, der beskriver de forskellige
interessenters proceduremaessige forpligtelser

d) tjenestebestemmelser, der beskriver ITS-applikationernes og
-tjenesternes forskellige tjenesteniveauer og indhold.

5. Uden at dette bergrer procedurerne i direktiv 98/34/EF,
skal specifikationerne, nar det er hensigtsmaessigt, angive betin-
gelserne for, at medlemsstaterne efter meddelelse til Kommis-
sionen kan fastsatte yderligere regler for tilrddighedsstillelse af
ITS-tjenester pd hele eller en del af deres omréide, forudsat at
disse regler ikke hindrer interoperabiliteten.

6.  Specifikationerne skal, hvor det er hensigtsmessigt, bygge
pa en af de standarder, der er omhandlet i artikel 8.

Specifikationerne skal, ndr det er hensigtsmeassigt, fastsatte
overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse med afgerelse
nr. 768/2008EF.

Specifikationerne skal overholde principperne som anfert i
bilag 1L

7. Kommissionen
herunder en
vedtages.

foretager en  konsekvensvurdering,
costbenefitanalyse, inden  specifikationerne

Artikel 7
Delegerede retsakter

1. Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter i henhold
til artikel 290 i TEUF for sd vidt angdr specifikationerne. Nér
Kommissionen vedtager delegerede retsakter, gor den det i over-
ensstemmelse med de relevante bestemmelser i dette direktiv,
seerlig artikel 6 og bilag IL

2. Der vedtages en serskilt delegeret retsakt for hver af de
prioriterede foranstaltninger.

3. Proceduren i artikel 12, 13 og 14 finder anvendelse pd de
delegerede retsakter, der er omhandlet i denne artikel.
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Artikel 8
Standarder

1. De nedvendige standarder til sikring af interoperabilitet,
kompatibilitet og kontinuitet med henblik pad indferelse og
praktisk anvendelse af ITS udarbejdes pa prioritetsomraderne
og for de prioriterede foranstaltninger. Med henblik herpa
anmoder Kommissionen, efter at have hert det i artikel 15
omhandlede udvalg, de relevante standardiseringsorganer i over-
ensstemmelse med proceduren i direktiv 98/34/EF, om at treeffe
alle nedvendige foranstaltninger for hurtigt at vedtage disse
standarder.

2. Ved udstedelsen af et mandat til standardiseringsorganerne
overholdes principperne som fastsat i bilag II samt enhver funk-
tionel bestemmelse, der er medtaget i en specifikation vedtaget i
henhold til artikel 6.

Artikel 9
Ikke-bindende foranstaltninger

Kommissionen kan vedtage retningslinjer og andre ikke-
bindende foranstaltninger for at lette medlemsstaternes samar-
bejde vedrerende prioritetsomraderne i overensstemmelse med
radgivningsproceduren i artikel 15, stk. 2.

Artikel 10

Regler for fortrolighed, sikkerhed og videreanvendelse af
informationer

1. Medlemsstaterne sikrer, at behandling af personoplys-
ninger i forbindelse med brugen af ITS- applikationer og -tjene-
ster foregdr i overensstemmelse med EU-reglerne for beskyttelse
af enkeltpersoners grundleeggende rettigheder og frihedsrettig-
heder, navnlig direktiv 95/46/EF og direktiv 2002/58/EF.

2. Medlemsstaterne skal navnlig sikre, at personoplysninger
beskyttes mod misbrug, herunder ulovlig adgang, endring eller
tab.

3. Med forbehold af stk. 1, opfordres der for at sikre privat-
livets fred til at anvende anonyme oplysninger, nir det er
hensigtsmaessigt, for ITS-applikationernes og -tjenesternes funk-
tion.

Med forbehold af direktiv 95/46/EF behandles personoplys-
ninger kun, for sd vidt som en sddan behandling er nedvendig
for ITS-applikationernes og -tjenesternes funktion.

4. Med hensyn til anvendelsen af direktiv 95/46/EF, og isar
ndr der er tale om swrlige kategorier af personoplysninger,
sikrer medlemsstaterne desuden, at bestemmelserne om
samtykke til behandling af sidanne personoplysninger over-
holdes.

5. Direktiv 2003/98/EF finder anvendelse.

Artikel 11
Ansvarsregler

Medlemsstaterne sikrer, at ansvarsspergsmal i forbindelse med
indforelse og anvendelse af ITS-applikationer og -tjenester som
fastsat i de specifikationer, der er vedtaget i overensstemmelse
med artikel 6, behandles i henhold til galdende EU-ret,
herunder swrlig Ridets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985
om tilnermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov
fastsatte bestemmelser om produktansvar (1) samt relevant
national lovgivning.

Artikel 12
Udgvelse af de delegerede befojelser

1.  Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 7, i en periode pa
syv ar efter den 27. august 2010. Kommissionen afleegger
rapport vedrerende de delegerede befgjelser senest seks
mdneder inden udlgbet af en periode pad fem é&r efter den
27. august 2010.

2. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter pa de i artikel 13 og 14 anferte betingelser.

Artikel 13
Tilbagekaldelse af delegationen

1. Den i artikel 7 omhandlede delegation af befgjelser kan
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pd at afgere, om delegationen af befgjelser skal tilbage-
kaldes, bestraber sig pa at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den ende-
lige afgorelse traffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede
befojelser der eventuelt vil blive tilbagekaldt, samt den mulige
begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher.
Den far virkning gjeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der
praciseres i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af de
delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggores
i Den Europeiske Unions Tidende.

() EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.
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Artikel 14
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gore indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pd to méneder fra medde-
lelsen.

Fristen forlenges med to maneder pd initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlebet af
denne frist gjort indsigelse mod den delegerede retsakt, offent-
liggores den i Den Europeiske Unions Tidende og traeder i kraft pd
den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggares i Den Europeiske
Unions Tidende og trade i kraft inden fristens udleb, hvis bade
Europa-Parlamentet og Riddet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gere indsigelse.

3. Ger Europa-Parlamentet eller Rédet indsigelse mod en
delegeret retsakt, treeder den ikke i kraft. Den institution, der
gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anferer begrundelsen
herfor.

Artikel 15
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Det Europeiske ITS-udvalg (EIC).

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 16
Den Europziske Ridgivende ITS-gruppe

Kommissionen nedsztter en europaisk rddgivende ITS-gruppe
med henblik pd at modtage rddgivning om forretningsmassige
og tekniske aspekter af indferelse og anvendelse af ITS i
Unionen. Gruppen bestér af reprasentanter pd hejt niveau fra
relevante ITS-tjenesteudbydere, brugersammenslutninger, trans-
port- og anlegsoperatarer, fremstillingsindustrien, arbejdsmar-
kedets parter, faglige sammenslutninger, lokale myndigheder
og andre relevante fora.

Artikel 17
Rapportering

1. Medlemsstaterne forelaegger senest den 27. august 2011
Kommissionen en rapport om deres nationale aktiviteter og
projekter i relation til prioritetsomraderne.

2. Medlemsstaterne forelaegger senest den 27. august 2012
Kommissionen oplysninger om nationale ITS-foranstaltninger,
der patenkes for den efterfolgende femdrige periode.

Der vedtages retningslinjer for medlemsstaternes rapportering i
overensstemmelse med rddgivningsproceduren i artikel 15, stk.
2.

3. Efter den forste rapport, rapporterer medlemsstaterne
hvert tredje dr om de opndede fremskridt med gennemforelsen
af de foranstaltninger, der er henvist til i stk. 1.

4. Kommissionen forelaegger hvert tredje dr en rapport for
Europa-Parlamentet og Rédet om de fremskridt, der er gjort
med gennemforelsen af dette direktiv. Rapporten ledsages af
en analyse af funktionen og gennemferelsen, herunder de
anvendte og ngdvendige finansielle midler, af artikel 5 til 11
og artikel 16, og skal, ndr det er relevant, vurdere behovet for
eventuelt at aendre dette direktiv.

5. Kommissionen vedtager i overensstemmelse med rddgiv-
ningsproceduren i artikel 15, stk. 2, et arbejdsprogram senest
den 27. februar 2011. Arbejdsprogrammet indeholder malsat-
ninger og datoer for dets gennemforelse hvert ar og foresldr om
nedvendigt, de nedvendige tilpasninger.

Artikel 18
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 27. februar 2012.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv, eller skal ved offentliggorelsen ledsages af en
sddan henvisning. De nermere regler for henvisningen og affat-
telsen af den navnte oplysning fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrade, der
er omfattet af dette direktiv.
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Artikel 19
Ikrafttraeden

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 20
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, den 7. juli 2010.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
J. BUZEK O. CHASTEL

Formand Formand
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BILAG I

PRIORITETSOMRADER OG PRIORITEREDE FORANSTALTNINGER

(som omhandlet i artikel 2 og 3)

— Prioritetsomrade I: Optimal udnyttelse af vej-, trafik- og rejsedata

I specifikationerne og standarderne for optimal udnyttelse af vej-, trafik- og rejsedata skal folgende indga:

1. Specifikationer for prioriteret foranstaltning a)

Definition af de krav, der skal opfyldes for at gore EU-daekkende multimodale rejseinformationstjenester ngjagtige

og tilgaengelige pé tvars af landegranserne for ITS-brugere pd grundlag af:

— tilgeengelighed af og adgang til eksisterende nejagtige vejdata og tidstro trafikdata, som anvendes til multi-
modal rejseinformation til ITS-tjenesteudbydere, uden at det berorer eventuelle indskreenkninger af hensyn til

sikkerhed og transportstyring

— let elektronisk dataudveksling mellem de relevante offentlige myndigheder og interessenter og de relevante

ITS-tjenesteudbydere pé tvaers af landegranser

— rettidig opdatering af tilgangelige vej- og trafikdata, som benyttes af de relevante offentlige myndigheder og

interessenter til multimodal rejseinformation

— ITS-tjenesteudbydernes rettidige opdatering af multimodal rejseinformation.

2. Specifikationer for prioriteret foranstaltning b)

Definition af de krav, der skal opfyldes for at gore EU-deekkende tidstro trafikinformationstjenester ngjagtige og

tilgeengelige péd tveers af landegraenserne for ITS-brugere pd grundlag af:

— tilgeengelighed af og adgang til eksisterende ngjagtige vejdata og tidstro trafikdata, som anvendes til tidstro
trafikinformation til ITS-tjenesteudbydere, uden at det bererer eventuelle indskreenkninger af hensyn til

sikkerhed og transportstyring

— let elektronisk dataudveksling mellem de relevante offentlige myndigheder og interessenter og de relevante

ITS-tjenesteudbydere pé tvaers af landegranser

— rettidig opdatering af tilgangelige vej- og trafikdata, som benyttes af de relevante offentlige myndigheder og

interessenter til tidstro trafikinformation

— ITS-tjenesteudbydernes rettidige opdatering af tidstro trafikinformation.

3. Specifikationer for prioriterede foranstaltninger a) og b)

3.1. Definition af de nedvendige krav til de relevante offentlige myndigheders og/eller, ndr det er relevant, den private
sektors indsamling af vej- og trafikdata (dvs. trafikplaner, feerdselsregler og anbefalede ruter, bl.a. for lastbiler) og

levering heraf til ITS-tjenesteudbyderne pé grundlag af:

— tilgeengelighed for ITS-tjenesteudbydere af eksisterende vej- og trafikdata (dvs. trafikplaner, fardselsregler og

anbefalede ruter), som de relevante offentlige myndigheder ogeller den private sektor indsamler

— let elektronisk dataudveksling mellem de relevante offentlige myndigheder og ITS-tjenesteudbyderne

— de relevante offentlige myndigheders og/eller, ndr det er relevant, den private sektors rettidige opdatering af

vej- og trafikdata (dvs. trafikplaner, faerdselsregler og anbefalede ruter)

— ITS-tjenesteudbydernes rettidige opdatering af ITS-tjenester og -applikationer med anvendelse af disse vej- og

trafikdata.



L 207/10 Den Europaiske Unions Tidende

6.8.2010

3.2

4.

Definition af de krav, der skal opfyldes for at gore vej-, trafik- og transporttjenestedata, der benyttes til digitale
kort, nejagtige og sa vidt muligt tilgeengelige for producenter af digitale kort og tjenesteudbydere pd grundlag af:

— tilgaengelighed af eksisterende vej- og trafikdata til digitale kort for producenter af digitale kort og tjene-
steudbydere

— let elektronisk dataudveksling mellem de relevante offentlige myndigheder og interessenter og producenter af
digitale kort og tjenesteudbydere

— de relevante offentlige myndigheders og interessenters rettidige opdatering af vej- og trafikdata til digitale kort

— rettidig opdatering af digitale kort, foretaget af producenter af digitale kort og tjenesteudbydere.

Specifikationer for prioriteret foranstaltning c)

Definition af mindstekrav, om muligt, til en vederlagsfri tilradighedsstillelse af »generel trafikinformation¢, som er
relevant for vejsikkerheden, til alle brugere, herunder deres minimumsindhold, p& grundlag af:

— fastleggelse og anvendelse af en standardiseret liste over sikkerhedsrelaterede trafikhandelser (»generelle
trafikmeldinger«), som ber meddeles ITS-brugerne uden vederlag

— kompatibilitet og integration af »generelle trafikmeldinger« i ITS-tjenesterne med henblik pé tidstro trafik-
information og multimodal rejseinformation.

— Prioritetsomrade II: Kontinuitet i ITS-tjenester til trafik- og godsstyring

I specifikationerne og standarderne for kontinuitet i og interoperabilitet mellem trafik- og godsstyringstjenester, sarlig
i det transeuropeiske transportnet (TEN-T), skal folgende indgé:

1.1.

1.2.

1.3.

Specifikationer for andre foranstaltninger

Definition af de nedvendige foranstaltninger til udvikling af en ITS-rammearkitektur i EU, der navnlig vedrerer
ITS-relateret interoperabilitet, kontinuitet i tjenesterne og multimodalitetsaspekterne, herunder f.eks. et multi-
modalt interoperabelt billetsalg, og inden for hvilken medlemsstaterne og deres kompetente myndigheder i
samarbejde med den private sektor kan udvikle deres egen ITS-arkitektur for mobilitet pa nationalt, regionalt
eller lokalt plan.

Definition af de nedvendige mindstekrav til kontinuitet i ITS-tjenester, sarlig tjenester pd tveers af landegran-
serne, til styring af passagerbefordring pd tvars af transportformerne pa grundlag af:

— let elektronisk udveksling af trafikdata og -information pa tveers af landegranser og efter omstendighederne
regioner eller mellem omrdder uden for byerne og byomrdder mellem de relevante trafikinformationscentre
eller trafikstyringscentre og forskellige interessenter

— anvendelse af standardiserede informationsstromme eller trafikgranseflader mellem de relevante trafikinfor-
mationscentre eller trafikstyringscentre og forskellige interessenter.

Definition af de nedvendige mindstekrav til kontinuitet i ITS-tjenesterne til styring af godstransport i trans-
portkorridorerne pa tvers af transportformerne pd grundlag af:

— let elektronisk udveksling af trafikdata og -information pé tveers af landegranser og efter omstaendighederne
regioner eller mellem omrdder uden for byerne og byomrdder mellem de relevante trafikinformationscentre
eller trafikstyringscentre og forskellige interessenter

— anvendelse af standardiserede informationsstromme eller trafikgranseflader mellem de relevante trafikinfor-
mationscentre eller trafikstyringscentre og forskellige interessenter.
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1.4. Definition af de nedvendige foranstaltninger ved virkeliggorelsen af ITS-teknologier (bl.a. »tracking and tracing« af

gods under transporten og pd tvaers af transportformer) til godstransportlogistik (eFragt) pa grundlag af:

— tilgeengelighed af relevante ITS-teknologier for ITS-applikationsudviklere og deres anvendelse heraf

— integration af positionsbestemmelser i trafikstyringsvarktojer og -centre.

1.5. Definition af de nedvendige greenseflader for at sikre interoperabilitet og kompatibilitet mellem ITS-arkitekturen

for byomrdder og den europziske ITS-arkitektur pa grundlag af:

— tilgeengelighed af offentlig transport, rejseplanlagning, transporteftersporgsel, trafikdata og parkeringsdata for
kontrolcentre i byomrader og tjenesteudbydere

— let elektronisk dataudveksling mellem de forskellige kontrolcentre i byomrdder og tjenesteudbydere for
offentlig eller privat transport for alle transportformer

— integration af alle relevante data og informationer i en felles arkitektur.

— Prioritetsomrade III: ITS-applikationer inden for ferdselssikkerhed og -sikring

I specifikationerne og standarderne for ITS-applikationer inden for ferdselssikkerhed og -sikring skal felgende indga:

1.

Specifikationer for prioriteret foranstaltning d)

Definition af de nedvendige foranstaltninger til harmoniseret tilrddighedsstillelse af et interoperabelt EU-
dakkende eCall-system, herunder:

— tilgeengelighed af de nedvendige koretojsintegrerede ITS-data, som skal udveksles

— tilgeengelighed af det nedvendige udstyr i de alarmcentre, der modtager data fra keretojerne

— let elektronisk dataudveksling mellem koretgjerne og alarmcentrene.

Specifikationer for prioriteret foranstaltning e)

Definition af de nedvendige foranstaltninger for tilrddighedsstillelse af ITS-baserede informationstjenester vedre-
rende sikrede parkeringspladser for lastbiler og erhvervskeretgjer, sarlig pa service- og rastepladser og ved veje,
pa grundlag af:

— tilgeengelighed af oplysninger om brugernes parkeringsmuligheder ved veje

— let elektronisk dataudveksling mellem parkeringspladser ved veje, centre og keretgjer.

Specifikationer for prioriteret foranstaltning f):

Definition af de nedvendige foranstaltninger for tilradighedsstillelse af ITS-baserede reservationstjenester vedre-
rende sikrede parkeringspladser til lastbiler og erhvervskoretgjer pa grundlag af:

— tilgeengelighed af oplysninger om brugernes parkeringsmuligheder ved veje

— let elektronisk dataudveksling mellem parkeringspladser ved veje, centre og keretojer

— integration af relevante ITS-teknologier i sdvel koretgjer som parkeringsfaciliteter ved veje, siledes at oplys-
ningerne om ledige parkeringspladser bliver opdateret med henblik pé reservation.
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4.

4.1.

4.2.

4.3.

Specifikationer for andre foranstaltninger

Definition af de nedvendige foranstaltninger til at stotte sikkerheden for vejbrugerne i relation til gransefladen
mellem menneske og maskine i keretgjet og brug af flytbart udstyr til at stette kerslen ogfeller transporten samt
sikring af kommunikationen i koretojet.

Definition af de nedvendige foranstaltninger til at gere alle relevante ITS-applikationer mere sikre og bekvemme-
lige for blede trafikanter.

Definition af de nedvendige foranstaltninger til at integrere avancerede forerstotteinformationssystemer i kore-
tojer og vejinfrastruktur, der ikke er omfattet af direktiv 2002/24/EF, 2003/37EF og 2007/46/EF.

— Prioritetsomride IV: Koretojets tilknytning til transportinfrastrukturen

I specifikationerne og standarderne for keretgjets tilknytning til transportinfrastrukturen skal folgende indga:

1.

1.1.

1.2.

Specifikationer for andre foranstaltninger

Definition af de nedvendige foranstaltninger til at integrere forskellige ITS-applikationer i en &ben platform i
koretgjet pd grundlag af:

— identifikation af funktionskravene til eksisterende eller planlagte ITS-applikationer

— definition af en dben arkitektur, som definerer de nedvendige funktioner og granseflader for interopera-
bilitet/sammenkobling med infrastruktursystemer og -faciliteter

— »plug and play«integration af fremtidige nye eller opgraderede ITS-applikationer i en dben platform i kere-
tojet

— brug af standardiseringsprocesser til tilpasning af arkitekturen og specifikationerne for dbne platforme i
koretgjer.

Definition af de nedvendige foranstaltninger til at gore yderligere fremskridt med udvikling og implementering af
samarbejdende systemer (mellem koretgjerne indbyrdes, mellem keretgjer og infrastruktur og mellem infra-
strukturerne indbyrdes) pd grundlag af:

— let data- eller informationsudveksling mellem keretojerne indbyrdes, mellem infrastrukturerne indbyrdes og
mellem koretgjer og infrastruktur

— tilgeengelighed af relevante data eller information, der skal udveksles, for de pigaldende keoretojs- eller
vejinfrastrukturparter

— brug af et standardiseret meddelelsesformat for denne data- eller informationsudveksling mellem koretej og
infrastruktur

— definition af en kommunikationsinfrastruktur for data- eller informationsudveksling mellem koretojerne
indbyrdes, mellem infrastrukturerne indbyrdes og mellem koretojer og infrastruktur

— tilpasning af de pagzldende arkitekturer ved hjalp af standardiseringsprocesser.
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BILAG 11

PRINCIPPER FOR SPECIFIKATIONER OG INDFORELSE AF ITS

(som omhandlet i artikel 5, 6 og 8)

Vedtagelse af specifikationer, udstedelse af mandater til standarder og udvelgelse og indferelse af ITS-applikationer og
-tjenester skal bygge pd en vurdering af behovet, som involverer alle relevante interessenter, og skal felge nedenstdende
principper. Sddanne foranstaltninger skal:

a)

vere effektive — yde et markbart bidrag til at afhjelpe de centrale udfordringer, der pavirker vejtransporten i EU
(f.eks. fore til mindre trafikbelastning, lavere emissioner, bedre energieffektivitet eller hojere sikkerheds- og sikrings-
niveauer, bl.a. for blade trafikanter)

vere omkostningseffektive — optimere forholdet mellem omkostningerne og de resultater, der tilgodeser malene

vare afpassede — dbne mulighed for forskellige niveauer af opndelig tjenestekvalitet og indferelse, hvis det er
hensigtsmaessigt, under hensyn til de serlige forhold pa lokalt, regionalt, nationalt og europzisk plan

stotte kontinuitet i tjenesterne — sikre ubrudte tjenester i hele Unionen, is@r i det transeuropzeiske net og, hvis det
er muligt, ved dets ydre greenser, ndr ITS-tjenester indferes. Kontinuitet i tjenesterne ber sikres pd et niveau, der er
tilpasset de serlige forhold, der karakteriserer transportnet, som forbinder lande med lande samt efter omstaendighe-
derne regioner med regioner og byer med landdistrikter

sorge for interoperabilitet — sikre, at systemerne og de bagvedliggende forretningsprocedurer kan udveksle data og
dele information og viden, med henblik pa at muliggere effektive ITS-tjenester

respektere bagudkompatibilitet — sikre, ndr det er hensigtsmessigt, at ITS-systemerne kan arbejde med de eksi-
sterende systemer, som har det samme formal, uden at hindre udviklingen af nye teknologier

respektere den eksisterende nationale infrastruktur og de eksisterende nationale netvaerkskarakteristika —
tage hensyn til de naturlige forskellige i transportnettenes karakteristika, navnlig i trafikmengderne og i vejvejrfor-

holdene

fremme lige adgang — ikke hindre eller diskriminere blede trafikanter, ndr det drejer om adgang til ITS-applikationer
og -tjenester

stotte modenhed — efter en relevant risikovurdering godtgere innovative ITS-systemers robusthed gennem et
tilstraekkeligt niveau for teknisk udvikling og operationel drift

levere tids- og positionsbestemmelse af hej kvalitet — anvende satellitbaserede infrastrukturer eller enhver
teknologi, der yder tilsvarende pracisionsniveauer, med henblik pd ITS-anvendelser og -tjenester, som kraever globale,
kontinuerlige, nojagtige og garanterede tids- og positionstjenester

lette intermodalitet — eventuelt tage hensyn til koordineringen mellem forskellige transportformer ved indforelsen
af ITS

respektere sammenhaengen — tage hensyn til geldende EU-bestemmelser, -politikker og -aktiviteter, der er relevante
pa ITS-omradet, navnlig inden for standardisering.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2010/45/EU

af 7. juli 2010

om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmaéde, serlig artikel 168, stk. 4,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,

under henvisning til udtalelse fra Den Europziske Tilsynsfe-
rende for Databeskyttelse (%),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I de sidste 50 dr er organtransplantation blevet et almin-
deligt indgreb over hele verden til uhyre stor gavn for
hundredtusinder af patienter. Anvendelsen af menneske-
lige organer (i det folgende benzvnt »organer«) til trans-
plantation er steget stot i de seneste to drtier. Organtrans-
plantation er nu den mest omkostningseffektive behand-
ling ved nyresvigt, mens det er den eneste behandling ved
f.eks. lever-, lunge- eller hjertesvigt.

(2)  Transplantation af organer er imidlertid forbundet med
risici. Organer anvendes i vidt omfang til behandlings-
formal, og det er derfor nedvendigt, at de har en sddan
kvalitet og er sé sikre, at eventuelle risici for overforsel af
sygdomme er begranset til et minimum. Velorganiserede
nationale og internationale transplantationssystemer og
anvendelse af den bedste tilgaengelige ekspertise, tekno-
logi og innovative medicinske behandling kan i veaesentlig
grad reducere de risici, der er forbundet med transplan-
terede organer for recipienterne.

(") EUT C 306 af 16.12.2009, s. 64.

() EUT C 192 af 15.8.2009, s. 6.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 19.5.2010 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 29.6.2010.

G)

Dertil kommer, at muligheden for at fa organer til
behandlingsformal ath@nger af, at EU-borgerne er rede
til at donere disse organer. For at beskytte folkesund-
heden og undgd overforsel af sygdomme via organerne
er det nedvendigt at treeffe visse sikkerhedsforholdsregler
i forbindelse med udtagning, transport og anvendelse af
disse.

Hvert dr udveksles der organer medlemsstaterne imellem.
Udvekslingen af organer er et vigtigt redskab til at ege
antallet af organer, der stilles til rddighed, og til at sikre et
bedre match mellem donor og recipient og derigennem
forbedre kvaliteten af transplantation. Dette er af serlig
stor betydning for en optimal behandling af serlige pati-
entgrupper sdsom patienter med behov for akut behand-
ling, patienter med hypersensitivitet eller padiatriske pati-
enter. Det ber vare muligt at flytte organer, der stilles til
radighed, pd tvers af grenserne uden unedvendige
problemer og forsinkelser.

Transplantationerne udferes imidlertid af hospitaler eller
leeger, som herer under forskellige jurisdiktioner, og der
er vasentlige forskelle pa kvalitets- og sikkerhedskravene
i de forskellige medlemsstater.

Der er siledes behov for felles kvalitets- og sikkerheds-
standarder for udtagning, transport og anvendelse af
organer pd EU-plan. Sddanne standarder ville lette
udvekslingen af organer til gavn for tusinder af patienter
i Europa, som hvert ar far behov for denne type behand-
ling. EU-lovgivningen ber sikre, at organer opfylder aner-
kendte kvalitets- og sikkerhedsstandarder. Sddanne stan-
darder ville bidrage til at sikre, at borgerne kan have tillid
til, at organer, der er udtaget i en anden medlemsstat, er
omfattet af de samme grundleggende kvalitets- og
sikkerhedsgarantier som organer, der er udtaget i deres
eget land.

Uacceptabel praksis i tilknytning til organdonation og
-transplantation omfatter ulovlig handel med organer,
som i visse tilfeelde kan sattes i forbindelse med menne-
skehandel, der udferes med henblik pd fjernelse af
organer, hvilket udger en alvorlig overtradelse af grund-
leeggende rettigheder og frem for alt en krankelse af
enkeltpersoners menneskelige vardighed og fysiske inte-
gritet. Selv om dette direktiv har organers sikkerhed og
kvalitet som sin vigtigste mélsatning, bidrager det ogsd
indirekte til at bekempe ulovlig handel med organer via
oprettelse af kompetente myndigheder, autorisation af
transplantationscentre, fastsattelse af betingelser for
udtagning og etablering af sporbarhedssystemer.
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I overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF)
berorer de foranstaltninger, der er vedtaget -efter
artikel 168, stk. 4, litra a), ikke nationale bestemmelser
om medicinsk anvendelse af organer og dermed heller
ikke selve det kirurgiske transplantationsindgreb. Da
madlet er at reducere de risici, der er forbundet med trans-
planterede organer, er det imidlertid nedvendigt at lade
visse bestemmelser om transplantationen veare omfattet
af dette direktiv. Det galder navnlig bestemmelser om
utilsigtede og uventede situationer, der opstdr under
transplantationen, og som kan pévirke organernes

kvalitet og sikkerhed.

For at begrense risiciene og optimere fordelene ved
transplantationer méd medlemsstaterne nedvendigvis
operere med en effektiv ramme for kvalitet og sikkerhed.
Denne ramme ber gennemferes og finde anvendelse i
alle kedens led fra donation til transplantation eller
anden disponering, ligesom den ber omfatte sundheds-
personale og organisation, lokaler, udstyr, materialer,
dokumentation og registerforing. Rammen for kvalitet
og sikkerhed ber omfatte audit, i det omfang det er
nedvendigt. Medlemsstaterne ber kunne delegere
udevelsen af aktiviteter som fastsat i rammen for kvalitet
og sikkerhed til specifikke instanser, der anses for egnede
i henhold til nationale bestemmelser, herunder europae-
iske organudvekslingsorganisationer.

Kompetente myndigheder ber kontrollere overholdelse af
betingelserne for udtagning via udstedelse af autorisation
til udtagningsorganisationer. Sidanne organisationer ber
have en hensigtsmassig organisationsstruktur, kvalificeret
eller uddannet og kompetent personale samt passende
faciliteter og materiale.

Forholdet mellem risici og fordele er et afgorende
forhold, ndr det geelder organtransplantation. Pa grund
af organmangelen og fordi de sygdomme, der fordrsager
behovet for organer til transplantation, ofte er livstru-
ende, er der meget store fordele ved at udfere en organ-
transplantation, og der accepteres sterre risici end ved
behandlinger med blodprodukter og de fleste vavs- og
cellebaserede behandlinger. Klinikeren spiller en vigtig
rolle i denne sammenhang, idet vedkommende beslutter,
om et organ er egnet til transplantation eller ¢j; ved dette
direktiv fastsattes det, hvilke oplysninger der skal danne
grundlag for den vurdering.

En forudgdende evaluering af potentielle donorer er afge-
rende i forbindelse med organtransplantation. Under
evalueringen skal der indsamles nok oplysninger til, at
transplantationscentret kan foretage en grundig analyse
af risici og fordele. Det er nedvendigt at kortlegge og
dokumentere risici og karakteristika ved organet, sd det
bliver muligt at allokere organet til en egnet modtager.
Der ber indsamles oplysninger fra den potentielle donors
sygehistorie, leegeundersegelser og supplerende underse-
gelser, der sikrer, at organet og donoren er dakkende
beskrevet. For at fa en nejagtig, palidelig og objektiv
historie ber det sundhedsfaglige team interviewe den

(13)

(14)

(15)

levende donor eller, nar det er nedvendigt eller hensigts-
massigt, den afdede donors pargrende, og under dette
interview ber det sundhedsfaglige team oplyse dem beho-
rigt om de potentielle risici ved og felger af donation og
transplantation. Et sddant interview er serlig vigtigt pa
grund af tidspresset i forbindelse med nekrodonation,
som begrenser muligheden for at udelukke potentielt
alvorlige smitsomme sygdomme.

Manglen pa organer, der stilles til radighed til transplan-
tation, og tidspresset i forbindelse med organdonation og
-transplantation ger det nedvendigt at tage hejde for
situationer, hvor transplantationsholdet mangler nogle
af de oplysninger, der kraves til karakterisering af
organ og donor i henhold til bilagets del A, som
angiver det obligatoriske minimum af oplysninger. I
disse sarlige tilfelde ber det sundhedsfaglige team
vurdere den sarlige risiko, som manglen pé oplysninger
og undladelsen af at gennemfere transplantationen af det
pagaldende organ udger for den potentielle recipient.
Hvis en fuld beskrivelse af et organ, jf. bilagets del A,
ikke kan gennemfores i tide eller pd grund af sarlige
omstaendigheder, kan organet tages i betragtning med
henblik pd en transplantation i tilfaelde, hvor undladelse
af at foretage en transplantation kan udgere en storre
risiko for den potentielle recipient. Bilagets del B, der
omhandler et supplerende sxt oplysninger, ber gore
det muligt at gennemfore en mere detaljeret karakterise-
ring af organ og donor.

Der ber fastsaettes effektive regler for transport af organer
for at optimere det iskemiske tidsrum og reducere
organbeskadigelsen. Uden at den lagelige tavshedspligt
md brydes, ber beholderen til opbevaring af organet
vare tydeligt market og de nedvendige oplysninger

ber medfolge.

Transplantationssystemet ber have en indbygget en
sikkerhed for, at organer kan spores fra donation til
modtagelse og ber gere det muligt at signalere eventuelle
uventede komplikationer. Af hensyn til beskyttelsen af de
bergrte personers vitale interesser ber der derfor indferes
et system til pdvisning og efterforskning af alvorlige
upgnskede handelser og bivirkninger.

Ofte er en organdonor ogsd vavsdonor. Kravene til orga-
ners kvalitet og sikkerhed ber supplere og knyttes
sammen med det eksisterende EU-system for vev og
celler, der er etableret ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fast-
sxttelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, preservering,
opbevaring og distribution af humane vav og celler ().
Dette betyder ikke, at systemer for organer og systemer
for vav og celler nedvendigvis skal vere elektronisk
forbundne. Uventede bivirkninger hos en organdonor
eller en recipient ber spores af den kompetente
myndighed og indberettes via systemet for indberetning
af alvorlige uonskede handelser og bivirkninger for vav
og celler, som omhandlet i navnte direktiv.

() EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
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(17)  Sundhedspersonale, der er direkte beskeeftiget med dona- og -transplantation, kan navnes certificering eller konsta-

(18)

(19)

tion, testning, karakterisering, udtagning, preservering,
transport og transplantation af organer, skal have
passende kvalifikationer eller den relevante uddannelse
og kompetence. Betydningen af donorkoordinatorer,
som udpeges pa hospitalsniveau, er blevet anerkendt af
Europarddet. Donorkoordinatorens eller koordinations-
teamets rolle ber anerkendes, ndr det drejer sig om at
forbedre ikke blot effektiviteten af donations- og trans-
plantationsprocessen, men ogsa kvaliteten og sikkerheden
af de organer, der skal transplanteres.

Den kompetente myndighed ber som et generelt princip
fore tilsyn med udveksling af organer med tredjelande.
Udveksling af organer med tredjelande ber kun tillades, i
tilfeelde hvor standarder svarende til de ved dette direktiv
fastsatte standarder er opfyldt. Der ber dog tages hensyn
til den vigtige rolle, eksisterende europaiske organud-
vekslingsorganisationer spiller i forbindelse med udveks-
lingen af organer mellem de medlemsstater og tredje-
lande, der deltager i disse organisationer.

Altruisme er en vesentlig faktor ved organdonationer.
For at sikre organernes kvalitet og sikkerhed ber
programmer for organtransplantation bygge p& princip-
perne om frivillig og vederlagsfri donation. Dette er
meget vigtigt, fordi en tilsidesattelse af disse principper
kan vere forbundet med uacceptable risici. Nar donation
ikke er frivillig ogfeller udfert med henblik pd ekono-
misk vinding, kan kvaliteten af donationsprocessen
bringes i fare, fordi forbedring af livskvalitet eller
redning af et menneskes liv ikke er hovedmalet og/feller
det eneste mal. Selv om processen foregdr i overensstem-
melse med relevante kvalitetsstandarder, er en kliniske
historie, oplyst af enten den levende potentielle donor
eller de pérgrende til den dede potentielle donor, som
soger en gkonomisk vinding eller er udsat for en form
for tvang, muligvis ikke tilstraekkelig praecis med hensyn
til de sundhedstilstande og/eller sygdomme, der kan over-
fores fra donorer til recipienter. Dette kan medfore et
sikkerhedsproblem for potentielle recipienter, da det
sundhedsfaglige team ville have begraensede muligheder
for at foretage en tilstrackkelig risikovurdering. Opmaeerk-
somheden henledes pd Den Europziske Unions charter
om grundlaggende rettigheder, serlig princippet fastsat i
artikel 3, stk. 2, litra c). Dette princip er ogsd fastsat i
artikel 21 i Europarddets konvention om menneskerettig-
heder og biomedicin, som mange medlemsstater har rati-
ficeret. Det behandles ogsé i Verdenssundhedsorganisatio-
nens retningslinjer om transplantation af menneskelige
celler, veev og organer, som forbyder kommercialisering
af menneskekroppen og dele heraf.

Blandt de internationalt anerkendte principper, som er
vejledende for praksis i forbindelse med organdonation

(1)

(22)

tering af, at deden er indtruffet i overensstemmelse med
de nationale bestemmelser inden udtagning af organer fra
afdede personer og tildeling af organer pa grundlag af
gennemsigtige, ikke-diskriminerende og videnskabelige
kriterier. Opmarksomheden henledes pd disse principper,
som ber tages i betragtning i forbindelse med Kommis-
sionens handlingsplan for organdonation og -transplan-
tation.

Der findes en rakke former for samtykke til donation i
Unionen, herunder tilvalgsordninger, ifelge hvilke der
udtrykkeligt skal gives samtykke til organdonation, og
fravalgsordninger, hvor donation kan finde sted, med
mindre det er dokumenteret, at der er gjort indsigelse
imod organdonation. Nogle medlemsstater har for at
give borgerne mulighed for at udtrykke deres ensker pa
omradet oprettet sarlige registre, hvor borgerne kan fa
disse registreret. Dette direktiv bererer ikke det brede
udvalg af samtykkeordninger, der allerede findes i
medlemsstaterne.  Desuden  gnsker ~ Kommissionen
gennem sin handlingsplan for organdonation og -trans-
plantation at skabe storre offentlig bevidsthed omkring
organdonation og navnlig at udvikle mekanismer, der
skal gore det lettere at identificere organdonorer i
Europa.

Artikel 8 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
95/46EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (')
forbyder principielt behandling af oplysninger om
helbredsforhold dog med enkelte undtagelser fra dette
forbud. T direktiv 95/46EF bestemmes det endvidere, at
den registeransvarlige skal iverksette de fornedne
tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte
personoplysninger mod hendelig eller ulovlig tilintetge-
relse eller mod heendeligt tab, mod forringelse, ubefajet
udbredelse eller ikke-autoriseret adgang samt mod enhver
anden form for ulovlig behandling. Det ber sikres, at der
er indfert strenge fortrolighedskrav og sikkerhedsfor-
anstaltninger med henblik pd at beskytte donorernes og
recipienternes personoplysninger i overensstemmelse
med direktiv 95/46/EF. Desuden kan den kompetente
myndighed rddfere sig med den nationale databeskyttel-
sesmyndighed vedrerende udformning af regler for over-
forsel af oplysninger om organer til og fra tredjelande.
Recipientens(-ernes) identitet ber principielt ikke videre-
gives til donor eller dennes familie og omvendt, dog med
forbehold af gzldende lovgivning i medlemsstaterne, som
pd sarlige betingelser kan give mulighed for, at disse
oplysninger stilles til rddighed for donorer eller donorers
familier og organrecipienter.

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
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(23)  Donationer fra levende donorer finder sted side om side (25) Medlemsstaterne ber fastsette de sanktioner, der skal
med donationer fra afdede donorer i de fleste medlems- anvendes i tilfelde af overtreedelse af de nationale
stater. Donationer fra levende har gennem &rene udviklet bestemmelser, der vedtages i medfer af dette direktivs
sig pd en sddan mdde, at der kan opnds gode resultater, bestemmelser, og sikre, at disse sanktioner gennemfores.
selv om der ikke er nogen genetisk tilknytning mellem Sanktionerne ber vare effektive, std i rimeligt forhold til
donor og recipient. Levende donorer ber gennemga en overtraeedelsen og have afskrakkende virkning.
passende evaluering for at fd fastsldet deres donoreg-
nethed, sdledes at risikoen for overfersel af sygdomme
til recipienterne begrenses til et minimum. Dertil
kommer, at levende donorer udsattes for risici, bade
under den undersegelse, hvor det skal fastslds, om de
er egnede som donorer, og unde’r .udtagm'ngen' af (26)  Kommissionen ber have befojelse til at vedtage delege-
organet. Der kan vare tale om medicinske, kirurgiske, rede retsakter, jf. artikel 290 i TEUF, med henblik pa
sociale, gkonomiske eller psykologiske komplikationer. tilpasning af bilaget. Kommissionen ber supplere eller
Risikoniveauet afhanger navnlig af, hvilket organ der endre det minimum af oplysninger, der er angivet i
doneres. Donationer fra levende donorer ma derfor bil del : ol e
o . . - ilagets del A, udelukkende i de swrlige situationer,
gennequres pa en made., .der minimerer de fysiske, hvor der skennes at vare en alvorlig risiko for menne-
psykologiske og sociale risici for den enkelte donor og skers sundhed, og supplere eller ndre de supplerende
for recipienten og ikke bringer befolkninger}s tillid til oplysninger som omhandlet i bilagets del B med henblik
sundhedssektoren i fare, Den levende .pote?tlelle donor pd tilpasning i forhold til de videnskabelige fremskridt og
skal kunne treeffe en uafheenglg beslutning pa grundlag af det internationale arbejde vedrerende kvaliteten og
alle de rel@vante oplysronnger og ber fornindsinformeres sikkerheden af menneskelige organer til transplantation.
om .do?atlonens formél og art samt konsekvenser og Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer
risici. P4 denne baggrund og for at garantere overholdelse relevante horinger under sit forberedende arbejde
af principperne vedrerende donation ber levende herunder pd ekspertniveau ’
donorer sikres den storst mulige beskyttelse. Endvidere P P ’
henledes opmarksomheden pd, at en raekke medlems-
stater har undertegnet Europarddets konvention om
menneskerettigheder og biomedicin samt tillegspro-
tokollen vedrerende transplantation af organer og vav
af menneskelig oprindelse. Udferlige oplysninger, en
grundig evaluering Og en passende Opfglgning er inter- (27) Det er en forudsaetning fOI' udveksling af Organer mellem
nationalt anerkendte foranstaltninger til beskyttelse af medlemsstaterne, at Kommissionen vedtager ensartede
levende donorer, som samtidig bidrager til at sikre orga- regler for procedurerne for formidling af oplysninger
nernes kvalitet og sikkerhed. om organer og donorkarakterisering samt for sikring af
organers sporbarthed og indberetning af alvorlige
upgnskede handelser eller bivirkninger for at sikre, at de
udvekslede organer opfylder de hgjeste kvalitets- og
sikkerhedsstandarder. I henhold til artikel 291 i TEUF
) , skal der pé forhdnd ved forordning efter den almindelige
(24)  Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber spille en lovgivningsprocedure fastszttes generelle regler og prin-
c.entral roll.e i arbejdet med at sikr.e organers kvalitet‘og cipper for medlemsstaternes kontrol med Kommissionens
sikkerhed i hele kaeden fra dona}tlon tl .transplantatlon udgvelse af gennemforelsesbefgjelser. Indtil vedtagelsen af
samt med at evaluere deres kvalitet og s1'kkerhed under denne nye forordning er Ridets afgorelse 1999/468/EF af
p{itlenternes rekonvglescens 08 opfglgn.mgen. I .dette 28. juni 1999 om fastsattelse af de narmere vilkar for
Gjemgd er der ved siden af systemg.for}ndberetmng af udevelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges
'alvorhge. uenskede handelser og b1v1rknmger. behov for Kommissionen (1), fortsat gaeldende, med undtagelse af
indsamling .af relevante opl){snmger om perioden efter forskriftsproceduren med kontrol, der ikke finder anven-
transplantationen for at muliggere en mere omfattende delse
vurdering af kvaliteten og sikkerheden af organer til '
transplantation. Udveksling af sddanne oplysninger
mellem medlemsstaterne ville fremme en yderligere
forbedring af donationer og transplantationer péd tveers
af  Unionen. Som understreget i anbefalingen
Rec(2006)15 fra Europarddets Ministerkomité til
medlemsstaterne Vedrgrende baggmnden for en national (28) Milene fOr dette direktiv, l’lemlig at fasts&tte kvalitets- 0og

transplantationsorganisation (NTO) samt dennes funk-
tioner og ansvarsomrdder, er det at foretrakke at
operere med én enkelt nonprofitinstans, som er officielt
anerkendt, med overordnet ansvar for donation, alloke-
ring, sporbarhed og placering af ansvar. Afhangigt af
iser kompetencefordelingen i de enkelte medlemsstater
vil en kombination af lokale, regionale og/eller internatio-
nale instanser dog kunne samarbejde om at koordinere
donation, allokering ogfeller transplantation, forudsat at
de eksisterende rammer sikrer en klar ansvarsfordeling,
samarbejde og effektivitet.

sikkerhedsstandarder for organer til transplantation til det
menneskelige legeme, kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor, pa grund af
det pétenkte tiltags rakkevidde, bedre nis pd EU-plan;
Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med nerhedsprincippet, jf. EU-traktatens
artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitetsprin-
cippet, jf. nevnte artikel, gar dette direktiv ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at nd disse mal —

(') EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1

GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Genstand

Ved dette direktiv fastsattes bestemmelser, der skal sikre kvali-
tets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer (i det
folgende benavnt »organer), som pdtenkes anvendt til trans-
plantation til det menneskelige legeme, med henblik pé at sikre
et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Dette direktiv finder anvendelse pd donation, testning,
karakterisering, udtagning, preservering, transport og transplan-
tation af organer bestemt til transplantation.

2. Hvor siddanne organer anvendes til forskningsformal,
finder dette direktiv kun anvendelse, hvis de pdgeldende
organer pdtaenkes anvendt til transplantation til det menneske-
lige legeme.

Artikel 3
Definitioner

[ dette direktiv forstds ved:

a) rautorisation«< godkendelse, akkreditering, udpegelse, udste-
delse af licens eller registrering, athaengigt af hvilke begreber
der anvendes og af galdende praksis i den enkelte medlems-
stat

b) »kompetent myndighed«: en myndighed, instans, organisa-
tion ogleller institution, der er ansvarlig for at gennemfore
dette direktivs bestemmelser

¢) »anden disponering« den endelige disponering over et
organ, ndr dette ikke anvendes til transplantation

d) »donor« en person, der donerer et eller flere organer, uanset
om donationen finder sted, mens personen lever, eller efter
at vedkommende er ded

e¢) »donation« donation af organer til transplantation

f) »donorkarakterisering«: indsamling af de relevante oplys-
ninger om donors karakteristika, der er nedvendige for at
vurdere dennes donoregnethed, for at kunne foretage en
grundig risikovurdering og minimere risiciene for recipi-
enten og sikre en optimal allokering af organer

2

reuropaisk organudvekslingsorganisation«: en offentlig eller
privat nonprofitorganisation, der beskeftiger sig med
udveksling af organer pd nationalt plan og pa tvers af
grenserne og i hvilken storstedelen af medlemslandene er
medlemsstater

vorgan« en differentieret del af det menneskelige legeme,
som udgeres af forskellige vav, der opretholder dets
struktur, vaskularisation og evne til at udvikle fysiologiske
funktioner med en hej grad af autonomi; en del af et organ
betragtes ogsd som et organ, hvis det er beregnet til at blive
anvendt til samme formdl som hele organet i det menne-
skelige legeme, idet kravene om struktur og vaskularisation
stadig galder

»organkarakterisering«: indsamling af de relevante oplys-
ninger om organets karakteristika, der er nedvendige for
at vurdere dets egnethed, for at kunne foretage en grundig
risikovurdering og minimere risiciene for recipienten og
sikre en optimal allokering af organer

»udtagning« en proces, hvorved de donerede organer tilve-
jebringes

»udtagningsorganisation« en sundhedsinstitution, et hospi-
talshold eller en hospitalsenhed, en person eller enhver
anden instans, der beskeftiger sig med eller koordinerer
udtagning af organer, og som af den kompetente
myndighed er autoriseret hertil i henhold til de galdende
forskrifter i den pagaldende medlemsstat

»praeservering« anvendelse af kemiske agenser, sendringer i
det omgivende miljg eller andre midler med henblik pa at
forhindre eller forsinke den biologiske eller fysiske forrin-
gelse af organer fra udtagning til transplantation

srecipient« en person, der modtager et organ ved transplan-
tation

»alvorlig uensket heaendelse« enhver uensket og utilsigtet
tildragelse i et hvilket som helst led i kaden fra donation
til transplantation, der kan resultere i overforsel af overfor-
bare sygdomme, ded eller en livstruende eller invaliderende
tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som
udleser eller forlenger hospitalsophold eller sygdom

»alvorlig bivirkning«: en utilsigtet komplikation, herunder en
overferbar sygdom, hos den levende donor eller recipienten
i et hvilket som helst led i keden fra donation til trans-
plantation, der er dedelig, livstruende eller invaliderende,
som medferer uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller
forleenger hospitalsophold eller sygdom



6.8.2010

Den Europziske Unions Tidende

L 207/19

p) »rarbejdsprocedurer«: skriftlige instrukser, som beskriver de
forskellige faser i en bestemt proces, herunder de materialer
og metoder, der skal anvendes, samt det forventede slut-
resultat

q) »transplantation« at sege at genoprette bestemte funktioner
i det menneskelige legeme ved at overfere et organ fra en
donor til en recipient

1) transplantationscenter<: en sundhedsinstitution, et hospi-
talshold eller en hospitalsenhed eller en anden instans, der
beskaftiger sig med transplantation af menneskelige
organer, og som af den kompetente myndighed er auto-
riseret hertil i henhold til de gealdende forskrifter i den
pagaldende medlemsstat

s) »sporbarhed« muligheden for at lokalisere og identificere
organet i et hvilket som helst led i keeden fra donation til
transplantation eller anden disponering, herunder mulig-
heden for at:

— identificere donoren og udtagningsorganisationen

— identificere recipienten/recipienterne pa transplantation-
scentret/-centrene, 0g

— lokalisere og identificere alle relevante ikke-personlige
oplysninger om produkter og materialer, der kommer
i kontakt med det pagaldende organ.

KAPITEL 1I
ORGANERS KVALITET OG SIKKERHED
Artikel 4
Ramme for kvalitet og sikkerhed

1. Medlemsstaterne pdser, at der udarbejdes en ramme for
kvalitet og sikkerhed, der omfatter alle led i kaden fra donation
til transplantation eller anden disponering, i overensstemmelse
med bestemmelserne i dette direktiv.

2. Rammen for kvalitet og sikkerhed skal omfatte vedtagelse
og gennemforelse af arbejdsprocedurer:

a) for kontrol af donors identitet

b) for kontrol af oplysninger om donors eller donors families
samtykke, autorisation eller fraveer af indsigelse i overens-
stemmelse med national lovgivning, som finder anvendelse
i forbindelse med donation og udtagning

¢) for kontrol af, at organ og donor er behorigt karakteriseret i
overensstemmelse med artikel 7 og bilaget

d) for udtagning, praservering, emballering og merkning af
organer, jf. artikel 5, 6 og 8

e) for transport af organer, jf. artikel 8

f) til sikring af sporbarhed, jf. artikel 10, som garanterer, at EU-
bestemmelser og nationale bestemmelser om beskyttelse af
personoplysninger og fortrolighed overholdes

g) for pracis, hurtig og verificerbar indberetning af alvorlige
upgnskede handelser og bivirkninger, jf. artikel 11, stk. 1

h) for forvaltning af alvorlige uenskede handelser og bivirk-
ninger, jf. artikel 11, stk. 2.

De i litra f), g) og h) omhandlede arbejdsprocedurer skal blandt
andet fastlegge udtagningsorganisationers, europziske organud-
vekslingsorganisationers og transplantationscentres ansvar.

3. Endvidere skal rammen for kvalitet og sikkerhed sikre, at
sundhedspersonale i alle led i kaeden fra donation til transplan-
tation eller anden disponering har de nedvendige kvalifikationer
eller den relevante uddannelse og kompetence, og at der
udvikles serlige uddannelsesprogrammer for dette personale.

Artikel 5
Udtagningsorganisationer

1.  Medlemsstaterne sikrer, at udtagning finder sted pa eller
foretages af udtagningsorganisationer, der opfylder bestemmel-
serne i dette direktiv.

2. Medlemsstaterne  fremlegger efter anmodning fra
Kommissionen eller fra en anden medlemsstat oplysninger om
de nationale regler for udstedelse af autorisation til udtagnings-
organisationer.

Artikel 6
Udtagning af organer

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle leegelige aktiviteter i udtag-
ningsorganisationer, sdsom udvelgelse og evaluering af donorer,
udferes efter samrdd med og under vejledning af en laege som
navnt i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/36/EF af
7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmassige kvali-
fikationer (1).

() EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22.
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2. Medlemsstaterne serger for, at udtagning finder sted i
operationsstuer, som er udformet og indrettet samt vedli-
geholdes og anvendes i overensstemmelse med passende stan-
darder og bedste medicinske praksis for at sikre kvaliteten og
sikkerheden af de organer, der udtages.

3. Medlemsstaterne pdser, at udtagningsmaterialer og -udstyr
forvaltes i overensstemmelse med de relevante EU-forskrifter og
international og national lovgivning, standarder og retningslinjer
om sterilisering af medicinsk udstyr.

Artikel 7
Organ- og donorkarakterisering

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle udtagne organer og alle
organdonorer karakteriseres forud for transplantation via
indsamling af de oplysninger, der fremgar af bilaget.

De i bilagets del A omhandlede oplysninger udger det minimale
dataseet, der skal indsamles for hver enkelt donation. De i bila-
gets del B omhandlede oplysninger udger det supplerende
datasat, der skal indsamles efter afgerelse fra det sundhedsfag-
lige team og under hensyn til tilgengeligheden af sidanne
oplysninger og sagens sarlige omstendigheder.

2. Hvis de forventede fordele for recipienten i henhold til en
analyse af forholdet mellem risici og fordele i det specifikke
tilfelde, herunder ved livstruende nedsituationer, er storre end
de med ufuldstendige oplysninger forbundne risici, kan et
organ, uanset stk. 1, tages i betragtning med henblik pé trans-
plantation, selv hvor ikke hele det i bilagets del A omhandlede
minimum af oplysninger er tilgangeligt.

3. For at opfylde de kvalitets- og sikkerhedskrav, der er
fastsat i dette direktiv, bestraeber det sundhedsfaglige team sig
pd at indhente alle de nedvendige oplysninger fra levende
donorer og, med samme formal for gje, pd at give dem de
oplysninger, de har brug for til at kunne forstd konsekvenserne
af donationen. Ved nekrodonation bestraber det sundhedsfag-
lige team sig, ndr som helst det er muligt og passende, pa at
indhente disse oplysninger fra parerende til den afdede donor
eller andre. Det sundhedsfaglige team bestraber sig ogsd pé at
gore alle parter, der anmodes om oplysninger, opmarksom pa
betydningen af, at oplysningerne gives hurtigt.

4. De for donor- og organkarakteriseringen nedvendige test
udferes af laboratorier med passende kvalificeret eller uddannet
og kompetent personale samt passende faciliteter og materiale.

5. Medlemsstaterne sorger for, at organisationer, instanser og
laboratorier, der beskeftiger sig med karakterisering af organer
og donorer, har hensigtsmeassige arbejdsprocedurer, der sikrer,
at oplysningerne om organ- og donorkarakterisering nér frem til
transplantationscentret i rette tid.

6.  Ved udveksling af organer mellem medlemsstaterne sikrer
disse medlemsstater, at de i bilaget omhandlede oplysninger om
organ- og donorkarakterisering fremsendes til den medlemsstat,
med hvilken organet udveksles, i overensstemmelse med de af
Kommissionen fastlagte procedurer, jf. artikel 29.

Attikel 8
Transport af organer

1. Medlemsstaterne sikrer, at folgende krav er opfyldt:

a) De organisationer, instanser eller virksomheder, der beskaf-
tiger sig med transport af organer, har hensigtsmaessige
arbejdsprocedurer, som sikrer, at organet ikke forringes
under transporten, og at transporttiden er passende.

A=

De transportbeholdere, som organerne transporteres i, er
market med folgende:

i) oplysninger, der identificerer udtagningsorganisationen
og udtagningsstedet, herunder deres adresser og telefon-
numre

ii) oplysninger, der identificerer bestemmelsestransplanta-
tionscentret, herunder adresse og telefonnummer

iii) en erklering om, at pakningen indeholder et menneske-
ligt organ, med angivelse af organtype og evt. organets
placering til venstre eller hejre, og angivelsen
»FORSIGTIG«

iv) anbefalede transportforhold, herunder oplysninger om, at
beholderen skal transporteres ved en hensigtsmeassig
temperatur og i en hensigtsmassig position.

¢) De transporterede organer ledsages af rapporten om organ-
og donorkarakterisering.

2. Deistk. 1, litra b), anfarte krav gelder dog ikke nedven-
digvis for transport inden for samme institution.
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Artikel 9
Transplantationscentre

1. Medlemsstaterne sikrer, at transplantation finder sted pa
eller foretages af transplantationscentre, der opfylder bestemmel-
serne i dette direktiv.

2. Den kompetente myndighed angiver i godkendelsen,
hvilke aktiviteter transplantationscentret ma varetage.

3. Transplantationscenteret kontrollerer inden enhver trans-
plantation, at:

a) organ og donor er behorigt karakteriseret og registreret i
overensstemmelse med artikel 7 og bilaget

b) betingelserne for preaservering og transport af organer er
opfyldt.

4. Medlemsstaterne  fremlagger efter anmodning fra
Kommissionen eller fra en anden medlemsstat oplysninger om
de nationale regler for udstedelse af autorisation til transplanta-
tionscentre.

Artikel 10
Sporbarhed

1. Medlemsstaterne sikrer, med henblik pa at beskytte dono-
rers og recipienters sundhed, at alle organer, der udtages, allo-
keres og transplanteres pd deres omrade, kan spores fra donor
til recipient og vice versa.

2. Medlemsstaterne sorger for, at der indferes et donoriden-
tifikationssystem, som gor det muligt at identificere enhver
donation og ethvert organ i tilknytning hertil. Med hensyn til
et sddant system paser medlemsstaterne, at der er indfert foran-
staltninger til beskyttelse af fortroligheden og datasikkerheden i
overensstemmelse med EU-retsforskrifterne og de nationale
regler, jf. artikel 16.

3. Medlemsstaterne sikrer, at

a) den kompetente myndighed og andre akterer i keden fra
donation til transplantation eller anden disponering opbe-
varer de oplysninger, der er nedvendige for at sikre spor-
barhed i alle led i keeden fra donation til transplantation eller
anden disponering, samt de i bilaget angivne oplysninger om
organ- og donorkarakterisering, i overensstemmelse med
rammen for kvalitet og sikkerhed

g

oplysninger, der er nedvendige for den fulde sporbarhed,
opbevares i mindst 30 ar efter donationen. Disse oplysninger
kan opbevares i elektronisk form.

4. Nér der udveksles organer mellem medlemsstaterne, skal
disse medlemsstater overfore de nedvendige oplysninger for at
sikre organernes sporbarhed i overensstemmelse med de af
Kommissionen fastlagte procedurer, jf. artikel 29.

Artikel 11

Systemer for rapportering og hdndtering af alvorlige
upnskede hendelser og bivirkninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at der er oprettet et system til
rapportering, efterforskning, registrering og videresendelse af
relevante og nedvendige oplysninger om alvorlige uenskede
handelser, der kan have indflydelse pd organers kvalitet og
sikkerhed, og som kan tilskrives testning, karakterisering, udtag-
ning, praservering og transport af organer, samt om alvorlige
bivirkninger under eller efter transplantation, der kan have
forbindelse med neevnte aktiviteter.

2. Medlemsstaterne sgrger for, at der er indfert en arbejds-
procedure for héandtering af alvorlige ugnskede handelser og
bivirkninger som angivet i rammen for kvalitet og sikkerhed.

3. Medlemsstaterne paser navnlig med hensyn til stk. 1 og 2,
at der er indfert arbejdsprocedurer for indberetning i beherig tid
til:

a) den kompetente myndighed og den relevante udtagnings-
organisation eller transplantationscenter om enhver alvorlig
ugnsket handelse og bivirkning

b) den kompetente myndighed om foranstaltningerne til hand-
tering af alvorlige ugnskede handelser og bivirkninger.

4. Ved organudveksling mellem medlemsstaterne, skal disse
medlemsstater formidle de nedvendige oplysninger til at sikre
organernes sporbarhed i overensstemmelse med de af Kommis-
sionen fastlagte procedurer, jf. artikel 29.

5. Medlemsstaterne péser, at det i stk. 1 omhandlede rappor-
teringssystem kobles sammen med det i henhold til artikel 11,
stk. 1, i direktiv 2004/23EF oprettede indberetningssystem.

Artikel 12
Sundhedspersonale

Medlemsstaterne sikrer, at sundhedspersonale, der er direkte
beskeeftiget med opgaver i kaden fra donation til transplanta-
tion eller anden disponering af organer, har de nedvendige
kvalifikationer eller den relevante uddannelse og kompetence
til at varetage disse opgaver, og at den relevante udannelse
stilles til radighed for dem, jf. artikel 4, stk. 3.
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KAPITEL III

BESKYTTELSE AF DONOR OG RECIPIENT OG UDV_ALGELSE
OG VURDERING AF DONOR

Artikel 13
Principper for organdonation

1. Medlemsstaterne sikrer, at donation af organer fra dede og
levende donorer er frivillig og vederlagsfri.

2. Princippet om vederlagsfrihed mé ikke vere til hinder for,
at levende donorer modtager en kompensation, forudsat at den
er strengt begrenset til en godtgerelse for udgifter og
indkomsttab i forbindelse med donationen. Medlemsstaterne
fastlegger de betingelser, hvorunder der kan ydes en sddan
kompensation, idet det skal undgas, at ethvert skonomisk inci-
tament for en potentiel donor forefindes.

3. Medlemsstaterne forbyder annoncering, hvori der efter-
lyses eller tilbydes organer med henblik pd at tilbyde eller
soge at opnd ekonomisk vinding eller tilsvarende fordele.

4. Medlemsstaterne serger for, at udtagning af organer
gennemfores pd nonprofitbasis.

Artikel 14
Krav vedrerende samtykke

Udtagning af organer foretages kun, hvis alle krav vedrerende
samtykke, autorisation eller manglende indsigelse i den péagel-
dende medlemsstat er opfyldt.

Artikel 15

Kvalitets- og sikkerhedsaspekter ved donation fra levende
donorer

1. Medlemsstaterne treeffer alle fornedne foranstaltninger for
at sikre storst mulig beskyttelse af levende donorer med henblik
pd i fuldt omfang at garantere transplantationsorganers kvalitet

og sikkerhed.

2. Medlemsstaterne sikrer, at levende donorer udvelges af
kvalificerede og kompetente fagfolk med den relevante uddan-
nelse pd grundlag af donors helbred og sygehistorie. En sddan
evaluering kan fere til udelukkelse af personer, hvis donation
kunne udgere en uacceptabel sundhedsrisiko.

3. Medlemsstaterne sorger for, at der, i overensstemmelse
med gxldende EU-bestemmelser og nationale bestemmelser
om beskyttelse af personoplysninger og statistisk fortrolighed,
fores et register eller en fortegnelse over de levende donorer.

4. Medlemsstaterne bestraber sig pd at gennemfore opfelg-
ning i forhold til levende donorer og indferer en ordning i

overensstemmelse med de nationale bestemmelser med
henblik pd at kortleegge, rapportere og héndtere enhver begi-
venhed, der kan have indflydelse pd det donerede organs kvalitet
og sikkerhed og dermed recipientens sikkerhed, samt enhver
alvorlig bivirkning hos den levende donor, der kan vare en
folge af donationen.

Artikel 16

Beskyttelse af personoplysninger,

behandlingssikkerhed

Medlemsstaterne sikrer, at den grundlaeggende ret til beskyttelse
af personoplysninger fuldt ud handhzves i forbindelse med alle
organdonations- og organtransplantationsaktiviteter i overens-
stemmelse med EU-bestemmelserne om beskyttelse af person-
oplysninger, herunder direktiv 95/46/EF, sarlig artikel 8, stk. 3,
artikel 16, artikel 17 og artikel 28, stk. 2. [ medfer af direktiv
95/46/EF traffer medlemsstaterne alle fornedne foranstaltninger
for at sikre, at:

fortrolighed og

a) behandlede oplysninger forbliver fortrolige og sikre, jf.
artikel 16 og 17 i direktiv 95/46/EF. Der treffes sanktioner
over for ikke-autoriseret adgang til oplysninger eller
systemer, hvormed donorer eller recipienter kan identificeres,
jf. dette direktivs artikel 23

=z

donorer og recipienter, hvis data behandles inden for
rammerne af dette direktiv, ikke er identificerbare, jf. dog
bestemmelserne i artikel 8, stk. 2 og 3, i direktiv 95/46/EF
og nationale bestemmelser til gennemforelse af neavnte
direktiv. Der skal i medfer af artikel 24 i dette direktiv
treeffes sanktioner over for anvendelse af systemer eller
oplysninger, der muligger identifikation af donorer eller reci-
pienter med henblik pé at spore donorer eller recipienter, til
andre formél end dem, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2 og
3, i direktiv 95/46/EF, herunder medicinske formal, og natio-
nale bestemmelser til gennemforelse af navnte direktiv

¢) principperne om oplysningernes palidelighed i artikel 6 i
direktiv 95/46/EF opfyldes.

KAPITEL IV

DE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS FORPLIGTELSER OG
UDVEKSLING AF OPLYSNINGER

Artikel 17

Udpegelse af de kompetente myndigheder og disses
ansvarsomrader

1. Medlemsstaterne udpeger en eller flere kompetente
myndigheder.
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Medlemsstaterne kan delegere, eller give en kompetent
myndighed tilladelse til at delegere, nogle af eller alle de
opgaver, som den har fiet tildelt efter dette direktiv, til et
andet organ, der anses for egnet i henhold til de nationale
bestemmelser. Et sddant organ kan ogsd bistd den kompetente
myndighed med at udfere dens opgaver.

2. Den kompetente myndighed treffer bla. felgende foran-
staltninger:

a) den indferer og opdaterer lobende en ramme for kvalitet og

sikkerhed, jf. artikel 4

=z

den serger for, at der fores lobende kontrol, herunder audit,
med udtagningsorganisationer og transplantationscentre med
henblik pa at efterprove, at dette direktivs bestemmelser
overholdes

¢) den udsteder, suspenderer eller tilbagekalder, alt efter hvad
der er relevant, udtagningsorganisationers eller transplanta-
tionscentres autorisation eller forbyder udtagningsorganisa-
tioner eller transplantationscentre at udeve deres aktiviteter,
hvis kontrollen viser, at de pdgaldende organisationer eller
centre ikke overholder dette direktivs bestemmelser

d) den indferer et rapporteringssystem og en forvaltningspro-
cedure og et system for alvorlige uenskede handelser
og/eller bivirkninger, jf. artikel 11, stk. 1 og 2

e) den udsteder passende retningslinjer til sundhedsinstitu-
tioner, fagfolk og andre akterer i alle led i kaden fra dona-
tion til transplantation eller anden disponering, der kan
omfatte retningslinjer for indsamling af relevante oplysninger
om perioden efter transplantationen med henblik pad at
vurdere kvaliteten og sikkerheden af de transplanterede
organer

f) den deltager sd vidt muligt i det i artikel 19 omhandlede
netvaerk af kompetente myndigheder og varetager koordine-
ringen pd nationalt plan af input til netveerkets aktiviteter

g) den overvager udvekslingen af organer med andre medlems-
stater og med tredjelande, jf. artikel 20, stk. 1

h) den sikrer, at den grundlaeggende ret til beskyttelse af
personoplysninger hdndhaves effektivt i forbindelse med
alle organtransplantationsaktiviteter i overensstemmelse
med EU-bestemmelserne om beskyttelse af personoplys-
ninger, navnlig direktiv 95/46/EF.

Artikel 18

Registre og rapporter vedrorende udtagningsorganisationer
og transplantationscentre

1. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed:

a) forer register over udtagningsorganisationer og transplanta-
tionscentres aktiviteter, med oplysninger om de samlede tal
pd levende og dede donorer samt om, hvilke og hvor mange
organer der er udtaget og transplanteret eller pd anden made
disponeret over, i overensstemmelse med EU-bestemmelser
og nationale bestemmelser om beskyttelse af personoplys-
ninger og statistisk fortrolighed

b) udarbejder og offentliggor en érlig rapport om de aktiviteter,
der er henvist til i litra a)

) opretter og forer et opdateret register over udtagningsorga-
nisationer og transplantationscentre.

2. Medlemsstaterne  fremlagger efter anmodning fra
Kommissionen eller fra en anden medlemsstat oplysninger om
registret over udtagningsorganisationer og transplantation-
scentre.

Artikel 19
Udveksling af oplysninger

1.  Kommissionen etablerer et netveerk mellem de kompe-
tente myndigheder med henblik pd udveksling af oplysninger
om de erfaringer, der gores med gennemforelsen af dette
direktiv.

2. Hvor det er relevant, kan eksperter i organtransplantation,
reprasentanter for europaiske organudvekslingsorganisationer
samt databeskyttelsestilsynsmyndigheder og andre relevante
aktorer tilknyttes dette netvark.

KAPITEL V

UDVEKSLING AF ORGANER MED TREDJELANDE SAMT
EUROPAISKE ORGANUDVEKSLINGSORGANISATIONER

Artikel 20
Udveksling af organer med tredjelande

1. Medlemsstaterne sikrer, at udveksling af organer med tred-
jelande kontrolleres af den kompetente myndighed. 1 dette
gjemed kan den kompetente myndighed og europaiske orga-
nudvekslingsorganisationer indgd aftaler med modparter i tred-
jelande.
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2. Medlemsstaterne kan delegere kontrollen med udveksling
af organer med tredjelande til europziske organudvekslingsorga-
nisationer.

3. Udveksling af organer, jf. stk. 1, tillades kun, hvis orga-
nerne:

a) kan spores fra donor til recipient og vice versa

b) opfylder kvalitets- og sikkerhedskrav svarende til dem, der er
fastsat ved dette direktiv.

Artikel 21
Europaiske organudvekslingsorganisationer

Medlemsstaterne kan indgé eller give en kompetent myndighed
tilladelse til at indgd aftaler med europeiske organudvekslings-
organisationer, forudsat at de pagaldende organisationer sikrer
overholdelse af dette direktivs bestemmelser, og bla. delegere til
disse organisationer:

a) udovelsen af aktiviteter fastsat i rammen for kvalitet og
sikkerhed

b) sxrlige opgaver i tilknytning til udvekslingen af organer til
og fra medlemsstater og tredjelande.

KAPITEL VI
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 22
Rapporter vedrorende dette direktiv

1. Medlemsstaterne rapporterer inden den 27. august 2013
og derefter hvert tredje ar til Kommissionen om de aktiviteter,
der er gennemfert inden for rammerne af dette direktivs
bestemmelser, og om de erfaringer, der er gjort med gennem-
forelsen af direktivet.

2. Inden den 27. august 2014 og derefter hvert tredje ar
foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet, Radet, Det Euro-
paiske Fkonomiske og Sociale Udvalg samt Regionsudvalget en
rapport om gennemforelsen af dette direktiv.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i
tilfelde af overtredelse af de nationale bestemmelser, der
vedtages i medfor af dette direktiv, og treeffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre sanktionernes gennemforelse. Sank-
tionerne skal vere effektive, std i et rimeligt forhold til over-
treedelserne og have afskrakkende virkning. Medlemsstaterne

giver senest den 27. august 2012 Kommissionen meddelelse
om disse foranstaltninger, og meddeler omgdende senere
andringer af betydning for bestemmelserne.

Artikel 24
Tilpasning af bilaget

Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 25 og med forbehold af betingelserne i
artikel 26, 27 og 28, med henblik péd felgende:

a) supplering eller @ndring af det minimum af oplysninger,
som er omhandlet i bilagets del A, men kun i swrlige situa-
tioner, hvor der pd grundlag af de videnskabelige fremskridt
skennes at vare en alvorlig risiko for menneskers sundhed

=

supplering eller endring af de supplerende oplysninger som
omhandlet i bilagets del B med henblik pd tilpasning efter de
videnskabelige fremskridt og det internationale arbejde
vedrorende kvaliteten og sikkerheden af menneskelige
organer til transplantation.

Artikel 25
Udevelse af de delegerede befgjelser

1. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 24, i en periode pa
fem dr fra den 27. august 2010. Kommissionen afleegger
rapport vedrorende de delegerede befojelser senest seks
mdneder inden udlebet af femérsperioden. Delegationen af befo-
jelser forlenges automatisk for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Radet tilbagekalder delega-
tionen i henhold til artikel 26.

2. Sé snart Kommissionen har vedtaget en delegeret retsakt,
giver den samtidig Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

3. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede
retsakter med forbehold af de i artikel 26 og 27 anferte betin-
gelser.

4. Hvor det i tilfelde af en ny, alvorlig sundhedsrisiko er
nedvendigt af serligt hastende &rsager, finder proceduren i
artikel 28 anvendelse pa delegerede retsakter, der er vedtaget i
henhold til artikel 24.

Artikel 26
Tilbagekaldelse af delegationen af befojelser

1. Den i artikel 24 omhandlede delegation af befojelser kan
til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.
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2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pé at afgere, om delegationen af befgjelser skal tilbage-
kaldes, bestraber sig at give den anden institution og Kommis-
sionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den endelige afgo-
relse traffes, og angiver samtidig, hvilke delegerede befojelser
der kunne veare genstand for tilbagekaldelse samt den mulige
begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher.
Den féir virkning ejeblikkelig eller pd et senere tidspunkt, der
praciseres i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af de
delegerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggores
i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 27
Indsigelse mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gore indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pd to méneder fra medde-
lelsen.

Fristen forlenges med to méneder pé initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Ridet ved udlebet af
denne frist gjort indsigelse mod den delegerede retsakt, offent-
liggores den i Den Europeiske Unions Tidende og traeder i kraft pd
den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggeres i Den Europeiske
Unions Tidende og treede i kraft inden fristens udleb, hvis
Europa-Parlamentet og Radet begge har meddelt Kommissionen,
at de ikke agter at gore indsigelse.

3. Gor Europa-Parlamentet eller Rédet indsigelse mod en
delegeret retsakt, trader retsakten ikke i kraft. Den institution,
der gor indsigelse mod den delegerede retsakt, anforer begrun-
delsen herfor.

Artikel 28
Hasteprocedure

1. En delegeret retsakt, der er vedtaget efter denne artikel,
treeder i kraft straks og finder anvendelse, sd lenge der ikke
er gjort indsigelse mod den i henhold til stk. 2. T meddelelsen
af Europa-Parlamentet og Radet om den delegerede retsakt
vedtaget efter denne artikel skal der anferes en begrundelse
for anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Radet kan i henhold til proce-
duren i artikel 27, stk. 1, gore indsigelse mod den delegerede
retsakt vedtaget efter denne artikel. I sd fald opherer retsakten
med at finde anvendelse. Den institution, der gor indsigelse mod
en sddan delegeret retsakt, anferer sin begrundelse herfor.

Artikel 29
Gennemforelsesforanstaltninger

Hvis der udveksles organer medlemsstaterne imellem, vedtager
Kommissionen bestemmelser med henblik pa ensartet gennem-
forelse af dette direktiv efter proceduren i artikel 30, stk. 2, om
det folgende:

a) procedurer for formidling af oplysninger om organ- og
donorkarakterisering, jf. bilaget, i overensstemmelse med
artikel 7, stk. 6

b) procedurer for formidling af de nadvendige oplysninger til at
sikre organernes sporbarhed, jf. artikel 10, stk. 4

¢) procedurer, der har til formal at sikre indberetning af alvor-
lige ugnskede haendelser og bivirkninger, jf. artikel 11, stk. 4.

Artikel 30
Komité

1.  Kommissionen bistds af en komité for organtransplanta-
tion (i det folgende benavnt »komitéenc).

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8. Perioden i artikel 5,
stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til tre maneder.

Artikel 31
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 27. august 2012. De underretter straks Kommissionen
herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sadan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.
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2. Dette direktiv er ikke til hinder for, at en medlemsstat Artikel 33
opretholder eller indferer strengere bestemmelser under forud-

setning af, at de er i overensstemmelse med traktaten om den Adressater
Europziske Unions funktionsmades bestemmelser. Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de nationale
bestemmelser, som de udsteder pd det omrade, der er omfattet
af dette direktiv.
Udferdiget i Strasbourg, den 7. juli 2010.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 32
Ikrafttreeden Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge- J. BUZEK O. CHASTEL

relsen i Den Europeiske Unions Tidende. Formand Formand
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ORGAN- OG DONORKARAKTERISERING

Minimalt dataseet

Minimum af oplysninger til karakterisering af organer og donorer, der skal indsamles for hver donation, jf. artikel 7, stk.

BILAG

DEL A

1, andet afsnit, og uden at dette berorer artikel 7, stk. 2.

Minimalt datasaet

Udtagningsstedet og andre generelle oplysninger
Donortype

Blodtype

Kon

Dodsérsag

Dedsdato

Fodselsdato eller ansldet alder

Vagt

Hojde

Tidligere eller nuveerende intravengs narkotikamisbrug
Tidligere eller nuvarende malign neoplasi
Andre smitsomme sygdomme

HIV-, HCV- og HBV-test

Grundlaggende oplysninger til vurdering af det donerede organs funktion

Supplerende dataseet

Supplerende oplysninger til karakterisering af organer og donorer, der skal indsamles ud over det minimum af oplys-
ninger, der er omhandlet i del A, pd grundlag af det sundhedsfaglige teams beslutning og under hensyntagen til
tilgaengeligheden af sidanne oplysninger og sagens sarlige omstendigheder, jf. artikel 7, stk. 1, andet afsnit.

Supplerende datasat

Generelle oplysninger

Kontaktoplysninger for udtagningsorganisationen/udtagningsstedet, der er nedvendige med henblik pd koordinering,
allokering og sporbarhed af organerne fra donor til recipient og omvendt.

Donoroplysninger

Demografiske og antropometriske oplysninger, der er nedvendige for at sikre en passende matchning mellem donor/

organ og recipient.

DEL B
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Donors sygehistorie

Donors sygehistorie, navnlig forhold, der kan pavirke egnetheden af de organer, der skal transplanteres, og indebare
risiko for sygdomsoverforsel.

Fysiske og Kliniske data

Data fra kliniske undersogelser, der er nedvendige til vurdering af den potentielle donors fysiologiske tilstand, samt
undersogelsesresultater, der viser forhold, der ikke blev konstateret ved gennemgangen af donors sygehistorie, og som kan
pavirke egnetheden af de organer, der skal transplanteres, og indebzre risiko for sygdomsoverforsel.

Laboratorieparametre

Data, der er nedvendige til vurdering af organernes funktionelle karakterisering og til konstatering af potentielt smit-
somme sygdomme og eventuelle kontraindikationer mod organdonation.

Billedtest

Billedundersogelser, der er nedvendige til vurdering af den anatomiske status af de organer, der skal transplanteres.

Behandlinger

Behandlinger, der gives donor, og som er relevante med henblik pd vurdering af organernes funktionelle status og
egnetheden til organtransplantation, navnlig anvendelse af antibiotika, inotropisk stette eller tranfusionsterapi.
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Europa-Parlamentets, Ridets og Kommissionens erklering om artikel 290 i TEUF

Europa-Parlamentet, Rddet og Kommissionen erklarer, at dette direktivs bestemmelser ikke bergrer institu-
tionernes fremtidige holdninger for si vidt angar gennemferelsen af artikel 290 i TEUF eller individuelle
retsakter, der indeholder sidanne bestemmelser.

Erkleering fra Kommissionen (hasteprocedure)

Kommissionen forpligter sig til at holde Europa-Parlamentet og Ridet fuldt underrettet om muligheden for
vedtagelse af en delegeret retsakt efter hasteproceduren. S& snart Kommissionens tjenestegrene forudser, at
der muligvis vil blive vedtaget en delegeret retsakt efter hasteproceduren, giver de Europa-Parlamentets og
Rédets sekretariater uformel underretning herom.
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(Retsakter vedtaget inden den 1. december 2009 i henhold til EF-traktaten, EU-traktaten og Euratomtraktaten)

AFGORELSE TRUFFET AF RADET OG REPR ASENTANTERNE FOR DEN EUROPZISKE UNIONS
MEDLEMSSTATERS REGERINGER, FORSAMLET I RADET

af 30. november 2009

om undertegnelse og midlertidig anvendelse af Lufttransportaftalen mellem Det Europaiske
Fallesskab og dets medlemsstater pd den ene side og Canada pd den anden side

(2010/417 EF)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION OG REPRAESENTANTERNE
FOR MEDLEMSSTATERNES REGERINGER, FORSAMLET I RADET,
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, sarlig artikel 80, stk. 2, sammenholdt med
artikel 300, stk. 2, forste afsnit, forste punktum, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionen har pd Fallesskabets og medlemsstaternes
vegne forhandlet om en lufttransportaftale med Canada (i
det folgende benavnt »aftalen«) i overensstemmelse med
Rédets afgorelse om bemyndigelse af Kommissionen til at
indlede forhandlinger.

(2)  Aftalen blev paraferet den 30. november 2008.

(3)  Den af Kommissionen forhandlede aftale ber undertegnes
og anvendes midlertidigt af Fecllesskabet og medlemssta-
terne i overensstemmelse med gealdende national ret med
forbehold af senere indgelse.

(4)  Det er nadvendigt at fastlegge en passende procedure for
Feellesskabets og medlemsstaternes deltagelse i det falles
udvalg, der nedsettes i henhold til aftalens artikel 17, og
i voldgiftsproceduren i henhold til aftalens artikel 21
samt i forbindelse med gennemforelsen af visse af afta-
lens bestemmelser vedrerende flyvesikkerhed og
sikkerhedsbeskyttelse —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1
Undertegnelse

1. Undertegnelsen af lufttransportaftalen mellem Det Euro-
pexiske Fellesskab og dets medlemsstater pd den ene side og
Canada pd den anden side (i det folgende benzvnt »aftalenc)

godkendes hermed pd Fallesskabets vegne med forbehold af
Rédets afggrelse om indgdelsen af aftalen.

Teksten til aftalen er knyttet til denne afgorelse.

2. Formanden for Ridet bemyndiges til at udpege den eller
de person(er), der er befgjet til at undertegne aftalen pd Felles-
skabets vegne med forbehold af senere indgdelse.

Artikel 2
Midlertidig anvendelse

Frem til aftalens ikrafttreden anvendes den midlertidigt af
Fellesskabet og medlemsstaterne i overensstemmelse med
galdende national ret fra den forste dag i mdneden -efter
datoen for den sidste note, hvorved parterne har givet hinanden
notifikation om afslutningen af de relevante nationale proce-
durer for midlertidig anvendelse af aftalen.

Artikel 3
Det Felles Udvalg

1. 1 Det Felles Udvalg, der nedsettes i medfer af aftalens
artikel 17, reprasenteres Fallesskabet og medlemsstaterne af
reprasentanter for henholdsvis Kommissionen og medlemssta-
terne.

2. Fellesskabets og medlemsstaternes holdning i Det Felles
Udvalg i spergsmal under Fallesskabets enekompetence, som
ikke kraever vedtagelse af en beslutning med retsvirkning, fast-
leegges af Kommissionen og skal pd forhdnd meddeles til Radet
og medlemsstaterne.

3. I forbindelse med beslutninger i Det Felles Udvalg om
sporgsmal, der harer under Fallesskabets kompetence, vedtages
Faellesskabets og medlemsstaternes holdning af Radet, der
treeffer afgorelse med kvalificeret flertal pa forslag af Kommis-
sionen, medmindre de gzldende afstemningsprocedurer, der er
fastsat i traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab,
foreskriver andet.
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4. I forbindelse med beslutninger i Det Falles Udvalg om
sporgsmal, der herer under medlemsstaternes kompetence,
vedtages Fellesskabets og medlemsstaternes holdning af Radet,
der treeffer afgorelse med enstemmighed pa forslag af Kommis-
sionen eller medlemsstaterne, medmindre en medlemsstat inden
en mdned efter vedtagelsen af denne holdning har underrettet
Generalsekretariatet for Rddet om, at det kun kan give sit
samtykke til den beslutning, som Det Fexlles Udvalg skal
treeffe, med sine lovgivende forsamlingers tilslutning, navnlig
pd grund af et parlamentarisk undersogelsesforbehold.

5. Fallesskabets og medlemsstaternes holdning i Det Felles
Udvalg foreleegges af Kommissionen, undtagen pd omrdder, der
udelukkende herer under medlemsstaternes kompetence; i sd
fald foreleegges den af formanden for Radet eller, hvis Radet
treeffer afgerelse herom, af Kommissionen.

Artikel 4
Bilaeggelse af tvister
1. Kommissionen reprasenterer Fallesskabet og medlemssta-

terne i tvistbileggelsesprocedurer i medfer af aftalens artikel 21.

2. Afgorelse om at suspendere eller genindfere anvendelsen
af fordele i henhold til aftalens artikel 21, stk. 7, traeffes af Radet
pa grundlag af forslag fra Kommissionen. Radet traffer afgorelse
med kvalificeret flertal.

3. Enhver anden passende foranstaltning i spergsmal, der
horer under Fellesskabets kompetence, som skal treffes i

medfer af aftalens artikel 21, besluttes af Kommissionen med
bistand fra et serligt udvalg bestdende af reprasentanter for
medlemsstaterne, der er udpeget af Radet.

Artikel 5
Meddelelse til Kommissionen

1. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om
enhver afgerelse om at afsld, tilbagekalde, suspendere eller
indskraenke tilladelser til luftfartsselskaber i Canada, som de
har til hensigt at treeffe i medfer af aftalens artikel 3.

2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om alle
anmodninger og meddelelser, som de fremsender eller modtager
i medfor af aftalens artikel 6 (Civil flyvesikkerhed (Safety)).

3. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om alle
anmodninger og meddelelser, som de fremsender eller modtager
i medfor af aftalens artikel 7 (Beskyttelse af civilluftfartens
sikkerhed (Security)).

Udferdiget i Bruxelles, den 30. november 2009.

Pd Rddets vegne
B. ASK

Formand
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LUFTTRANSPORTAFTALE
mellem CANADA
som den ene part
og
REPUBLIKKEN @STRIG,
KONGERIGET BELGIEN,
REPUBLIKKEN BULGARIEN,
REPUBLIKKEN CYPERN,
DEN TJEKKISKE REPUBLIK,
KONGERIGET DANMARK,
REPUBLIKKEN ESTLAND,
REPUBLIKKEN FINLAND,
DEN FRANSKE REPUBLIK,
FORBUNDSREPUBLIKKEN TYSKLAND,
DEN HELLENSKE REPUBLIK,
REPUBLIKKEN UNGARN,
IRLAND,
DEN ITALIENSKE REPUBLIK,
REPUBLIKKEN LETLAND,
REPUBLIKKEN LITAUEN,
STORHERTUGD@MMET LUXEMBOURG,
MALTA,
KONGERIGET NEDERLANDENE,
REPUBLIKKEN POLEN,
DEN PORTUGISISKE REPUBLIK,
RUMNIEN,
DEN SLOVAKISKE REPUBLIK,
REPUBLIKKEN SLOVENIEN,
KONGERIGET SPANIEN,
KONGERIGET SVERIGE,

DET FORENEDE KONGERIGE STORBRITANNIEN OG NORDIRLAND,
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der alle er parter i traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab og medlemmer af Den Europiske Union (i det
folgende benavnt »medlemsstaternec),
og DET EUROPAISKE FALLESSKAB,
som den anden part;

Canada og medlemsstaterne, der alle har tiltrddt konventionen om International Civil Luftfart, der kunne undertegnes den
7. december 1944, sammen med Det Europiske Fellesskab, og
SOM NARER @NSKE OM at fremme et luftfartssystem baseret pd markedskonkurrence mellem luftfartsselskaber med
mindst mulig indgriben og regulering fra det offentliges side,
SOM NARER @NSKE OM at fremme deres interesser vedrorende lufttransport,
SOM ANERKENDER betydningen af effektiv lufttransport i forbindelse med fremme af handel, turisme og investeringer,
SOM NARER ONSKE OM at fremme lufttrafikken,
SOM NARER @ONSKE OM at garantere storst mulig flyvesikkerhed og beskyttelse af sikkerheden i forbindelse med
lufttransport,
SOM ER FAST BESLUTTET PA at opnd de potentielle fordele af retligt samarbejde og — i det omfang, det er praktisk
muligt — harmonisering af lovgivning og tilgange,
SOM ANERKENDER de vigtige potentielle fordele, der kan opstd gennem konkurrencedygtige luftfartstjenester og bare-
dygtige luftfartsindustrier,
SOM NARER @ONSKE OM at skabe et konkurrencedygtigt luftfartsmiljo i erkendelse af, at hvor der ikke er rimelige
konkurrencevilkdr, vil potentielle fordele ikke blive udnyttet,
SOM NARER @NSKE OM at gore det muligt for deres luftfartsselskaber at have rimelige og lige muligheder for at drive
lufttrafik i henhold til denne aftale,
SOM NARER @NSKE OM at maksimere fordele for passagerer, befragtere, luftfartsselskaber og lufthavne og deres ansatte
samt andre, der drager fordel indirekte,
SOM BEKR/EFTER, hvor vigtigt det er at beskytte miljoet i forbindelse med udvikling og gennemforelse af international
luftfartspolitik,
SOM NOTERER SIG betydningen af at beskytte forbrugerne og fremme et rimeligt forbrugerbeskyttelsesniveau i forbin-
delse med lufttrafik,
SOM NOTERER SIG betydningen af kapital for luftfartsindustrien med henblik pa den yderligere udvikling af lufttrafikken,
SOM NARER @NSKE OM at indgd en aftale om lufttransport som supplement til ovennavnte konvention,
ER BLEVET ENIGE OM FOLGENDE:

Artikel 1 b) slufttrafike ruteflyvning pa de ruter, der er specificeret i

Overskrifter og definitioner separat eller samlet

1.  Overskrifter i denne aftale er udelukkende til reference-

formal.

aftalen, til transport af passagerer og fragt, herunder post,

¢) »aftale: denne aftale, ethvert bilag hertil, og enhver @ndring

til aftalen eller ethvert bilag

2. Medmindre andet er angivet, galder folgende i denne

aftale:

d) sluftfartsselskab«: et luftfartsselskab, der er udpeget og
godkendt i overensstemmelse med artikel 3 i aftalen

a) Holuftfartsmyndigheder« enhver myndighed eller person, der
af parterne er bemyndiget til at udfere de funktioner, som er e) »parte enten Canada eller medlemsstaterne og Det Europae-
fastsat i aftalen iske Feellesskab — samlet eller individuelt
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f) »konvention« Konventionen om International Civil Luftfart,
der kunne undertegnes i Chicago den 7. december 1944, og
som omfatter ethvert bilag, der er vedtaget i henhold til
artikel 90 i den pagaldende konvention, og enhver
@ndring i bilagene eller i konventionen i henhold til
artikel 90 i den pagaeldende konvention, og enhver
@ndring i bilagene eller i konventionen i henhold til
artikel 90 og 94 deri, i det omfang de pagaldende bilag
og @ndringer er vedtaget af Canada og af medlemsstaterne,

0g

g) »territorium«  for Canada landomrdder (hovedlandet og
gerne), indre farvande og territoriale farvande som fastsat i
den nationale lovgivning og omfattende luftrummet over
disse omrédder, og for medlemsstaterne i Det Europeaiske
Fellesskab landomrader (hovedlandet og eerne), indre
farvande og territoriale farvande, hvorpa traktaten om opret-
telse af Det Europaiske Fallesskab finder anvendelse, samt
de betingelser, som er fastsat i den pagaldende traktat og
ethvert efterfolgende instrument, og omfattende luftrummet
over disse omrdder; anvendelsen af denne aftale pa Gibraltar
lufthavn foregriber ikke henholdsvis Kongeriget Spaniens og
Det Forenede Kongeriges retlige holdning til deres uoverens-
stemmelse med hensyn til suveraniteten over det omrade,
lufthavnen er beliggende p4, og heller ikke den fortsatte ikke-
anvendelse péd lufthavnen i Gibraltar af Det Europziske
Fellesskabs luftfartsforanstaltninger, der var galdende pr.
18. september 2006 mellem medlemsstaterne, i overens-
stemmelse med den ministererklering vedrerende Gibraltar
lufthavn, der blev vedtaget den 18. september 2006 i
Cordoba.

Artikel 2
Tilstdelse af rettigheder

1. Hver part tilstdr den anden parts luftfartsselskaber
folgende rettigheder med henblik pd gennemforelse af lufttrans-
port:

a) ret til at overflyve sit territorium uden landing
b) ret til at foretage teknisk landing pd sit territorium

¢) i det omfang, som er fastsat i aftalen, ret til at foretage
landinger i territoriet pd de ruter, som er specificeret i
aftalen, med henblik pd at medbringe og afsatte passagerer
og fragt, herunder post, separat eller samlet, og

d) de rettigheder, som ellers er anfort i denne aftale.

2. Hver part tilstdr endvidere den anden part de rettigheder,
der er specificeret i stk. 1, litra a) og b), i denne artikel, til de af
den anden parts luftfartsselskaber, der ikke er omhandlet i
artikel 3 (udpegning, tilladelse og tilbagekaldelse) i denne aftale.

Artikel 3
Udpegning, tilladelse og tilbagekaldelse

1. Parterne anerkender de licenser eller andre former for tilla-
delser, der er udstedt af den anden part med henblik pé drift af

lufttrafik i medfer af denne aftale, som en udpegning i henhold
til denne aftale. Efter anmodning fra den ene parts luftfarts-
myndigheder skal den anden parts luftfartsmyndigheder, som
udstedte licensen eller andre former for tilladelse, verificere
status for de pagaldende licenser eller tilladelser.

2. Efter modtagelse af korrekt udformede ansggninger fra et
udpeget luftfartsselskab fra den ene part udsteder den anden
part i overensstemmelse med sine love og forskrifter godken-
delse af og tilladelse til det pdgaldende luftfartsselskab med
henblik pa at drive lufttrafik med et minimum af tidsforbrug
pd procedurer, forudsat at:

a) det pdgaldende luftfartsselskab er kvalificeret i henhold til de
love og forskrifter, som luftfartsmyndighederne hos den part,
der udsteder godkendelserne og tilladelserne, normalt folger,

b) det pageldende luftfartsselskab opfylder lovene og forskrif-
terne hos den part, som udsteder tilladelserne og godken-
delserne,

¢) den faktiske kontrol af luftfartsselskabet, for sd vidt angér
luftfartsselskaber udpeget i Canada, indehaves af statsborgere
fra en af parterne, at luftfartsselskabet er godkendt som et
canadisk luftfartsselskab, og at luftfartsselskabet har sit
hovedforretningssted i Canada; at den faktiske kontrol af
luftfartsselskabet, for sd vidt angdr luftfartsselskaber
udpeget i en medlemsstat, indehaves af statsborgere fra en
af parterne, Island, Liechtenstein, Norge eller Schweiz, at
luftfartsselskabet er godkendt som et EF-luftfartsselskab, og
at luftfartsselskabet har sit hovedforretningssted i en
medlemsstat, jf. dog bilag 2, og

d) luftfartsselskabet derudover opererer pd en mdde, som er i
overensstemmelse med betingelserne i aftalen.

3. En part kan nagte tilladelser eller godkendelser, hvortil der
henvises i denne artikels stk. 2, og tilbagekalde, suspendere,
paleegge Dbetingelser eller begrense driftstilladelserne eller
godkendelserne eller pd anden made suspendere eller begranse
driften af et eller flere af den anden parts luftfartsselskaber, hvis
det eller de pagzldende luftfartsselskaber ikke opfylder bestem-
melserne i stk. 2, eller hvor en part har fastsldet, at vilkdrene pd
den anden parts territorium ikke er i overensstemmelse med
kravene til rimelige og konkurrencepragede vilkdr og resulterer
i betydelig ulempe eller problemer for luftfartsselskabet eller
-selskaberne i medfer af artikel 14, stk. 5 (Konkurrencevilkér).

4. De rettigheder, der er beskrevet i stk. 3 i denne artikel, md
forst udgves efter samréad i Det Feelles Udvalg, medmindre det er
af afgerende betydning at treffe hasteforanstaltninger for at
forhindre overtradelse af lovene og forskrifterne i stk. 2, eller
medmindre der af hensyn til flyvesikkerheden eller beskyttelsen
af luftfartens sikkerhed md treeffes foranstaltninger i overens-
stemmelse med bestemmelserne i artikel 6 (Civil flyvesikkerhed
(Safety)) og artikel 7 (Beskyttelse af civilluftfartens sikkerhed
(Security)).
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Artikel 4
Investeringer

Hver part giver canadiske statsborgere eller statsborgere i en
eller flere medlemsstater ret til fuldt ejerskab af sine luftfarts-
selskaber, i henhold til betingelserne i bilag 2 til denne aftale.

Artikel 5
Anvendelse af lovgivning

Hver part kraever, at folgende krav opfyldes:

a) love, forskrifter og procedurer forbundet med indrejse til,
ophold pa eller udrejse fra den pagaldende parts territorium
for luftfartejer i international luftfart, eller forbundet med
drift og navigation af sidanne luftfartgjer, skal overholdes
af luftfartsselskaber ved indrejse i, afrejse fra og ophold pé
det pagaldende territorium, og

b) love og forskrifter forbundet med indrejse i, ophold pa eller
afrejse fra den pégealdende partsterritorium for passagerer,
besatningsmedlemmer og fragt, herunder post (som f.eks.
forskrifter om adgang til, klarering, transit, civilluftfartssik-
kerhed, indvandring, pas, told og karantane) skal overholdes
af luftfartsselskaber og af eller pd vegne af de pageldende
passagerer, besetningsmedlemmer og den pagaldende fragt,
herunder post, efter transit i, indrejse i, udrejse af og ophold
pa det pagaldende territorium. Hver part skal i forbindelse
med anvendelse af sddanne love og forskrifter i tilsvarende
situationer behandle luftfartsselskaber pé lige fod med egne
eller andre luftfartsselskaber, der yder tilsvarende internatio-
nale luftfartstjenester.

Artikel 6
Civil flyvesikkerhed (Safety)

1.  Parterne bekrafter pd ny betydningen af et tet samarbejde
pa omrddet for civil flyvesikkerhed (Safety). Parterne skal i
denne sammenhaeng indgd i et yderligere samarbejde, herunder
om luftfartsdrift, iser for at fremme udvekslingen af oplys-
ninger, som kan have betydning for sikkerheden i relation til
international luftfart, deltagelsen i den anden parts tilsynsaktivi-
teter eller udferelsen af felles tilsynsaktiviteter pd omradet for
civil flyvesikkerhed (Safety) og udviklingen af felles projekter og
initiativer, herunder med tredjelande. Dette samarbejde skal
udvikles inden for rammerne af aftalen om civil luftfartssik-
kerhed mellem Canada og Det Europwziske Fallesskab, udfer-
diget i Prag den 6. maj 2009 angdende anliggender, der er
omlfattet af aftalen.

2. Luftdygtighedsbeviser, duelighedsbeviser og licenser, der er
udstedt eller erkleret gyldige af den ene part via dens luftfarts-
myndigheder i overensstemmelse med de galdende bestem-
melser i aftalen om civil luftfartssikkerhed mellem Canada og
Det Europeiske Feellesskab, skal anerkendes som gyldige af den
anden part og dens luftfartsmyndigheder med henblik pa at

drive lufttrafik, forudsat at disse attester eller licenser blev
udstedt eller erkleeret gyldige i henhold til og i overensstem-
melse med — som minimum — de standarder, der er fastsat i
konventionen.

3. Huvis rettighederne eller betingelserne ifolge de licenser
eller attester, hvortil der henvises i stk. 2, og som er udstedt
af den ene parts luftfartsmyndigheder til enhver person eller
ethvert luftfartsselskab eller luftfartej, der anvendes til lufttrafik,
medforer en afvigelse, som ligger under konventionens mini-
mumsstandarder, og som er anmeldt til Den Internationale
Civile Luftfartsorganisation, eller hvis disse myndigheder
anvender en eller flere standarder, der er hojere eller anderledes
end de standarder, der er fastsat i konventionen, kan den anden
part anmode om et samrdd mellem parterne inden for
rammerne af Det Felles Udvalg med henblik pa at klarlegge
den pagaldende praksis. Indtil samrédet resulterer i enighed og i
overensstemmelse med en ordning om gensidig anerkendelse af
parternes attester og licenser, anerkender parterne fortsat atte-
ster og licenser, der er erklaret gyldige af den anden part. Hvor
aftalen om civil luftfartssikkerhed mellem Canada og Det Euro-
paiske Fallesskab, udferdiget i Prag den 6. maj 2009, inde-
holder bestemmelser om gensidig anerkendelse af attester og
licenser, anvender hver af parterne disse bestemmelser.

4. I overensstemmelse med de galdende love og inden for
rammerne af aftalen om civil luftfartssikkerhed mellem Canada
og Det Europaiske Fellesskab, udferdiget i Prag den 6. maj
2009 med hensyn til sporgsmdl, der er omhandlet af navnte
aftale, skal parterne gensidigt anerkende attester og licenser.

5. En part eller dens ansvarlige luftfartsmyndigheder kan til
enhver tid anmode om et samrdd med den anden part eller dens
ansvarlige luftfartsmyndigheder vedrerende de sikkerhedsstan-
darder og -krav, som de pagaldende luftfartsmyndigheder opret-
holder og administrerer. Hvis parten eller dens ansvarlige luft-
fartsmyndigheder, der anmodede om samrédet, efter et sddant
samrdd finder, at den anden part eller dens ansvarlige luftfarts-
myndigheder ikke effektivt opretholder og administrerer sikker-
hedsstandarder og -krav pd disse omrdder, som mindst skal
svare til de minimumsstandarder, der er fastsat i henhold til
konventionen, medmindre andet er besluttet, underrettes den
anden part eller dens ansvarlige luftfartsmyndigheder om disse
konstateringer og om de foranstaltninger, der betragtes som
nedvendige for at opfylde disse minimumsstandarder. Hvis
den anden part eller dens ansvarlige luftfartsmyndigheder ikke
treffer de relevante afhjelpende foranstaltninger inden for
femten (15) dage eller en anden fastlagt periode, er dette
tilstreekkelig begrundelse for, at parten eller dens ansvarlige luft-
fartsmyndigheder, der anmodede om samréddet, kan tilbagekalde,
suspendere eller begrense driftstilladelsen eller den tekniske
godkendelse eller pd anden mdde suspendere eller begraense
driften af et luftfartsselskab, for hvilket det sikkerhedsmessige
tilsyn pahviler den anden part eller dens ansvarlige luftfartsmyn-
digheder.
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6.  Hver part accepterer, at ethvert luftfartej, der drives af eller
pa vegne af en af parternes luftfartsselskab inden for den anden
parts territorium, kan underkastes en rampeinspektion foranle-
diget af den anden parts luftfartsmyndigheder for at verificere
gyldigheden af de relevante luftfartsdokumenter, besatningens
dokumenter og luftfartejets og dettes udstyrs umiddelbare stand,
forudsat at denne undersogelse ikke medforer en urimelig
forsinkelse i luftfartejets drift.

7. Hvis den ene parts luftfartsmyndigheder efter udferelse af
en rampeinspektion finder, at et luftfartej eller driften af et
luftfartej ikke opfylder de minimumsstandarder, der er fastsat
pd det pageldende tidspunkt i henhold til konventionen, eller
hvis der er tale om utilfredsstillende vedligeholdelse og admini-
stration af de sikkerhedsstandarder, der er fastsat pd det pagel-
dende tidspunkt i henhold til konventionen, skal den pégel-
dende parts luftfartsmyndigheder underrette den anden parts
luftfartsmyndigheder, som er ansvarlige for tilsynet med sikker-
heden hos det luftfartsselskab, der anvender luftfartgjet, om de
pagaldende konstateringer og de foranstaltninger, der betragtes
som nedvendige for at opfylde de pagaldende minimumsstan-
darder. Hvis der ikke traeffes afhjelpende foranstaltninger inden
for femten (15) dage, er dette tilstraekkelig begrundelse for at de
anmodende luftfartsmyndigheder kan tilbagekalde, suspendere
eller begrense driftstilladelsen eller den tekniske godkendelse
eller pd anden méde suspendere eller begrense luftfartsselska-
bets drift. Det samme gelder, hvis der nagtes adgang i forbin-
delse med en rampeinspektion.

8. Hver part har via sine ansvarlige luftfartsmyndigheder ret
til at treffe umiddelbare foranstaltninger, herunder ret til at
tilbagekalde, suspendere eller begrense driftstilladelsen eller
den tekniske godkendelse af den anden parts luftfartsselskab,
hvis myndighederne konkluderer, at det er nedvendigt i lyset
af en umiddelbar trussel imod den civile flyvesikkerhed. Nér det
er praktisk muligt, tilstraeber den pagealdende part, der traffer
disse foranstaltninger, at konsultere den anden part i forvejen.

9.  Enhver foranstaltning, som en part eller dens ansvarlige
luftfartsmyndigheder treeffer i overensstemmelse med denne arti-
kels stk. 5, 7 eller 8, skal ophere, nir grundlaget for at traffe
disse foranstaltninger ikke er mere er til stede.

Artikel 7
Beskyttelse af civilluftfartens sikkerhed (Security)

1. Parterne bekrafter i overensstemmelse med deres rettig-
heder og forpligtelser i henhold til international ret, at deres
respektive forpligtelse over for den anden part til at beskytte
den civile luftfarts sikkerhed mod ulovlige handlinger udger en
integreret del af denne aftale.

2. Uden at begrense almengyldigheden af deres rettigheder
og forpligtelser i henhold til international ret handler parterne i
overensstemmelse med bestemmelserne i konventionen angi-
ende lovovertreedelser og visse andre handlinger begdet om
bord pd luftfartgjer, udferdiget i  Tokyo  den
14. september 1963, konventionen om bekampelse af ulovlig
bemagtigelse af luftfartejer, udferdiget i Haag den

16. december 1970, konventionen til bekempelse af ulovlige
handlinger mod den civile luftfarts sikkerhed, udferdiget i
Montreal den 23. september 1971, protokollen til bekaeempelse
af ulovlige voldshandlinger i lufthavne, der betjener den inter-
nationale civile luftfart, udfeerdiget i Montreal den 24. februar
1988, konventionen om maerkning af plastiske spreengstoffer
med henblik pd afslering, udferdiget i Montreal den 1. marts
1991, og enhver anden multilateral aftale om civil luftfartssik-
kerhed, der er bindende for parterne.

3. Parterne yder efter anmodning hinanden al nedvendig
bistand for at forhindre kapring af civile luftfartejer og andre
ulovlige handlinger til skade for sikkerheden for luftfartej, passa-
gerer og besetningsmedlemmer samt lufthavne og luftnaviga-
tionsanlaeg og alle andre sikkerhedstrusler mod den civile luft-
fart.

4. Parterne handler i overensstemmelse med de galdende
bestemmelser om civil luftfartssikkerhed, som er fastsat af Orga-
nisationen for International Civil Luftfart (ICAO) og indfejet
som bilag til konventionen. Parterne palegger de personer,
som driver luftfartsvirksomhed med luftfartgjer registreret hos
de pagaldende parter, eller de personer, som driver luftfartsvirk-
somhed med luftfartejer, og som har hovedforretningssted eller
fast bopal pd deres territorium, og de personer, som driver
lufthavne pé& deres territorium, at handle i overensstemmelse
med sddanne bestemmelser om civil luftfartssikkerhed. Derfor
skal hver part efter anmodning underrette den anden part om
enhver forskel mellem dennes forskrifter og praksis i forhold til
civilluftfartssikkerhedsstandarderne i de bilag, hvortil der
henvises i dette stykke, hvor disse forskelle gar videre end
eller supplerer de péagzldende standarder og har relevans for
den anden parts operatorer. Parterne kan ndr som helst
anmode om samrdd, der skal afholdes uden unedig forsinkelse
af den anden part med henblik pd dreftelse af de pageldende
forskelle.

5. Hver part accepterer under hensyntagen til og med
gensidig anerkendelse af staternes suveranitet, at de flyopera-
torer, der henvises til i denne artikels stk. 4, kan blive palagt at
opfylde de bestemmelser om civil luftfartssikkerhed, hvortil der
henvises i stk. 4, som er pélagt af den anden part med henblik
pa indrejse i, udrejse fra eller ophold pd den anden parts terri-
torium. Parterne sikrer, at der treeffes egnede foranstaltninger pa
deres territorium for at beskytte luftfartgjet og udeve sikker-
hedskontrol af passagerer, besatningsmedlemmer, bagage, hand-
bagage, fragt, post og luftfartgjsforrdd inden ombordstigning
eller lastning.

6.  Parterne er enige om at arbejde pa at opnd gensidig aner-
kendelse af hinandens sikkerhedsstandarder og samarbejde taet
om kvalitetskontrolforanstaltninger pd et gensidigt grundlag.
Parterne er endvidere enige om, hvor det matte vare relevant,
og pé grundlag af beslutninger, der skal traffes af parterne hver
for sig, at skabe forudsetninger for gennemforelse af »one-stop
security« for flyruter mellem parternes territorier, som betyder at
transitpassagerer, -bagage ogleller -fragt ikke skal underkastes
fornyet screening. De skal til dette formél etablere administrative
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ordninger, som giver mulighed for samrdd om eksisterende eller
planlagte civilluftfartssikkerhedsforanstaltninger og samarbejde
og udveksling af oplysninger om kvalitetskontrolforanstalt-
ninger, som parterne har gennemfert. Parterne skal konsultere
hinanden om planlagte relevante sikkerhedsforanstaltninger for
operaterer, der driver virksomhed pd den anden parts territo-
rium, i forbindelse med sddanne administrative ordninger.

7. Hver part skal sd vidt praktisk muligt efterkomme enhver
anmodning fra den anden part om rimelige sikkerhedsfor-
anstaltninger med henblik pd at afhjelpe en sarlig trussel
imod en specifik flyrute eller en specifik rakke flyruter.

8.  Parterne accepterer at samarbejde om sikkerhedsinspek-
tioner foretaget af parterne pa det ene eller andet territorium
gennem etablering af mekanismer, herunder administrative
ordninger for gensidig udveksling af oplysninger om resultater
af de pagaldende sikkerhedsinspektioner. Parterne er enige om
at se med velvilje pd anmodninger om deltagelse som observa-
torer i sikkerhedsinspektioner foretaget af den anden part.

9.  Nar et civilt luftfartej kapres, eller der opstér en trussel om
kapring eller anden ulovlig handling rettet mod sikkerheden for
et civilt luftfartgj, dets passagerer og bes@tningsmedlemmer eller
lufthavne eller luftnavigationsanleeg, bistdr parterne hinanden
ved at lette udvekslingen af oplysninger og treffe andre
passende foranstaltninger for at fore handelsen eller truslen til
en hurtig og betryggende afslutning.

10.  Nar en part har rimelig grund til at formode, at den
anden part ikke folger denne artikels bestemmelser, kan den
pagaldende part via sine ansvarlige myndigheder anmode om
et samrdd. Et sidant samrdd skal iveerksattes inden for femten
(15) dage efter modtagelse af en sidan anmodning. Indgés der
ikke en tilfredsstillende aftale inden for femten (15) dage fra
ivaerksattelsen af samradet, er dette tilstraekkelig begrundelse
for, at den part, der anmodede om samrédet, kan traffe foran-
staltninger til at nagte, tilbagekalde, suspendere eller palegge
relevante betingelser for den anden parts luftfartsselskabers tilla-
delser. Hvis der er tale om en nedsituation eller et enske om at
forhindre yderligere overtraedelse af bestemmelserne i denne
artikel, kan den part, som mener, at den anden part ikke
folger bestemmelserne i denne artikel, til enhver tid treeffe rele-
vante forelgbige foranstaltninger.

11.  Medmindre der er behov for umiddelbar indgriben for at
beskytte transportsikkerheden, bekrafter parterne, at de ved
overvejelser af sikkerhedsforanstaltninger vil evaluere eventuelle
negative ekonomiske og operationelle konsekvenser for luft-
fartsselskabers drift i henhold til denne aftale og i den udstrack-

ning, lovgivningen tillader det, tage hensyn hertil, ndr de
beslutter, hvilke foranstaltninger der er ngdvendige og hensigts-
massige for at lose de pagaldende sikkerhedsproblemer.

Artikel 8
Told, skatter og afgifter

1. Hver part skal sd vidt muligt i henhold til de nationale
love og forskrifter og pd grundlag af gensidighed i forbindelse
med den anden parts luftfartsselskabers luftfartgjer i inter-
national luftfart fritage almindeligt udstyr, brandstof, smereolie,
teknisk forrdd, jordbaseret udstyr, reservedele (herunder
motorer), luftfartgjsforrdd (herunder, men ikke begranset til,
fodevarer, drikkevarer og spiritus, tobak og andre produkter
til salg til eller til brug for passagererne i begransede
mangder under flyveturen) og andre genstande, der er beregnet
til eller udelukkende bruges i forbindelse med drift eller servi-
cering af luftfartgjer, der benyttes til international lufttransport,
fra alle importbegransninger, ejendomsskatter og kapitalafgifter,
told og punktafgifter og lignende gebyrer og afgifter, der
palegges af parterne og ikke er baseret pd omkostningerne
for den ydede tjeneste.

2. Hver part skal endvidere s& vidt muligt i henhold til natio-
nale love og forskrifter og pd grundlag af gensidighed fritage
folgende fra skatter, afgifter, told, gebyrer og vederlag, hvortil
der henvises i stk. 1 i denne artikel, med undtagelse af vederlag
baseret pd omkostningerne ved en leveret ydelse:

a) luftfartgjsforrdd, indfert til eller leveret pd en parts territo-
rium og medbragt om bord — inden for rimelighedens
greenser — til brug om bord pa afrejsende luftfartgjer i et
af den anden parts luftfartsselskaber, der er involveret i inter-
national lufttransport, ogsa hvis forradet skal bruges pa den
del af turen, der foregir over det pagaldende territorium,
hvor forrddet er leveret

b) jordbaseret udstyr og reservedele (herunder motorer) indfort
til en af parternes territorium til servicering, vedligeholdelse
eller reparation af et luftfartej i et af den anden parts luft-
fartsselskaber, der benyttes til international lufttransport,
samt computerudstyr og komponentdele til handtering af
passagerer eller fragt eller sikkerhedskontrol

¢) brandstof, smereolie og teknisk forrdd indfert til eller leveret
pa en parts territorium til brug i et luftfartej i et af den
anden parts luftfartsselskaber, der er involveret i international
lufttrafik, ogsd hvis forradet skal bruges pa den del af turen,
der foregar over det pagaldende territorium, og



6.8.2010

Den Europziske Unions Tidende

L 207/39

d) tryksager, herunder flybilletter, billetfoldere, regninger og
andet dermed forbundet reklamemateriale, der uddeles
gratis af luftfartsselskabet.

3. Almindeligt luftfartsudstyr samt materialer og forsyninger,
der normalt forefindes om bord pd luftfartgjet, som benyttes af
en parts luftfartsselskaber, ma kun afleesses pd den anden parts
territorium efter godkendelse fra toldmyndighederne pa det
pagaldende territorium. 1 sddanne tilfelde skal det pageldende
udstyr muligvis overvages af toldmyndighederne, indtil det
genudfores eller pd anden méde bortskaffes i overensstemmelse
med toldbestemmelserne.

4. Undtagelserne i medfer af denne artikel finder ogsé anven-
delse i situationer, hvor en parts luftfartsselskaber har indgdet
ordninger med andre luftfartsselskaber om ldn eller overforsel
pa den anden parts territorium af de i denne artikels stk. 1 og 2
omhandlede genstande, forudsat at disse andre luftfartsselskaber
er indremmet lignende undtagelser af den anden part.

5. Bestemmelserne i de respektive galdende konventioner
mellem en medlemsstat og Canada med henblik pd at undgd
dobbeltbeskatning af indtegter og kapital andres ikke ved
denne aftale.

Artikel 9
Statistikker

1. Hver part fremleegger de statistikker for den anden part,
der er pdkravet i henhold til nationale love og forskrifter, og
efter anmodning andre statistiske oplysninger, som med rime-
lighed kan kraeves med henblik pa at gennemgé driften af luft-
fartstjenesterne.

2. Parterne samarbejder inden for rammerne af Det Fealles
Udvalg med henblik pé at lette udvekslingen af statistiske oplys-
ninger for at overvage lufttrafikkens operationer.

Artikel 10
Forbrugerinteresser

1. Hver part anerkender betydningen af at beskytte forbru-
gernes interesser og kan, pd et ikke-diskriminerende grundlag,
treeffe, eller kreeve at luftfartsselskaberne traffer, rimelige og
relevante foranstaltninger vedrgrende folgende sporgsmaél, som
omfatter, men ikke er begrenset til:

a) krav om sikkerhed for 1an ydet til luftfartsselskaber

b) initiativer vedrerende godtgerelse ved boardingafvisning

¢) tilbagebetaling til passagerer

d) offentliggorelse af identiteten af det luftfartsselskab, der
faktisk driver luftfartejet

e) finansiel situation for egne luftfartsselskaber

f) ansvarsforsikring i tilfaelde af passagerers tilskadekomst, og

g) fastsattelse af tilgeengelighedsforanstaltninger.

2. Parterne tilstreber at konsultere hinanden inden for
rammerne af Det Felles Udvalg om anliggender af forbruger-
interesse, herunder planlagte foranstaltninger, med henblik pé at
opnd kompatible tilgange i muligt omfang.

Artikel 11

Tilgeengelighed til lufthavne og luftfartsfaciliteter
og -tjenester

1. Hver part sikrer, at lufthavne, luftfartsselskaber, flyvekon-
troltjenester, luftfartstjenester, sikkerhedsbeskyttelse af civilluft-
farten, groundhandling og andre dermed forbundne faciliteter
og tjenester, der ydes pa dens territorium, star til disposition, sd
de kan benyttes af den anden parts luftfartsselskaber uden
forskelsbehandling i forbindelse med fastlaggelsen af fartplaner.

2. Parterne treeffer sd vidt muligt alle relevante foranstalt-
ninger for at sikre effektiv adgang til faciliteter og tjenester
under iagttagelse af retlige, operationelle og fysiske begrens-
ninger og pa grundlag af rimelig og lige adgang samt gennem-
sigtighed med hensyn til procedurerne for opndelse af adgang.

3. Hver part sikrer, at dens procedurer, retningslinjer og
forskrifter om forvaltning af afgangs- ogfeller ankomsttids-
punkter, der finder anvendelse pd lufthavne pa dens territorium,
gennemfores pd en gennemsigtig og effektiv mdde uden

forskelsbehandling.

4. Hvis en af parterne mener, at den anden part overtraeder
bestemmelserne i denne artikel, kan den pageldende part orien-
tere den anden part om dette og anmode om et samrad i
henhold til artikel 17, stk. 4 (Det Fealles Udvalg).

Artikel 12

Gebyrer for brug af lufthavne og luftfartsfaciliteter
og -tjenester

1. Hver part sikrer, at brugerafgifter, som dens kompetente
afgiftsopkravende myndigheder eller organer eventuelt pileegger
den anden parts luftfartsselskaber med henblik pa luftfarts- og
flyvekontroltjenester, er retfeerdige, rimelige og omkostningsrela-
terede og ikke uretmessigt diskriminerende. I alle tilfeelde ma
den anden parts luftfartsselskaber ved fastsettelsen af en even-
tuel brugerafgift ikke gives ringere vilkdr end de gunstigste
vilkar, der galder for et andet luftfartsselskab pd fastsattelses-
tidspunktet.
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2. Hver part sikrer, at brugerafgifter, som dens kompetente
afgiftsopkravende myndigheder eller organer eventuelt paleegger
den anden parts luftfartsselskaber for anvendelse af lufthavne,
sikkerhedsbeskyttelse af civilluftfarten og dermed forbundne
faciliteter og tjenester, er retferdige, rimelige og omkostnings-
relaterede og ikke uretmessigt diskriminerende, og at de er
ligeligt fordelt blandt kategorierne af brugere. Disse afgifter
kan afspejle, men méd ikke overstige, de kompetente afgifts-
opkraevende myndigheders eller organers samlede omkostninger
ved at stille passende faciliteter og tjenester til radighed til
sikkerhedsbeskyttelse i lufthavne og pé civilluftfartsomradet i
lufthavnen eller inden for den pégeldende lufthavns system.
Afgifterne kan omfatte et rimeligt afkast pa aktiver efter afskriv-
ning. De faciliteter og tjenester, som der opkraves afgift for,
skal ydes pd et effektivt og ekonomisk grundlag. I alle tilfzlde
md den anden parts luftfartsselskaber ved fastsettelsen af en
eventuel brugerafgift ikke gives ringere vilkdr end de gunstigste
vilkdr, der galder for et andet luftfartsselskab pd fastsattelses-
tidspunktet.

3. Hver part opfordrer til heringer mellem de respektive
kompetente afgiftsopkreevende myndigheder og organer pa
dens territorium og de luftfartsselskaber eller deres reprasenta-
tive organer, som benytter tjenesterne og faciliteterne, og de
opfordrer de kompetente afgiftsopkravende myndigheder og
organer og luftfartsselskaberne eller deres reprasentative
organer til at udveksle alle oplysninger, der er nedvendige for
at tillade en korrekt vurdering af afgifternes rimelighed i over-
ensstemmelse med principperne i stk. 1 og 2. Hver part opfor-
drer sine kompetente afgiftsopkravende myndigheder til at give
brugerne et rimeligt varsel om forslag til @ndring af bruger-
afgifter, sd brugerne kan fremfere deres synspunkter, inden
der foretages andringer.

4. Ingen parter skal i procedurer til bileggelse af tvister i
henhold til artikel 21 (Bileeggelse af tvister) beskyldes for at
overtrede en bestemmelse i denne artikel, medmindre:

a) den pagaldende part ikke foretager en fornyet vurdering af
afgiften eller den praksis, der er emnet for den anden parts
klage, inden for et rimeligt tidsrum, eller

b) den pagaldende part efter en sidan fornyet vurdering ikke
gor alt, hvad den kan for at @ndre en afgift eller praksis, som
ikke er i overensstemmelse med denne artikel.

Artikel 13
Kommercielle rammebestemmelser

1. Hver part skal skabe retfeerdige og lige muligheder for den
anden parts luftfartsselskaber med henblik pé at udeve lufttrafik
i henhold til denne aftale.

Kapacitet

2. Hver part tillader den anden parts luftfartsselskaber at
fastsaette frekvens og kapacitet for den lufttrafik, som den
udever i henhold til denne aftale pa grundlag af luftfartsselska-
bernes kommercielle markedsovervejelser. Ingen af parterne ma
ensidigt begraense trafikmangde, frekvens eller regelmaessighed
for den pagaldende tjeneste eller den eller de typer luftfartgjer,
som anvendes af den anden parts luftfartsselskaber til driften, og
de ma heller ikke krave aflevering af ruteplaner, programmer
for charterflyvning eller driftsplaner for den anden parts luft-
fartsselskaber, medmindre det er pdkraevet af tekniske, drifts-
meassige eller miljomassige (luftkvalitet og stej i lokalomradet)
drsager pd ensartede vilkdr, som er i overensstemmelse med
konventionens artikel 15.

Codesharing

3. a) Under iagttagelse af de lovgivningsmeassige krav, som
parterne normalt hver iser fastsatter for sddanne opera-
tioner, kan ethvert af den anden parts luftfartsselskaber
indgd samarbejdsaftaler med det formdl at:

i) drive lufttrafik pd de specificerede ruter ved at salge
transport under egne koder for flyruter, der benyttes af
luftfartsselskaber i Canada eller medlemsstater ogfeller
tredjelande, ogfeller en udbyder af overfladetransport
pa landjorden eller til sgs fra et hvilket som helst land

i) flyve under koden for ethvert andet luftfartselskab,
hvor dette andet luftfartsselskab har tilladelse fra en
af parternes luftfartsmyndigheder til at udbyde trans-
port under sin egen kode for flyruter, der benyttes af
et af parternes luftfartsselskaber.

b) En part kan kraeve, at alle luftfartsselskaber, der er invol-
veret i codesharing-ordninger, er i besiddelse af den rele-
vante grundleggende rutegodkendelse.

¢) En part ma ikke tilbageholde tilladelser til codesharing af
tjenester, der er omhandlet i denne artikels stk. 3, litra a),
nr. i), pa det grundlag, at det luftfartsselskab, der benytter
luftfartejet, ikke har ret til at drive lufttrafik under andre
luftfartsselskabers koder.

d) Parterne skal krave, at alle luftfartsselskaber i denne form
for codesharing-ordninger sikrer, at passagererne er fuldt
ud informeret om operaterens identitet og transport-
formen for hver delstrakning af rejsen.

Groundhandling

4. Hver part tillader, at den anden parts luftfartsselskaber, nar
de befinder sig pd den péagaldende parts territorium:
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a) pd grundlag af gensidighed foretager deres egen groundhand-
ling pd det pagaldende territorium og efter deres eget valg
far ydet groundhandling-tjenester fuldt ud eller delvist af en
tredjepart, der er godkendt af deres kompetente myndigheder
til at yde sddanne tjenester, og

b) yder groundhandling-tjenester for andre luftfartsselskaber,
der flyver fra samme lufthavn, hvor disse er godkendt og i
overensstemmelse med de galdende love og forskrifter.

5. Udevelsen af rettighederne i stk. 4, litra a) og b), i denne
artikel skal udelukkende vaere underlagt fysiske eller operatio-
nelle begrensninger, der hovedsagelig skyldes hensyn til flyve-
sikkerhed eller beskyttelse af luftfartens sikkerhed. Enhver
begransning skal gaelde pd samme made for alle og pa betin-
gelser, der ikke er mindre gunstige end de mest gunstige betin-
gelser, der geelder for ethvert luftfartsselskab i ethvert land, som
er involveret i lignende international lufttrafik pd det tidspunkt,
hvor de pagaldende begransninger pélaegges.

Reprasentanter for luftfartsselskaber

6.  Hver part tillader, at:

a) den anden parts luftfartsselskaber pd grundlag af gensidighed
henter og opretholder pd det pdgaldende territorium egne
reprasentanter og erhvervs- og salgspersonale, teknisk og
operationelt personale samt andre specialister, som madtte
vare pakravet i forbindelse med deres tjenester

b) disse personalekrav alt efter den anden parts luftfartsselska-
bers enske opfyldes af deres eget personale eller ved anven-
delse af ydelser fra andre organisationer, virksomheder eller
luftfartsselskaber, der driver virksomhed péd det pdgaldende
territorium og har tilladelse til at yde disse tjenester for andre
luftfartsselskaber, og

¢) den anden parts luftfartsselskaber etablerer reprasentationer
pa dens territorium for at markedsfore og salge lufttrans-
portydelser og varetage de dertil knyttede aktiviteter.

7. Hver part kraver, at reprasentanterne og de ansatte hos
den anden parts luftfartsselskaber opfylder de pagaldende love
og forskrifter. I overensstemmelse med disse love og forskrifter:

a) skal hver part med et minimum af forsinkelse udstede de
nedvendige arbejdstilladelser, besagsvisa eller andre lignende
dokumenter til de reprasentanter og ansatte, hvortil der
henvises i denne artikels stk. 6, og

=z

hver part skal endvidere lette og fremskynde godkendelsen af
ethvert nyt krav til arbejdstilladelser for ansatte, der udferer
visse midlertidige opgaver, som ikke overstiger halvfems (90)
dage.

Salg, lokale udgifter og overforsel af midler

8. Hver part tillader, at den anden parts luftfartsselskaber:

a) salger lufttransport pd dens territorium direkte eller, efter
luftfartsselskabernes @nske, gennem deres agenter og salger
transportydelser i egen valuta eller, efter luftfartsselskabernes
onske, i frit omszttelige valutaer fra andre lande, og enhver
person skal frit kunne kegbe sddan transport i de valutaer,
som accepteres af de pdgaldende luftfartsselskaber

b) betaler lokale udgifter, herunder kb af brandstof, pa dens
territorium 1 den lokale valuta eller efter luftfartsselskabernes
gnske i frit omsattelige valutaer og

¢) veksler og  overferer til  udlandet —  efter
anmodning — midler, der er opndet gennem normal drift.
Denne veksling og pengeoverforsel skal vere tilladt uden
begreensninger eller forsinkelser ved markedskursen for
fremmed valuta pé tidspunktet for indgivelse af anmod-
ningen om overforsel og ikke vare pélagt afgifter ud over
de gebyrer for normal service, som bankerne opkraver for
denne form for transaktioner.

Intermodale tjenester

9. Hver part tillader, at luftfartsselskaber, der driver:

a) kombinerede passagertjenester, anvender overfladetransport
pd landjorden eller til sos i forbindelse med lufttrafikken.
Disse former for transport kan ydes af luftfartsselskaberne
gennem ordninger med overfladetransporterer, eller luftfarts-
selskaberne kan velge at foretage overfladetransporten selv,

=

fragttjenester, anvender - uden begransninger i forbindelse
med lufttrafikken - overfladetransport pd landjorden eller til
sos til fragt til eller fra ethvert punkt i parternes territorier
eller i tredjelande, herunder transport til og fra alle lufthavne
med toldfaciliteter og herunder, hvor det er relevant, trans-
porterer fragt under toldkontrol i henhold til de galdende
love og forskrifter; adgang til lufthavnstoldregistrering og
-faciliteter til at flytte fragt pa landjorden eller i luften; og
valger at foretage deres egen overfladetransport af fragt
under iagttagelse af nationale love og forskrifter om disse
transportformer eller arrangerer transport gennem ordninger
med andre overfladetransporterer, herunder overfladetrans-
port foretaget af luftfartsselskaber i ethvert andet land, og

¢) sddanne intermodale tjenester tilbyder kombineret luft- og
overfladetransport til en samlet pris, forudsat at passagererne
og befragterne ikke vildledes i forhold til omsteendighederne
ved transporten.



L 207/42

Den Europaiske Unions Tidende

6.8.2010

Prisfastsattelse

10.  Parterne tillader, at priser fastsattes frit af luftfartsselska-
berne pé grundlag af fri og retfeerdig konkurrence. Ingen part
mé treffe unilaterale foranstaltninger mod indferelse eller fort-
sattelse af en pris for international transport til eller fra sit
territorium.

11.  Parterne kan ikke krave, at priserne angives til luftfarts-
myndighederne.

12.  Parterne tillader, at luftfartsmyndighederne diskuterer
anliggender som f.eks., men ikke begranset til, priser, som
kan veare uretferdige, urimelige eller diskriminerende.

Edb-reservationssystemer

13.  Parterne opfylder kravene i deres respektive love og
forskrifter angdende driften af edb-reservationssystemer pd
deres territorier pa et retfeerdigt grundlag uden forskelsbehand-
ling.

Franchising og branding

14.  Parternes luftfartsselskaber mé drive lufttrafik i henhold
til denne aftale i medfor af en franchising- eller branding-
ordning med virksomheder, herunder luftfartsselskaber, forudsat
at det luftfartsselskab, der driver lufttrafikken, er i besiddelse af
den relevante bemyndigelse vedrerende ruter, og at betingel-
serne i henhold til nationale love og forskrifter er opfyldt og
godkendt af luftfartsmyndighederne.

Wet Leasing

15.  Med henblik pd at drive lufttrafik i henhold til denne
aftale, forudsat at det luftfartsselskab, der driver den pagealdende
lufttrafik, og operatoren for luftfartsselskabets luftfartej under
denne ordning er i besiddelse af de relevante tilladelser, kan
parternes luftfartsselskaber drive lufttrafik i henhold til denne
aftale ved anvendelse af luftfartgjer og besatning fra andre luft-
fartsselskaber, herunder fra andre lande, under iagttagelse af
luftfartsmyndighedernes godkendelse. Under iagttagelse af dette
stykke kraves det ikke af luftfartsselskaber, der ejer luftfartgjet,
at de skal have relevant godkendelse vedrgrende ruter.

Charterfly/luftfartgjer, der ikke flyver i fast rutefart

16.  Bestemmelserne i artikel 4 (Investeringer), artikel 5
(Anvendelse af lovgivning), artikel 6 (Civil flyvesikkerhed
(Safety)), artikel 7 (Beskyttelse af civilluftfartens sikkerhed (Secu-
rity), artikel 8 (Told og afgifter), artikel 9 (Statistikker),
artikel 10 (Forbrugerinteresser), artikel 11 (Tilgeengelighed til
lufthavne og luftfartsfaciliteter og -tjenester), artikel 12 (Afgifter
for brug af lufthavne og luftfartsfaciliteter og -tjenester),
artikel 13 (Kommercielle rammebestemmelser), artikel 14

(Konkurrencevilkar), artikel 15 (Lufttrafikstyring), artikel 17
(Det Falles Udvalg) og artikel 18 (Miljg) i aftalen finder bade
anvendelse pd charterfly og andre luftfartejer, som ikke flyver i
fast rutefart, og som benyttes af en af parternes luftfartsselskaber
til eller fra den anden parts territorium.

17.  Ved udstedelse af de anmodede tilladelser og godken-
delser til et luftfartsselskab efter modtagelse af ansegninger
om at benytte charterfly og andre luftfartej, der ikke flyver i
fast rutefart, skal parterne handle med et minimum af procedu-
remaessig forsinkelse.

Artikel 14

Konkurrencevilkar

1. Parterne anerkender, at det er deres felles mélsaetning at
skabe retfeerdige konkurrencevilkdr med henblik pé drift af luft-
trafik. Parterne anerkender, at luftfartsselskaber er mest tilbgje-
lige til at drive retfeerdig konkurrencepraksis, hvis de pégel-
dende luftfartsselskaber opererer pd fuldt ud kommercielt
grundlag og ikke er statsstottet. De anerkender, at anliggender
som f.eks., men ikke begranset til, de betingelser, hvorunder
luftfartsselskaber er privatiseret, fjernelse af konkurrenceforvri-
dende stotte og ligelig adgang uden forskelsbehandling til luft-
havnsfaciliteter og -tjenester og til edb-reservationssystemer er
vigtige faktorer for at opnd retfeerdige konkurrencevilkér.

2. Hvis en af parterne finder, at der er betingelser i den
anden parts territorium, som vil pavirke konkurrencevilkdrene
og den pagaldende parts luftfartsselskabers drift af lufttrafik
negativt, kan den pdgaldende part fremlaegge sine bemerk-
ninger til den anden part. Den kan endvidere anmode om et
mode i Det Falles Udvalg. Parterne accepterer, at den grad,
hvormed aftalens malsatninger forbundet med konkurrencevil-
kérene kan undergraves gennem stotte eller anden indgriben, er
et legitimt emne til dreftelse i Det Felles Udvalg.

3. Spergsmal, der eventuelt rejses i forbindelse med denne
artikel, omfatter, men er ikke begranset til, kapitaltilforsler,
krydssubsidiering, tilskud, garantier, ejerskab, skattelempelse
eller skattefritagelse, beskyttelse imod konkurs eller forsikring
fra ethvert regeringsorgan. Under iagttagelse af stk. 4 i denne
artikel kan en part efter at have underrettet den anden part
henvende sig til de ansvarlige regeringsorganer pd den anden
parts territorium, herunder organer pd statsligt, regionalt eller
lokalt plan, for at drefte spergsmaél i forbindelse med denne
artikel.

4.  Parterne anerkender samarbejdet mellem deres respektive
konkurrencemyndigheder som fastsat i aftalen mellem Canadas
regering og Det Europaziske Fellesskab om anvendelsen af
begge parters konkurrencelovgivning, udferdiget i Bonn den
17. juni 1999.
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5.  Hvis en af parterne efter samrdd i Det Felles Udvalg
mener, at forholdene, hvortil der henvises i denne artikel, stk.
2, stadig er geldende og sandsynligvis vil resultere i betydelige
negative konsekvenser for den pdgaldende parts luftfartsselskab/
luftfartsselskaber, kan den pédgaldende part treffe foranstalt-
ninger. En part kan i henhold til afgerelse truffet af Det
Felles Udvalg traeffe foranstaltninger i henhold til dette stykke
enten fra gennemferelsen af procedurer og kriterier fra Det
Felles Udvalgs side med henblik pd gennemforelse af sddanne
foranstaltninger eller efter et ar fra den dato, fra hvilken denne
aftale anvendes midlertidigt af parterne eller treeder i kraft, alt
efter hvilket tidspunkt der indtraffer forst. Enhver foranstaltning
i henhold til dette stykke skal vaere relevant og begraenset med
hensyn til anvendelsesomride og varighed til det, der er strengt
nedvendigt. Foranstaltningen skal udelukkende vare rettet imod
det organ, der drager fordel af de forhold, hvortil der henvises i
stk. 2, og skal galde, uden at dette bergrer hver parts ret til at
treeffe foranstaltninger i henhold til artikel 21 (Bilaeeggelse af
tvister).

Artikel 15

Lufttrafikstyring

Parterne samarbejder om tilsyn med flyvesikkerheden og poli-
tiske sporgsmdl forbundet med lufttrafikstyring med henblik pa
at optimere den generelle effektivitet, mindske omkostningerne
og oge de eksisterende systemers sikkerhed og kapacitet.
Parterne tilskynder deres luftfartstjenester til fortsat at samar-
bejde om interoperabilitet for yderligere at integrere begge
siders systemer, hvor det er muligt, mindske luftfartens miljo-
pavirkninger og udveksle oplysninger, hvor det er relevant.

Artikel 16

Forleengelse af udpegninger og tilladelser

1.  Ethvert luftfartsselskab fra Canada eller en medlemsstat,
der er i besiddelse af en gyldig udpegning fra sin respektive
regering i henhold til en lufttransportaftale med Canada, der
er aflost af denne aftale, skal opfattes som et luftfartsselskab,
udpeget til at drive lufttrafik.

2. Ethvert luftfartsselskab i Canada eller en medlemsstat, der
er i besiddelse af en licens eller tilladelse udstedt af en af
parternes luftfartsmyndigheder til at drive lufttrafik pa datoen
for denne aftales ikrafttraeden, skal efter udstedelse af en ny eller
endret licens eller tilladelse i henhold til denne aftale fortsat
have alle bemyndigelser i henhold til den péagealdende licens
eller tilladelse samt bemyndigelse til at drive lufttrafik som
fastsat i denne aftale.

3. Intet i denne artikel skal vere til hinder for, at et luftfarts-
selskab hos en part, som ikke er navnt i denne artikels stk. 1
eller 2, udpeges eller gives tilladelse til at drive lufttrafik.

Artikel 17
Det Felles Udvalg

1. Parterne nedsetter herved et udvalg, der bestar af repra-
sentanter for parterne (herefter ben@vnt »Det Felles Udvalge).

2. Det Felles Udvalg fastlegger, hvilke luftfartsmyndigheder
og andre kompetente myndigheder, der forckommer med
henblik pd anliggender, der er omfattet af denne aftale, og
letter kontakten mellem dem.

3. Det Falles Udvalg medes efter behov, dog mindst én gang
om dret. Hver part kan anmode om, at der indkaldes til made.

4. En part kan endvidere anmode om et mede i Det Felles
Udvalg med henblik pd at drefte spergsmal om fortolkningen
eller anvendelsen af denne aftale og forsege at afhjalpe even-
tuelle betenkeligheder, som den anden part tager op. Et sddant
mede skal indledes hurtigst muligt, men senest to mdneder efter
datoen for modtagelse af anmodningen, medmindre parterne
fastsaetter andet.

5. Det Falles Udvalg treeffer beslutninger, hvor det er udtryk-
keligt fastsat i aftalen.

6.  Det Felles Udvalg fremmer samarbejde blandt parterne og
kan overveje ethvert spargsmal i relation til denne aftales anven-
delse eller gennemforelse, herunder, men ikke begraenset til:

a) undersggelse af markedsvilkdr, der pévirker lufttrafikken i
henhold til denne aftale

b) udveksling af oplysninger, herunder radgivning om
aendringer af nationale love og politikker, der pavirker
aftalen

¢) overvejelse af eventuelle omrdder, hvor aftalen kan udbygges,
herunder henstillinger om @ndring af aftalen

d) henstilling om betingelser, procedurer og @ndringer, der er
pakravet, for at nye medlemsstater kan blive parter i denne
aftale, og

e) droftelse af sporgsmél forbundet med investeringer, ejerskab
og kontrol og bekraftelse af, at betingelserne for en gradvis
abning af trafikrettigheder som fastsat i bilag 2 i denne aftale
er opfyldt.

7. Det Felles Udvalg udvikler samarbejde og afhjelper
udveksling af synspunkter pd ekspertplan om ny lovgivning
eller lovgivningsmaessige initiativer.

8.  Det Falles Udvalg fastsatter selv sin forretningsorden.

9. Alle beslutninger i Det Felles Udvalg traffes med enstem-
mighed.
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Artikel 18
Miljo
1. Parterne erkender, hvor vigtigt det er at beskytte miljoet i

forbindelse med udvikling og gennemforelse af international
luftfartspolitik.

2. Uden at dette bergrer parternes rettigheder og forpligtelser
i henhold til international ret og konventionen har hver part
inden for sin egen suverane jurisdiktion ret til at treeffe rele-
vante foranstaltninger for at lgse de miljgproblemer, som luft-
transport kan have, forudsat at disse foranstaltninger traffes
uden skelnen til nationalitet.

3. Parterne er bevidste om, at omkostninger og fordele ved
foranstaltninger til miljgbeskyttelse mé afvejes ngje ved udvik-
lingen af international luftfartspolitik. Ndr en part overvejer
forslag til miljeforanstaltninger, ber den vurdere, om udevelsen
af de rettigheder, der er fastsat i denne aftale har negative virk-
ninger, og hvis sddanne foranstaltninger vedtages, ber parten
foretage det fornedne for at atbede eventuelle negative virk-
ninger.

4. Parterne anerkender betydningen af at arbejde sammen og
inden for rammerne af multilaterale dreftelser overveje luftfar-
tens konsekvenser for miljget og skonomien og sikre, at afhjel-
pende foranstaltninger er i fuld overensstemmelse med aftalens
mélsatninger.

5. Nér der treffes miljoforanstaltninger, skal de folge de
miljestandarder for luftfart, som er fastsat af Organisationen
for International Civil Luftfart i bilagene til konventionen,
undtagen hvor der er givet underretning om forskelle.

6.  Parterne tilstreeber at konsultere hinanden om milje-
sporgsmal, herunder planlagte foranstaltninger, der sandsyn-
ligvis vil have stor betydning for den internationale lufttrafik,
der er omfattet af aftalen, med henblik pa s vidt muligt at opnd
kompatible tilgange. Samradene indledes inden for 30 dage efter
modtagelse af en sddan anmodning og enhver anden periode,
der er fastsat i fallesskab.

Artikel 19
Arbejdsmarkedsforhold

1.  Parterne anerkender betydningen af at overveje virknin-
gerne af aftalen om arbejdsmarkeds- og beskaftigelsesforhold
og arbejdsvilkar.

2. Hver af parterne kan anmode om et mede i Det Felles
Udvalg i henhold til artikel 17 for at drefte arbejdsmarkeds-
forhold, jf. denne artikels stk. 1.

Artikel 20

Internationalt samarbejde

Parterne kan i henhold til artikel 17 rejse spergsmél over for
Det Felles Udvalg, der er forbundet med:

a) Luftfartsorganisationer og internationale organisationer,

b) eventuel udvikling i forholdet mellem parterne og andre
lande inden for lufttransport, og

¢) tendenser i bilaterale eller multilaterale ordninger

herunder, hvor det er muligt, forslag om udvikling af samord-
nede holdninger pd disse omréder.

Artikel 21

Bileggelse af tvister

1. Hvis der opstar tvister mellem parterne i forbindelse med
fortolkning eller anvendelse af aftalen, skal de forst og fremmest
forsege at lgse problemerne gennem formelle samrdd inden for
Det Felles Udvalg. Disse formelle samrdd indledes hurtigst
muligt og uanset artikel 17, stk. 4, inden for hejst 30 dage
fra datoen for den ene parts modtagelse af den anden parts
skriftlige anmodning under henvisning til denne artikel,
medmindre andet er fastsat af parterne.

2. Hvis tvisten ikke kan bilaeegges inden for 60 dage efter
modtagelse af anmodningen om formelle samrdd, kan den
henvises til en person eller et organ med henblik pd afgerelse
efter parternes samtykke. Hvis parterne ikke kan enes om en
aftale herom, henvises tvisten efter anmodning fra en af
parterne til voldgift i en voldgiftsret med tre voldgiftsmand i
overensstemmelse med nedenstdende procedure.

3. Inden for 30 dage fra modtagelsen af en anmodning om
voldgift udpeger hver part i tvisten en uathangig voldgiftsmand.
Den tredje voldgiftsmand udpeges inden for en periode pa 45
dage efter aftale mellem de to voldgiftsmand, der er udpeget af
parterne. Hvis en af parterne ikke udpeger en voldgiftsmand
inden for den specificerede periode, eller hvis den tredje vold-
giftsmand ikke er udpeget inden for den specificerede periode,
kan hver af parterne anmode formanden for Radet for Organi-
sationen for International Civil Luftfart om at udpege en eller
flere voldgiftsmaend, alt efter hvad der er relevant. Hvis
formanden er af samme nationalitet som en af parterne, skal
den overste nastformand, der ikke er diskvalificeret pd dette
grundlag, foretage udpegningen. I alle tilflde skal den tredje
voldgiftsmand veaere statsborger i et tredjeland, handle som
formand for voldgiftsretten og fastsatte, hvor voldgiften skal
finde sted.

4. Voldgiftsretten fastleegger sin egen forretningsorden og
tidsfrist for processen.

5. Efter anmodning fra en af parterne kan voldgiftsretten
anmode den anden part om at ivarksatte midlertidige afhjal-
pende foranstaltninger frem til voldgiftsrettens endelige afgo-
relse.
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6.  Voldgiftsretten skal forsege at fremlagge en skriftlig afge-
relse inden for 180 dage fra modtagelsen af en anmodning om
voldgift. Voldgiftsretten traffer en flertalsafgerelse.

7. Hvis voldgiftsretten beslutter, at aftalens bestemmelser er
overtrddt, og den ansvarlige part ikke opherer med overtra-
delsen og iverksetter afhjelpende foranstaltninger eller ikke
ndr til enighed med tvistens anden part om en gensidigt tilfreds-
stillende losning inden 30 dage efter meddelelsen af voldgifts-
rettens afgorelse, kan den anden part suspendere anvendelsen af
tilsvarende fordele i medfer af denne aftale, indtil tvisten er

bilagt.

8.  Voldgiftsrettens udgifter deles ligeligt mellem parterne i
tvisten.

9. Det Europaiske Fallesskab og medlemsstaterne samar-
bejder om anvendelsen af denne artikel.

Artikel 22

Zndring

Enhver andring til denne aftale kan besluttes af parterne i
faellesskab efter samrdd afholdt i overensstemmelse med denne
aftales artikel 17 (Det Feelles Udvalg). £ndringer traeder i kraft i
overensstemmelse med betingelserne i artikel 23 (Ikrafttradelse
og midlertidig anvendelse).

Artikel 23

Ikrafttreeden og midlertidig anvendelse

1. Denne aftale traeder i kraft én méned efter datoen for den
sidste diplomatiske note, hvor parterne bekrafter, at alle
nedvendige ikrafttredelsesprocedurer for denne aftale er
afsluttet. Med henblik pd gennemferelsen af denne udveksling
udpeger Det Europziske Fallesskab og dets medlemsstater
Generalsekretariatet for Rédet for Den Europaiske Union.
Canada fremsender til Generalsekretariatet for Radet for Den
Europeiske Union de(n) diplomatiske note(r) til Det Europaiske
Fellesskab og dets medlemsstater, og Generalsekretariatet for
Rédet for Den Europaziske Union fremsender til Canada de
diplomatiske noter fra Det Europziske Fallesskab og dets
medlemsstater. Den eller de diplomatiske noter fra Det Europa-
iske Feellesskab og dets medlemsstater skal omfatte meddelelser
fra hver medlemsstat, som bekrafter, at den pégeldende
medlemsstats procedurer, der er nedvendige for aftalens ikraft-
treden, er afsluttet.

2. Uanset stk. 1 i denne artikel er parterne enige om at
anvende aftalen midlertidigt, jf. bestemmelserne i parternes
nationale lovgivning, fra den forste dag i mdneden efter
datoen for den seneste note, hvori parterne meddeler hinanden,
at de relevante nationale procedurer for den midlertidige anven-
delse af aftalen er afsluttet.

Artikel 24
Opher

Hver af parterne kan pa et hvilket som helst tidspunkt skriftligt
via de diplomatiske kanaler meddele den anden part sin beslut-
ning om at bringe aftalen til opher. Denne meddelelse frem-
sendes samtidig til Organisationen for International Civil Luft-
fart og FN's sekretariat. Aftalen opherer tolv méneder efter, at
den anden part har modtaget opsigelsen, medmindre opsigelsen
trekkes tilbage, inden denne periode er udlgbet. Hvis den anden
part ikke har anerkendt modtagelsen af meddelelsen, opfattes
meddelelsen som modtaget fjorten (14) dage efter, at Organisa-
tionen for International Civil Luftfart og FN's sekretariat har
modtaget meddelelsen.

Artikel 25

Registrering af aftalen

Denne aftale og enhver @ndring heri registreres hos Organisa-
tionen for International Civil Luftfart og FN's sekretariat efter
ikrafttraedelsen, jf. artikel 102 i de Forenede Nationers Pagt. Den
anden part orienteres om registreringen, sd snart denne er blevet
bekraftet af Organisationen for International Civil Luftfarts og
De Forenede Nationers sekretariater.

Artikel 26

Forhold til andre aftaler

1. Hvis parterne tiltreeder en multilateral aftale eller statter en
beslutning truffet af Organisationen for International Civil Luft-
fart eller en anden international mellemstatslig organisation,
som drejer sig om forhold, der er omfattet af denne aftale,
droftes det i Det Falles Udvalg, i hvilket omfang denne aftale
pavirkes af bestemmelserne i den multilaterale aftale eller beslut-
ning, og om denne aftale skal tilpasses for at tage hejde herfor.

2. I perioden for den midlertidige anvendelse i henhold til
aftalens artikel 23, stk. 2, (Ikrafttreedelse og midlertidig anven-
delse) suspenderes bilaterale aftaler som angivet i denne aftales
bilag 3, undtagen i det omfang, der er angivet i aftalens bilag 2.
Efter ikrafttreedelse i henhold til denne aftales artikel 23, stk. 1,
afleser denne aftale de relevante bestemmelser i de bilaterale
aftaler som angivet i aftalens bilag 3, undtagen i det omfang,
der er angivet i aftalens bilag 2.

TIL BEKRAFTELSE HERAF har undertegnede, der er beherigt
bemyndiget hertil, undertegnet denne aftale.

UDFARDIGET i to eksemplarer i Bruxelles den syttende
december 2009 pd bulgarsk, dansk, engelsk, estisk, finsk,
fransk, greesk, italiensk, lettisk, litauisk, maltesisk, nederlandsk,
polsk, portugisisk, rumaensk, slovakisk, slovensk, spansk, svensk,
tjekkisk, tysk og ungarsk, idet hver af disse tekster har samme
gyldighed.
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Voor het Koninkrijk Belgi¢
Pour le Royaume de Belgique

Fiir das Konigreich Belgien

Deze handtekening verbindt eveneens het Vlaamse Gewest, het Waalse Gewest en het Brussels Hoofd-
stedelijk Gewest.

Cette signature engage également la Région wallonne, la Région flamande et la Région de Bruxelles-Capitale.

3a PenyGmuka Bwmrapus

Za Ceskou republiku

Szt

Pd Kongeriget Danmarks vegne

Fiir die Bundesrepublik Deutschland

B\ eornmne—en



6.8.2010 Den Europaiske Unions Tidende

L 207/47

Eesti Vabariigi nimel

Thar cheann Na hEireann

For Ireland

Ta mv EN\vikny Anpokpartia

Por el Reino de Espafia

Pour la République francaise

P i
Per la Repubblica italiana

(U 5kl
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Ta wyv Kunpiakn Anpokpatia

Latvijas Republikas varda

[N

Lietuvos Respublikos vardu

e

Pour le Grande-Duché de Luxembourg

Coerbrln /.

A Magyar Koztdrsasdg részérdl
Kﬂ; L_)

Ghal Malta

o
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Voor het Koninkrijk der Nederlanden

Fiir die Republik Osterreich

W imieniu Rzeczypospolitej Polskiej

Pela Republica Portuguesa

Pentru Romania
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Za Republiko Slovenijo

Za Slovenskt republiku

Suomen tasavallan puolesta

For Konungariket Sverige

b

For Republiken Finland
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For the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

3a Esporierickara 0OLIHOCT

Por la Comunidad Europea

Za Evropské spolecenstvi

For Det Europeiske Fellesskab
Fir die Europdische Gemeinschaft
Euroopa Uhenduse nimel

Ta mv Evponaiky Kowotyta

For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Eiropas Kopienas varda

Europos bendrijos vardu

az Eurdpai Kozosség részérdl
Ghall-Komunita Ewropea

Voor de Europese Gemeenschap
W imieniu Wspoélnoty Europejskiej
Pela Comunidade Europeia
Pentru Comunitatea Europeand
Za Eur6pske spolocenstvo

Za Evropsko skupnost

Euroopan yhteison puolesta

P& Europeiska gemenskapens vignar

For Canada
Pour le Canada

L

R

Qi /SamN
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BILAG 1

RUTEPLAN

1. For s vidt angér denne aftales artikel 2, stk. 1, litra c), tillader hver part, at den anden parts luftfartsselskaber driver

lufttrafik pa de ruter, der er specificeret nedenfor:
a) For Canadas luftfartsselskaber:

forudliggende destinationer — destinationer i Canada — mellemliggende destinationer - destinationer i og inden for
medlemsstater - efterfolgende destinationer

b) For Det Europiske Fallesskabs luftfartsselskaber:

forudliggende destinationer — destinationer i medlemsstater — mellemliggende destinationer - destinationer i og
inden for Canada - efterfolgende destinationer

. Parternes luftfartsselskaber kan for alle flyvninger frit veelge at:

a) gennemfore flyvninger i én eller begge retninger
b) kombinere forskellige rutenumre og gennemfore dem med samme luftfartoj

¢) betjene forudliggende, mellemliggende og efterfolgende destinationer samt destinationer i parternes territorium i
enhver kombination og rakkefolge

d) undlade landing pé én eller flere destinationer

¢) overfore trafik fra et luftfartej til et andet luftfartoj uden begransning angdende andring i type eller antal luft-
fartgjer, der anvendes pa enhver destination

f) betjene destinationer laengere borte end destinationer pd dets eget territorium uden at skifte flytype eller aendre
rutenummer og udbyde og reklamere for disse tjenester til offentligheden som gennemgaende tjenester

g) gore ophold pd enhver destination pa eller uden for parternes territorium
h) befordre transittrafik ved mellemliggende destinationer og destinationer pd den anden parts territorium
i) kombinere trafik pd samme luftfartej uanset trafikkens oprindelse, og

j) yde tjenester gennem codesharing i overensstemmelse med denne aftales artikel 13, stk. 3 (Kommercielle ramme-
bestemmelser)

uden nogen retningsbegransning eller geografisk begransning og uden at miste nogen trafikrettighed, som ellers
geelder i medfor af denne aftale.
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BILAG 2

ORDNINGER VEDRGQRENDE DISPONIBLE RETTIGHEDER

AFSNIT 1

Begge parters ejerskab og kontrol af luftfartsselskaber

1. Uanset artikel 4 (Investeringer) er det tilladt for statsborgere hos alle andre parter at eje en parts luftfartsselskaber pa

grundlag af gensidighed i det omfang, som er muligt i henhold til Canadas nationale love og forskrifter for uden-
landske investeringer i luftfartsselskaber.

. Uanset aftalens artikel 3, stk. 2, litra c), (Udpegning, tilladelse og tilbagekaldelse) og artikel 4 (Investeringer) anvendes

folgende bestemmelse med hensyn til ejerskab og kontrol af luftfartsselskaber i stedet for artikel 3, stk. 2, litra )
(Udpegning, tilladelse og tilbagekaldelse), indtil andet er angivet i de love og forskrifter, hvortil der henvises i dette
bilags afsnit 2, stk. 2, litra ¢) og d):

»for s& vidt angdr luftfartsselskaber udpeget i Canada, en vesentlig andel ejes og den faktiske kontrol af luftfarts-
selskabet indehaves af canadiske statsborgere, luftfartsselskabet er godkendt som et canadisk luftfartsselskab, og
luftfartsselskabet har sit hovedforretningssted i Canada; at for sd vidt angdr en medlemsstats luftfartsselskaber, en
vasentlig andel ejes og den faktiske kontrol af luftfartsselskabet indehaves af statsborgere i en medlemsstat, Island,
Liechtenstein, Norge eller Schweiz, luftfartsselskabet er godkendt som et EF-luftfartsselskab, og luftfartsselskabet har sit
hovedforretningssted i en medlemsstatc.

AFSNIT 2

Gradvis adgang til disponible trafikrettigheder

. Under udovelse af de trafikrettigheder, der er fastsat i punkt 2 i dette afsnit, omfattes parternes luftfartsselskaber af den

operationelle fleksibilitet i henhold til punkt 2 i bilag 1.

. Uanset de trafikrettigheder, der er fastsat i denne aftales bilag 1:

a) geelder folgende rettigheder, ndr det i henhold til begge parters nationale love og forskrifter er tilladt for andre
parters statsborgere at eje og kontrollere op til hejst 25 % af stemmerettighederne i deres luftfartsselskaber:

i) for kombinerede passagertjenester og fragttjenester for canadiske luftfartsselskaber retten til at levere inter-
national transport mellem enhver destination i Canada og enhver destination i medlemsstaterne; for luftfarts-
selskaber i Fallesskabet retten til at udeve lufttrafik mellem enhver destination i medlemsstaterne og enhver
destination i Canada. For kombinerede passagertjenester og fragttjenester for en af parternes luftfartsselskaber
derudover retten til at levere international transport til og fra destinationer i tredjelande via enhver destination
pa den pagaldende parts territorium med eller uden udskiftning af luftfartej eller rutenummer og til at udbyde
og reklamere for de pagaldende tjenester til offentligheden som gennemgdende tjenester

for fragttjenester for begge parters luftfartsselskaber retten til at levere international transport mellem den anden
parts territorium og destinationer i tredjelande sammen med tjenester mellem destinationer pd den pagzldende
parts territorium og destinationer pd den anden parts territorium

=4

iii,

for kombinerede passagertjenester og rene fragttjenester for begge parters luftfartsselskaber driftsrettigheder, der
er fastsat i bilaterale lufttrafikaftaler mellem Canada og medlemsstater som angivet i afsnit 1 i bilag 3, og
driftsrettigheder i ordninger, der blev anvendt mellem Canada og de enkelte medlemsstater som specificeret i
afsnit 2 i bilag 3. Med hensyn til rettigheder ud over den femte frihedsrettighed specificeret i dette punkt finder
alle begreensninger ud over geografiske begransninger, begreensninger for antallet af destinationer og specifi-
cerede frekvensbegransninger ikke lengere anvendelse, og

for at ege retssikkerheden skal rettighederne i underpunkt i) og i) ovenfor vare galdende, hvor der ikke
eksisterer en bilateral aftale eller ordning pd datoen for en midlertidig anvendelse eller ikrafttreedelsen af denne
aftale, eller hvor rettighederne i en aftale, der var geldende umiddelbart inden en midlertidig anvendelse eller
ikrafttraedelsen af denne aftale, ikke er sa liberale som rettighederne i underpunkt i) og ii) ovenfor.

g/.
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b) galder folgende rettigheder ud over rettighederne i underpunkt 2, litra a), ndr det i henhold til begge parters
nationale love og forskrifter er tilladt for den anden parts statsborgere at eje og kontrollere hojst 49 % af
stemmerettighederne for i deres luftfartsselskaber:

i) for kombinerede passagertjenester for begge parters luftfartsselskaber skal den femte frihedsrettighed veere
galdende ved enhver mellemliggende destination og for canadiske luftfartsselskaber mellem enhver destination
i medlemsstaterne og enhver destination i andre medlemsstater, forudsat at tjenesten for canadiske luftfarts-
selskaber omfatter en destination i Canada og for luftfartsselskaber i Fallesskabet omfatter en destination i en
medlemsstat

ii

for kombinerede passagertjenester for Canadas luftfartsselskaber skal den femte frihedsrettighed veare galdende
mellem enhver destination i medlemsstaterne og enhver destination i Marokko, Schweiz, Det Europeiske
@konomiske Samarbejdsomrdde og andre medlemmer af det falles europaiske luftfartsomrade, og

il

for fragttjenester for en af parternes luftfartsselskaber, uden et krav om at betjene en destination i den
pagzldende parts territorium, retten til at levere international transport mellem destinationer i den anden
parts territorium og destinationer i tredjelande.

¢) galder folgende rettigheder ud over punkt 2, litra a) og b), nér det i henhold til begge parters nationale love og
forskrifter er tilladt for den anden parts statsborgere at etablere et luftfartsselskab pa deres territorier med henblik
péd indenrigs og international lufttrafik og i medfer af artikel 17, stk. 5, stk. 6, litra e), og stk. 9 (Det Felles Udvalg)
i denne aftale:

i) for passagerkombinationstjenester for begge parters luftfartsselskaber skal den femte frihedsrettighed veare
galdende for enhver destination uden frekvensbegransninger.

d) gelder bestemmelserne i bilag 2 ikke leengere, og bilag 1 finder anvendelse, ndr det i henhold til begge parters
nationale love og forskrifter er tilladt for den anden parts statsborgere fuldt ud at eje og kontrollere deres
luftfartsselskaber, og begge parter tillader fuld anvendelse af bilag 1 i medfer af i artikel 17, stk. 5, stk. 6,
litra e), og stk. 9 (Det Felles Udvalg) i denne aftale og i medfor af en bekreftelse fra parterne gennem deres
respektive procedurer.
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BILAG 3

BILATERALE AFTALER MELLEM CANADA OG MEDLEMSSTATERNE I DET EUROPAISKE FALLESSKAB

AFSNIT 1

De folgende bilaterale aftaler mellem Canada og medlemsstaterne suspenderes eller afloses af denne aftale, som fastsat i
aftalens artikel 26:

kS

) Republikken @strig: Aftale mellem Canadas regering og den estrigske regering om lufttransport, undertegnet den
22. juni 1993.

b) Kongeriget Belgien: Aftale mellem Canadas regering og Belgiens regering om lufttransport, undertegnet den 13. maj
1986.

¢) Den Tjekkiske Republik: Aftale mellem Canadas regering og Den Tjekkiske Republiks regering om lufttransport,
undertegnet den 13. marts 1996. Udveksling af noter til endring af aftalen, undertegnet den 28. april 2004 og
den 28. juni 2004.

d) Kongeriget Danmark: Aftale mellem Canada og Danmark om lufttrafiktjenester mellem de to lande, undertegnet den
13. december 1949. Udveksling af noter mellem Canada og Danmark vedrerende den lufttrafikaftale, der blev
undertegnet mellem de to lande i Ottawa den 13. december 1949, undertegnet den 13. december 1949. Udveksling
af noter mellem Canada og Danmark om andring af aftalen om lufttrafiktjenester af 1949, undertegnet den 16. maj
1958.

¢) Republikken Finland: Aftale mellem Canadas regering og Finlands regering om lufttrafiktjenester mellem og ud over
deres respektive territorier, undertegnet den 28. maj 1990. Udveksling af noter, der udger en aftale om @ndring af
aftalen mellem Canadas regering og Finlands regering om lufttrafiktjenester mellem og ud over deres respektive
territorier, udfeerdiget i Helsingfors den 28. maj 1990 og undertegnet den 1. september 1999.

f) Den Franske Republik: Lufttransportaftale mellem Canadas regering og Den Franske Republiks regering, undertegnet
den 15. juni 1976. Udveksling af noter mellem Canadas regering og Den Franske Republiks regering om endring af
lufttransportaftalen, der blev undertegnet i Paris den 15. juni 1976, undertegnet den 21. december 1982.

g) Forbundsrepublikken Tyskland: Lufttransportaftale mellem Canadas regering og Forbundsrepublikken Tysklands rege-
ring, undertegnet den 26. marts 1973. Udveksling af noter mellem Canadas regering og Forbundsrepublikken Tysk-
lands regering til @ndring af lufttransportaftalen, der blev undertegnet i Ottawa den 26. marts 1973, undertegnet den
16. december 1982 og den 20. januar 1983.

h) Den Hellenske Republik: Aftale mellem Canadas regering og Den Hellenske Republiks regering om lufttransport,
undertegnet den 20. august 1984. Udveksling af noter, der udger en aftale mellem Canadas regering og Den
Hellenske Republiks regering om @ndring af lufttransportaftalen, der blev udferdiget i Toronto den 20. august
1984, undertegnet den 23. juni 1995 og den 19. juli 1995.

i) Republikken Ungarn: Aftale mellem Canadas regering og Republikken Ungarns regering om lufttransport, undertegnet
den 7. december 1998.

j) TIrland: Aftale mellem Canada og Irland om lufttrafiktjenester mellem de to lande, undertegnet den 8. december 1947.
Udveksling af noter (19. april og 31. maj 1948) mellem Canada og Irland om endring af aftalen om lufttrafiktjenester
mellem de to lande, undertegnet den 31. maj 1948. Udveksling af noter mellem Canada og Irland, der udger en aftale
om @ndring af bilaget til lufttrafikaftalen af 8. august 1947, undertegnet den 9. juli 1951. Udveksling af noter mellem
Canada og Irland om endring af lufttrafikaftalen af 8. august 1947 mellem de to lande, undertegnet den
23. december 1957.

k) Den Italienske Republik: Aftale mellem Canada og Italien om lufttrafiktjenester, undertegnet den 2. februar 1960.
Udveksling af noter mellem Canadas regering og Republikken Italiens regering, der udger en aftale om @ndring af
aftalen om lufttrafiktjenester som specificeret i den godkendte protokol af 28. april 1972, undertegnet den 28. august
1972.
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Kongeriget Nederlandene: Aftale mellem Canadas regering og Kongeriget Nederlandenes regering om lufttransport,
undertegnet den 2. juni 1989. Udveksling af noter mellem Canadas regering og Kongeriget Nederlandenes regering,
der udger en aftale om andring vedrerende driften af ikke-regelmessig flyvning (charterflyvning), undertegnet den
2. juni 1989.

Republikken Polen: Lufttransportaftale mellem Canadas regering og Folkerepublikken Polens regering, undertegnet den
14. maj 1976. Udveksling af noter, der udger en aftale, mellem Canadas regering og Folkerepublikken Polens regering
vedrerende artikel IX, XI, XIII og XV i lufttransportaftalen, der blev undertegnet den 14. maj 1976, undertegnet
samme dag.

Den Portugisiske Republik: Aftale mellem Canadas regering og Portugals regering om lufttrafiktjenester mellem de
canadiske og portugisiske territorier, undertegnet den 25. april 1947. Udveksling af noter mellem Canadas regering og
Republikken Portugals regering om a@ndring af afsnit 3 og 4 i bilaget til aftalen om lufttrafiktjenester mellem de to
lande, der blev undertegnet i Lissabon den 25. april 1947, undertegnet den 24. og 30. april 1957. Udveksling af noter
mellem Canada og Portugal om @ndring af afsnit 7 i bilaget til aftalen om lufttrafiktjenester mellem de to lande,
undertegnet den 5. og den 31. marts 1958.

Rumanien: Aftale mellem Canadas regering og Den Socialistiske Republik Rumaeniens regering om civil lufttransport,
undertegnet den 27. oktober 1983.

Kongeriget Spanien: Aftale mellem Canadas regering og Spaniens regering om lufttransport, undertegnet den
15. september 1988.

Kongeriget Sverige: Aftale mellem Canada og Sverige om lufttrafiktjenester mellem de canadiske og svenske territorier,
undertegnet den 27. juni 1947. Udveksling af noter mellem Canada og Sverige om supplering af aftalen om luft-
trafiktjenester mellem de canadiske og svenske territorier, undertegnet den 27. og 28. juni 1947. Udveksling af noter
mellem Canada og Sverige om ndring af aftalen af 1947 om lufttrafiktjenester, undertegnet den 16. maj 1958.

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland: Aftale mellem Canadas regering og regeringen i Det Forenede
Kongerige Storbritannien og Nordirland om lufttrafiktjenester, undertegnet den 22. juni 1988.

AFSNIT 2

Med henblik pé bilag 2, afsnit 2, stilles folgende rettigheder til rddighed i overensstemmelse med underafsnit 2, litra a),
nr. iii):

Del 1 for Canadas luftfartsselskaber

I forbindelse med driften af kombinerede passagertjenester mellem Canada og individuelle medlemsstater og driften af
rene fragttjenester har luftfartsselskaber fra Canada folgende rettigheder:

Medlemsstat Trafikrettigheder

Bulgarien Den femte frihedsrettighed skal veaere gaeldende for to punkter, som fastlaegges senere, og som

kan beflyves som mellemliggende og/eller efterfolgende punkter i forhold til Sofia.

Den Tjekkiske Republik Den femte frihedsrettighed skal vere galdende for op til fire punkter efter Canadas valg som

mellemliggende eller efterfolgende punkter i forhold til Prag samt et yderligere punkt i Den
Tjekkiske Republik.

Danmark Den femte frihedsrettighed skal vere galdende mellem Kebenhavn og:

a) Amsterdam og Helsinki eller
b) Amsterdam og Moskva.

Amsterdam kan beflyves som et mellemliggende eller efterfolgende punkt. Helsinki og Moskva
beflyves som efterfolgende punkter.

Tyskland Trafikrettigheder, der henherer under femte frihedsrettighed, kan udeves mellem mellemlig-

gende punkter i Europa og punkter i Forbundsrepublikken Tyskland og mellem punkter i
Forbundsrepublikken Tyskland og efterfolgende punkter.

Grakenland Den femte frihedsrettighed skal vere gwldende for mellemliggende ogfeller efterfolgende

punkter i forhold til Athen og to yderligere punkter i Grakenland, dog kan punkter i
Tyrkiet og Israel ikke indgd. Det samlede antal mellemliggende ogfeller efterfolgende punkter,
som kan beflyves pa samme tidspunkt med den femte frihedsrettighed ma ikke overstige fem,
hvoraf hejst fire ma vare mellemliggende punkter.

Irland Den femte frihedsrettighed skal vare galdende mellem punkter i Irland og mellemliggende

punkter og mellem punkter i Irland og efterfolgende punkter. For rene fragttjenester skal
rettigheden vare galdende til at udeve international transport mellem punkter i Irland og
punkter i tredjelande uden et krav om at beflyve et punkt i Canada.
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Medlemsstat

Italien

Polen

Portugal

Spanien

Sverige

Det Forenede Kongerige

Trafikrettigheder

Trafikrettigheder, der henherer under femte frihedsrettighed, skal vare gzldende mellem to
mellemliggende punkter i Europa og Rom og/eller Milano. Mellemliggende punkter, hvor den
femte frihedsrettighed er galdende, kan ogsd beflyves som efterfolgende punkter.

Den femte frihedsrettighed skal vaere galdende mellem Warszawa og to mellemliggende
punkter i Europa, som Canada udvealger blandt de folgende: Bruxelles, Kebenhavn, Prag,
Shannon, Stockholm, Wien og Ziirich.

Trafikrettigheder, der henherer under femte frihedsrettighed, skal vere galdende mellem
punkter i Portugal og mellemliggende punkter og mellem punkter i Portugal og efterfolgende
punkter i forhold til Portugal.

Den femte frihedsrettighed for mellemliggende og efterfolgende punkter skal galde:

a) mellem Madrid og tre yderligere punkter i Spanien og punkter i Europa (undtagen for
Miinchen, Danmark, Sverige, Norge, Italien og republikker i det tidligere Sovjetunionen), og

b) mellem Madrid og et andet punkt i Spanien og punkter i Afrika og Mellemesten, jf. ICAO’s
definition i dokument 9060-AT/723.

Der md ikke udeves mere end 4 femte frihedsrettigheder pé et givet tidspunkt.

Den femte frihedsrettighed skal vere galdende mellem Stockholm og:
a) Amsterdam og Helsinki, eller
b) Amsterdam og Moskva.

Amsterdam kan beflyves som et mellemliggende eller efterfolgende punkt. Helsinki og Moskva
beflyves som efterfolgende punkter.

Den femte frihedsrettighed skal vare galdende mellem punkter i Det Forenede Kongerige og
mellemliggende punkter og mellem punkter i Det Forenede Kongerige og efterfolgende
punkter. For rene fragttjenester skal rettigheden veare galdende til at udeve international
transport mellem punkter i Det Forenede Kongerige og punkter i tredjelande uden et krav
om at beflyve et punkt i Canada.

Del 2 for Det Europziske Fallesskabs luftfartsselskaber

I forbindelse med driften af kombinerede passagertjenester mellem individuelle medlemsstater og Canada og driften af
rene fragttjenester har EF-luftfartsselskaber folgende rettigheder:

Medlemsstat

Belgien

Bulgarien

Den Tjekkiske Republik

Danmark

Tyskland

Grakenland

Trafikrettigheder

Trafikrettigheder, der henherer under femte frihedsrettighed, skal veare galdende mellem
Montreal og to efterfolgende punkter i Amerikas Forenede Stater beliggende st for eller i
Chicago og nord for eller i Washington D.C.

Den femte frihedsrettighed kan udeves i et efterfolgende punkt i Amerikas Forenede Stater
beliggende @st for eller i Chicago og nord for eller i Washington D.C. Der gelder ingen femte
frihedsrettigheder, hvis Montreal og Ottawa beflyves pd samme rute (co-terminalisering). Der
galder ingen femte frihedsrettigheder for mellemliggende punkter.

Den femte frihedsrettighed skal vare galdende mellem Montreal og to efterfolgende punkter i
Amerikas Forenede Stater beliggende nord for eller i Washington D.C. og est for eller i
Chicago.

Den femte frihedsrettighed skal vere galdende mellem Montreal og Chicago og mellem
Montreal og Seattle. Chicago kan beflyves som et mellemliggende eller efterfolgende punkt.
Seattle kan kun beflyves som et efterfelgende punkt.

Trafikrettigheder, der henherer under femte frihedsrettighed, skal alene veere galdende mellem
Montreal og et efterfolgende punkt i Florida. Alternativt skal trafikrettigheder, der henherer
under femte frihedsrettighed, vare galdende mellem Montreal og to efterfolgende punkter i
den kontinentale del af Amerikas Forenede Stater med undtagelse af punkter i staterne Cali-
fornien, Colorado, Florida, Georgia, Oregon, Texas og Washington.

Trafikrettigheder, der henherer under femte frihedsrettighed, skal vere galdende mellem
Montreal og Boston eller mellem Montreal og Chicago eller efterfolgende Toronto til et
punkt, som udvelges af Den Hellenske Republik, i Amerikas Forenede Stater med undtagelse
af punkter i Californien, Texas og Florida.
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Medlemsstat

Irland

Italien

Polen

Portugal

Spanien

Sverige

Det Forenede Kongerige

Trafikrettigheder

Den femte frihedsrettighed skal vere galdende mellem punkter i Canada og mellemliggende
punkter og mellem punkter i Canada og efterfolgende punkter. For rene fragttjenester skal
rettigheden veere galdende til at udeve international transport mellem punkter i Canada og
punkter i tredjelande uden et krav om at beflyve et punkt i Irland.

Trafikrettigheder, der henherer under femte frihedsrettighed, skal vare galdende mellem to
mellemliggende punkter i den nordestlige del af Amerikas Forenede Stater (beliggende nord for
eller i Washington og est for eller i Chicago) og Montreal og/eller Toronto. Mellemliggende
punkter, hvor den femte frihedsrettighed er galdende, kan ogsd beflyves som efterfolgende
punkter.

Den femte frihedsrettighed skal vare gaeldende mellem Montreal og New York som et mellem-
liggende eller efterfolgende punkt.

Trafikrettigheder, der henherer under femte frihedsrettighed, skal vare galdende mellem
punkter i Canada og mellemliggende punkter og mellem punkter i Canada og efterfolgende
punkter i forhold til Canada.

Den femte frihedsrettighed for mellemliggende og efterfolgende punkter skal galde:

a) mellem Montreal og tre yderligere punkter i Canada og Chicago, Boston, Philadelphia,
Baltimore, Atlanta, Dallas/Ft. Worth og Houston og

b) mellem Montreal og Mexico City.

Der ma ikke udeves mere end 4 femte frihedsrettigheder péd et givet tidspunkt.

Den femte frihedsrettighed skal vare galdende mellem Montreal og Chicago og mellem
Montreal og Seattle. Chicago kan beflyves som et mellemliggende eller efterfolgende punkt.
Seattle kan kun beflyves som et efterfolgende punkt.

Den femte frihedsrettighed skal vare gaxldende mellem punkter i Canada og mellemliggende
punkter og mellem punkter i Canada og efterfolgende punkter. For rene fragttjenester skal
rettigheden vare galdende til at udeve international transport mellem punkter i Canada og
punkter i tredjelande uden et krav om at beflyve et punkt i Det Forenede Kongerige.

AFSNIT 3

Uanset afsnit 1 i dette bilag galder det for omrider, som ikke er omfattet af definitionen af »territoriume i aftalens
artikel 1, at aftalerne i litra d) Kongeriget Danmark, f) Den Franske Republik, 1) Kongeriget Nederlandene og r) Det
Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland, fortsat finder anvendelse under de pgaldende betingelser.
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Erkleering fra Det Europaiske Fellesskab og dets medlemsstater om lufttransportaftalen mellem EU
og Canada, der skal fremsettes ved undertegnelsen af aftalen

»Med hensyn til artikel 26, stk. 2, bekrafter Det Europaiske Fallesskab og dets medlemsstater, at satnings-
leddet «skal bilaterale aftaler som angivet i bilag 3 suspenderes, undtagen i det omfang, der er angivet i
bilag 2 »betyder, at de relevante bestemmelser i aftalen har forrang for de relevante bestemmelser i de
galdende bilaterale aftaler som angivet i bilag 3.«

Erkleering fra Det Europeaiske Fellesskab og dets medlemsstater om lufttransportaftalen mellem EU
og Canada, der skal fremsattes ved undertegnelsen af aftalen

»Det Europaiske Feallesskab og dets medlemsstater gor det klart, at lufttransportaftalen mellem Det Euro-
paiske Fallesskab og dets medlemsstater pd den ene side og Canada pd den anden side, navnlig artikel 8,
ikke giver mulighed for momsfritagelse bortset fra importmoms og ikke afskeerer medlemsstaterne fra at
beskatte flybrandstof til indenlandske flyvninger og flyvninger inden for Fallesskabet i overensstemmelse
med Radets direktiv 2003/96/EF.«
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