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[

(Lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1257/2013
af 20. november 2013
om ophugning af skibe og om @ndring af forordning (EF) nr. 1013/2006 og direktiv 2009/16/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsméde, sarlig artikel 192, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, 2

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,

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

efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Skibe, der udger affald, og som er genstand for graense-
overskridende overfersel med henblik pd ophugning, er
underlagt Baselkonventionen af 22.marts 1989 om
kontrol med graenseoverskridende transport af farligt
affald og bortskaffelse heraf (»Baselkonventionen«) og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1013/2006 (*). Forordning (EF) nr. 1013/2006 gennem- (4)
forer Baselkonventionen og en andring (¥) af denne
konvention vedtaget i 1995, som endnu ikke er trddt i

() EUT C 299 af 4.10.2012, s. 158.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 22.10.2013 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 15.11.2013.

(}) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 10132006 af
14. juni 2006 om overforsel af affald (EUT L 190 af 12.7.2006,
s. 1).

() Zndring til Baselkonventionen (»Baselforbuddet«) vedtaget af Basel-
konventionens parter ved beslutning III/1.

kraft pd internationalt plan, og som indferer et forbud
mod eksport af farligt affald til lande, der ikke er medlem
af Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvik-
ling (OECD). Skibe klassificeres generelt som farligt affald
og ma ikke eksporteres til ophugning pé anleg i lande,
der ikke er medlem af OECD.

Mekanismerne til overvigning af anvendelse af og hand-
havelse af nuverende EU-ret og folkeret er ikke tilpasset
de sarlige forhold i forbindelse med skibe og inter-
national skibsfart. Bestrabelser, som involverer et tver-
fagligt samarbejde mellem Den Internationale Arbejds-
organisation (ILO), Den Internationale Sefartsorganisa-
tion (IMO) og Baselkonventionens sekretariat, er det
lykkedes pé globalt plan at nd til enighed om indferelsen
af obligatoriske krav med henblik pa at sikre en effektiv
lesning péd usikker og uforsvarlig skibsophugningsprak-
sisser i form af Hongkongkonventionen om sikker og
miljemaessigt  forsvarlig ophugning af skibe (i det
folgende benzvnt »Hongkongkonventionen).

Den nuverende skibsophugningskapacitet i OECD-
landene, som skibe, der sejler under en medlemsstats
flag, lovligt kan fa adgang til, er utilstreekkelig. Den eksi-
sterende sikre og forsvarlige ophugningskapacitet, i lande
uden for OECD, er tilstrackkelig til at hdndtere alle skibe,
der sejler under en medlemsstats flag, og forventes at
vokse inden udgangen af 2015 som folge af de
foranstaltninger, som ophugningslandene har truffet for
at opfylde kravene i Hongkongkonventionen.

Hongkongkonventionen blev vedtaget den 15. maj 2009
af Den Internationale Sefartsorganisation (IMO). Hong-
kongkonventionen treeder forst i kraft 24 mdneder
efter, at den er ratificeret af mindst 15 lande, hvis kombi-
nerede handelsflide reprasenterer mindst 40 % af den
globale handelsflades bruttotonnage, og hvis kombine-
rede maksimale 4rlige ophugningsmangde i de forega-
ende ti dr udger mindst 3 % af de samme landes kombi-
nerede  handelsflides  bruttotonnage. Konventionen
omhandler udvikling, bygning, drift og klargering af
skibe med henblik pa at lette sikker og miljemessigt
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forsvarlig ophugning, uden at der gis pd kompromis
med skibenes sikkerhed og driftseffektivitet. Den omfatter
ogsd bestemmelser, som sikrer, at skibsophugningsanlag
drives pd en sikker og miljemaessigt forsvarlig made, og
at der tilvejebringes en passende hdndhavelsesmekanisme

for skibsophugning.

Denne forordning har til formdl at lette en hurtig ratifi-
cering af Hongkongkonventionen bdde i Unionen og
tredjelande ved at anvende passende kontrol med skibe
og skibsophugningsanlaeg pd grundlag af konventionen.

I Hongkongkonventionen fastleegges det udtrykkeligt, at
parterne skal indfere strengere foranstaltninger i overens-
stemmelse med international ret for sd vidt angdr sikker
og miljemaessigt forsvarlig ophugning af skibe med det
formdl at forebygge, reducere eller minimere eventuelle
negative virkninger pd menneskers sundhed og miljeet.
Under henvisning hertil ber denne forordning derfor
tilvejebringe beskyttelse mod mulige negative virkninger
af farlige materialer om bord pa alle skibe, der anlgber en
havn eller en ankerplads i en medlemsstat, samtidig med
at den sikrer overholdelse af de bestemmelser, der finder
anvendelse pd disse materialer i henhold til international
ret. For at sikre kontrollen af overholdelsen af kravene
vedrorende farlige materialer i henhold til denne forord-
ning ber medlemsstaterne anvende nationale bestem-
melser for at gennemfere Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2009/16/EF (!). 1 gjeblikket har havne-
statsinspekterer til opgave at udfere inspektion af certi-
ficering og aktiv afprevning med henblik pé farlige mate-
rialer, herunder asbest, i henhold til den internationale
konvention om sikkerhed for menneskeliv pa sgen (»So-
las«). Parisaftalememorandummet om havnestatskontrol
fastsaetter en harmoniseret tilgang til disse aktiviteter.

Forméilet med denne forordning er ogsid at mindske
forskellene mellem operaterer i Unionen, i OECD-lande
og i relevante tredjelande med hensyn til sundhed og
sikkerhed pd arbejdspladsen og miljestandarder og at
lede skibe, der sejler under en medlemsstats flag, hen
til skibsophugningsanlag, der anvender sikre og milje-
massigt forsvarlige metoder til ophugning af skibe, i
stedet for at lede dem til anleg, der er under standard,
hvilket i gjeblikket er praksis. Dette ville ogsd ege
konkurrenceevnen inden for sikker og miljemaessigt
forsvarlig ophugning og behandling af skibe pé et skibs-
ophugningsanleg, der er beliggende i en medlemsstat.
Oprettelsen af en europzisk liste over skibsophugnings-
anlag (»den europziske liste«), der opfylder denne forord-
nings krav, vil bidrage til opfyldelsen af disse mél og til
bedre handhavelse ved at lette kontrol af skibe, der
sendes til ophugning, af den medlemsstat, under hvis
flag skibet sejler. Disse krav til skibsophugningsanlaeg
ber baseres pd kravene i Hongkongkonventionen. I
denne forbindelse ber skibsophugningsanleg, der er
godkendt i henhold til denne forordning, opfylde de
nedvendige krav for at sikre beskyttelse af miljoet,

(') Europa-Parlamentets og Rédets direktiv. 2009/16/EF af 23. april

2009 om havnestatskontrol (EUT L 131 af 28.5.2009, s. 57).

1m)

arbejdstagernes sundhed og sikkerhed og en miljemas-
sigt forsvarlig handtering af det affald, der nyttiggeres fra
ophuggede skibe. For skibsophugningsanlag, der er belig-
gende i et tredjeland, ber kravene sikre, at der opnds et
hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og
miljget, som i store trak svarer til beskyttelsesniveauet
i Unionen. Skibsophugningsanlag, der ikke opfylder disse
mindstekrav, ber derfor ikke optages pd den europaiske
liste.

Lighedsprincippet i EU-retten ber anvendes, og anven-
delsen heraf overvéges, navnlig ved oprettelse og ajour-
foring af den europwziske liste for sd vidt angdr skibs-
ophugningsanlag, der er beliggende i Unionen og skibs-
ophugningsanlag, der er beliggende i et tredjeland, og
som opfylder kravene i denne forordning.

Medlemsstaterne opfordres til at vedtage passende
foranstaltninger til at sikre, at skibe, der ikke er omfattet
af denne forordnings anvendelsesomrdde, handler pd en
méde, der er i overensstemmelse med denne forordning, i
det omfang det er rimeligt og muligt.

For at undgd overlapning er det nedvendigt at undtage
skibe, der sejler under en medlemsstats flag, og som er
omfattet af denne forordnings anvendelsesomride, fra
anvendelsesomrddet for henholdsvis forordning (EF) nr.
1013/2006 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2008/98/EF (3). Forordning (EF) nr. 1013/2006 finder
anvendelse pd overforsel af affald fra Unionen, med
forbehold af undtagelser for visse affaldskategorier, der
er omfattet af en alternativ ordning. I henhold til
denne forordning er skibe, der er omfattet af dens anven-
delsesomrdde, underlagt kontrol i hele deres livscyklus,
og den har til formdl at sikre, at disse skibe ophugges
pd en miljemassigt forsvarlig méde. Det ber derfor
preciseres, at et skib, der i henhold til denne forordning
er omfattet af den alternative kontrolordning i hele sin
livscyklus, ikke ber omfattes af forordning (EF) nr.
1013/2006. Skibe, der hverken er omfattet af anvendel-
sesomrddet for Hongkongkonventionen eller af denne
forordning, og enhver form for affald om bord pa et
skib, bortset fra driftsaffald, ber fortsat vare omfattet af
henholdsvis forordning (EF) nr. 1013/2006, direktiv
2008/98/EF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2008/99/EF (%),

Det anerkendes ogsd, at skibe fortsat omfattes af andre
internationale konventioner for at sikre, at de i den
operationelle del af deres livscyklus drives pa sikkerheds-
massigt forsvarlig vis pd havet, om end de kan udeve
visse navigationsmessige rettigheder og frihedsrettighe-
der, kraeves det, at skibe giver forudgdende meddelelse
om anlgb af havn. Medlemsstaterne ber kunne vealge

(?) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november

2008 om affald og om ophavelse af visse direktiver (EUT L 312 af
22.11.2008, s. 3).

(’) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/99/EF af 19. november
2008 om strafferetlig beskyttelse af miljeet (EUT L 328 af
6.12.2008, s. 28).
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(12)

(13)

(16)

17)

at foretage yderligere kontrol i overensstemmelse med
andre internationale traktater. Supplerende transitkontrol
betragtes derfor ikke som nedvendig i henhold til denne
forordning.

Ved fortolkning af kravene i denne forordning ber de
retningslinjer, som IMO har udviklet (vretningslinjer fra
IMO«) til stette for Hongkongkonventionen, tages i
betragtning.

I forbindelse med denne forordning ber den engelske
term »recyclinge ikke tillegges samme betydning som i
definitionen i direktiv 2008/98/EF. Ved denne forordning
ber der derfor introduceres en serlig definition for
begrebet »ship recyclinge.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1272/2008 () udger Unionens gennemferelse af det
globalt harmoniserede system for klassificering og meerk-
ning af kemikalier. Neevnte forordning udstikker sammen
med Radets direktiv 67/548/EQF (%) og Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 1999/45/EF () nyttige retnings-
linjer for fastleggelsen af, hvad der udger et farligt
materiale.

Opbevaring af en fortegnelse over farlige materialer om
bord pa et skib i hele dens livscyklus er et centralt krav i
henhold til Hongkongkonventionen og denne forord-
ning. I henhold til forskrift 8, stk. 2, i Hongkongkon-
ventionen ber et skib, der er bestemt til ophugning,
minimere mangden af driftsaffald i perioden, inden
skibet afleveres til skibsophugningsanlegget. Hvis drifts-
affaldet skal leveres sammen med skibet til et skibs-
ophugningsanlag, ber de omtrentlige mangder og place-
ringer af dette affald angives i del II i fortegnelsen.

Medlemsstaterne ber traffe foranstaltninger for at hindre
omgdelse af skibsophugningsreglerne og forbedre
gennemsigtigheden i forbindelse med skibsophugning.
Som fastsat i Hongkongkonventionen ber medlemssta-
terne indgive oplysninger om skibe, for hvilke der
udstedt et fortegnelsescertifikat, oplysninger om skibe,
for hvilke der er modtaget en erklering om ferdigge-
relse, og oplysninger om ulovlig skibsophugning og
opfolgende foranstaltninger, de har iveerksat.

Medlemsstaterne ber fastsatte bestemmelser om sanktio-
ner, der palagges ved overtradelse af denne forordning,
og sikre, at sanktionerne anvendes, med henblik pa at

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af
16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv
67/548[EQF og 1999/45[EF og om endring af forordning (EF) nr.
1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

(?) Rédets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnaermelse af
lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer (EFT 196 af 16.8.1967, s. 1).

(}) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999
om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af
farlige praeparater (EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1).

(20)

hindre omgdelse af skibsophugningsreglerne. Sddanne
sanktioner kan vare af civilretlig eller administrativ art
og ber vare effektive, std i rimeligt forhold til overtra-
delsen og have afskraekkende virkning.

[ henhold til Domstolens retspraksis skal medlemssta-
ternes domstole i videst muligt omfang fortolke procedu-
rereglerne vedrerende de betingelser, der skal opfyldes,
med henblik pd at bringe administrative eller retslige
procedurer i overensstemmelse med madlene i artikel 9,
stk. 3, i Arhuskonventionen.

For at beskytte menneskers sundhed og miljeet og under
henvisning til princippet om, at forureneren betaler, bor
Kommissionen vurdere, hvorvidt det er muligt at skabe
en finansiel mekanisme, som galder for alle skibe, der
anlgber en havn eller en ankerplads i en medlemsstat,
uanset hvilket flag de sejler under, for at tilvejebringe
midler, der letter miljemaessigt forsvarlig ophugning og
behandling af skibe uden at skabe incitament til
udflagning.

For at tage hensyn til udviklingen i forbindelse med
Hongkongkonventionen ber befgjelsen til at vedtage rets-
akter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 290 i traktaten om Den Europeiske
Unions funktionsmdde for s vidt angdr ajourfering af
bilag I og II til denne forordning. Det er navnlig vigtigt,
at Kommissionen gennemforer relevante heringer under
sit forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau.
Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og
udarbejdelsen af delegerede retsakter serge for samtidig,
rettidig og hensigtsmassig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
denne forordning ber Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefojelser. Disse befgjelser ber udaves i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 182/2011 (¥).

Mélet med denne forordning, nemlig at forebygge, redu-
cere eller fjerne negative virkninger pd menneskers
sundhed og miljeet som folge af ophugning, drift og
vedligeholdelse af skibe, der sejler under en medlemsstats
flag, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlems-
staterne pd grund af den internationale karakter af skibs-
fart og skibsophugning og kan derfor bedre pd grund af
dens omfang og virkninger nds pa EU-plan; Unionen kan
derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Euro-
peiske Unions. I overensstemmelse med proportionali-
tetsprincippet, jf. nevnte artikel, gr forordningen ikke
videre, end hvad der er ngdvendigt for at nd dette mél —

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af

16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

AFSNIT 1
GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Genstand og formal

Formélet med denne forordning er at forebygge, reducere, mini-
mere og sd vidt muligt undgd ulykker, skader og andre negative
virkninger pd menneskers sundhed og miljeet, der fordrsages af
skibsophugning. Formélet med denne forordning er at oge
sikkerheden, beskyttelsen af menneskers sundhed og Unionens
havmiljo i hele et skibs livscyklus, navnlig for at sikre, at farligt
affald fra en sddan skibsophugning underkastes miljomassigt
forsvarlig handtering.

Denne forordning fastlegger ogsd regler for at sikre korrekt
handtering af farlige materialer pa skibe.

Denne forordning har ligeledes til formal at lette ratificeringen
af Hongkongkonventionen om sikker og miljomeassigt
forsvarlig ophugning af skibe af 2009 (»Hongkongkonventio-
nenc).

Artikel 2
Anvendelsesomride

1.  Denne forordning finder med undtagelse af artikel 12
anvendelse pa skibe, der sejler under en medlemsstats flag.

Artikel 12 finder anvendelse pé skibe, der sejler under et tredje-
lands flag, og som anlgber en havn eller en ankerplads i en
medlemsstat.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) krigsskibe, marinehjzlpeskibe eller andre skibe, der ejes eller
drives af et land, og som pa det pagaeldende tidspunkt kun
anvendes i statens tjeneste til ikke-kommercielle formal

b) skibe med en tonnage pd under 500 bruttotonnage (GT)

c) skibe, der i hele deres driftstid kun sejler i farvande, der
heorer under hgjhedsomradet eller jurisdiktionen for den
medlemsstat, hvis flag skibet sejler under.

Artikel 3
Definitioner

1. I denne forordning forstds ved:

>

=

1) »skib« et sogdende fartej uanset type, der opererer eller har
opereret 1 havmiljget, herunder undervandsfartgjer,
flydende materiel, flydende platforme, selvloftende plat-
forme, flydende anleg med lagringsfaciliteter (FSU’er) og
flydende produktionsanleeg med lagrings- og afskibnings-
faciliteter (FPSO’er), samt fartgjer, hvis udstyr er afmonteret,
eller som slebes

»nyt skib« et skib for hvilket enten

a) byggekontrakten er indgdet pd datoen for denne forord-
nings anvendelse

=

safremt en byggekontrakt ikke er indgdet, kolen er lagt,
eller bygningen af skibet er pa et lignende stadium seks
mdneder efter datoen for denne forordnings anvendelse
eller derefter, eller

¢) leveringen finder sted tredive maneder efter datoen for
denne forordnings anvendelse eller derefter

)
~

stankskib«: et olietankskib som defineret i bilag I til den
internationale konvention om forebyggelse af forurening
fra skibe (-Marpolkonventionen«) eller et tankskib til trans-
port af giftige flydende stoffer som defineret i bilag II til
navnte konvention

»farligt materiale ethvert materiale eller stof, der kan
medfore farer for menneskers sundhed og/eller miljoet

5) »driftsaffald« spildevand og reststoffer, der frembringes ved
den normale drift af skibe, der er omfattet af kravene i
Marpolkonventionen

=)
~

»skibsophugning« den form for virksomhed, der bestar i
hel eller delvis ophugning af et skib pa et skibsophugnings-
anleg med henblik pa at nyttiggere dele og materialer til
oparbejdning, forberedelse med henblik pd genanvendelse
eller genanvendelse, samtidig med at behandling af farlige
materialer og andre materialer sikres, og dette omfatter
tilhgrende aktiviteter som f.eks. lagring og behandling af
dele og materialer pd pladsen, men ikke deres videre
oparbejdning eller bortskaffelse pa separate anlaeg

~
~

»skibsophugningsanlag« et defineret omrdde, dvs. et verft
eller et anleg, som er beliggende i en medlemsstat eller et
tredjeland, og som anvendes til ophugning af skibe

(&)
=

»skibsophugningsvirksomhed«: ejeren af skibsophugnings-
anlegget eller en anden organisation eller person, der har
overtaget ansvaret for driften af skibsophugningsaktiviteten
fra ejeren af skibsophugningsanlaegget
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9) »administration« offentlig myndighed, som en medlemsstat systemer til overvdgning, rapportering og registerforing
har udpeget som verende ansvarlig for opgaver vedrerende under hensyntagen til de relevante retningslinjer og resolu-
skibe, der sejler under dens flag, eller som opererer under tioner fra IMO
dens myndighed
18) »sikkert til adgang« (safe-for-entry): et omrdde, der opfylder
10) »anerkendt organisation«: en organisations som anerkendt i alle folgende kriterier:
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 391/2009 (%)
a) iltindholdet i atmosfaren og koncentrationen af brand-
farlige dampe er inden for sikre grenser
11) »kompetent myndighed«: offentlig myndighed eller offent-
lige myndigheder, som en medlemsstat eller et tredjeland
har udpeget som ansvarlig for skibsophugningsanleg inden b) alle giftige materialer i atmosferen er inden for de
for et angivet geografisk omrddefangivne geografiske tilladte koncentrationer
omrdder eller ekspertiscomrdde/ekspertiseomrader med
hensyn til alle operationer inden for den pagaldende
stats jurisdiktion ) reststoffer eller materialer, der er forbundet med det
arbejde, der er godkendt af den kompetente person,
) ) frembringer ikke ukontrollerede udslip af giftige mate-
12) »bruttotonnage« bruttotonnage beregnet i henhold il rialer eller en usikker koncentration af brandfarlige
reglerne for maling af tonnage i bilag I til den internatio- dampe under de eksisterende atmosfariske forhold,
nale konvention fra 1969 om tonnagemaling af skibe eller under overholdelse af anvisningerne
eventuelle efterfolgende konventioner
13) »kompetent person« en person med passen.de kvalifikatio- 19) ;s‘ilgl;e;h etllfQT;:LSgénﬁrgﬁgr (Z:lef(f);l(?t(:)t work): et omrade,
ner, uddannelse og tilstrakkelig viden, erfaring og kompe-
tence til at varetage den specifikke opgave
a) der forefindes sikre, ikke-eksplosive forhold, herunder
14) »skibsreder« en fysisk eller juridisk person, der er registreret ul(li en gas, t?l brug akf UdSt}ﬁ tllbelek(tlrlsk dlysbucﬁve]snzlng
som ejer af skibet, herunder den fysiske eller juridiske ? er gas;ve]s?l;ng, §1 daere- eler breenderu stylr.be o anllre
person, der ejer skibet i en begranset periode, inden det or'mcelr or; er11< fid samt opvarmning, sibning €fler
salges eller overdrages til et skibsophugningsanlag, eller gnistdannende aktiviteter
hvis vedkommende ikke er registreret, den fysiske eller juri-
diske person, der ejer skibet, eller en anden organisation . . . .
eller plirson som f.)eks. lederen eller bareboat—bégfragteren, b) kriterierne for sikkert il adgang i nr. 18) er opfyldt
der har overtaget ansvaret for skibets drift fra ejeren af
skibet, samt den juridiske person, der driver et statsejet skib o) de eksisterende atmosferiske forhold andres ikke som
folge af svejsningen mv.
15) »ny montering«: montering af systemer, udstyr, isolering
?(l)lreér;r?iires ﬁi::gljzepa et skib efter datoen for denne d) alle tilknyttede omrdder er ryddet, stillet i bero eller
8 behandlet tilstraekkeligt til at forhindre, at brand
opstar eller spredes
16) »skibsophugningsplan« en plan, som operatgren af skibs-
ophugningsanlegget har udformet for hvert bestemt skib, . ) .
som skal ophugges under operaterens ansvar under 20) »erklering om faerdlgggrglse«: en erklering udstedt af
hensyntagen til de relevante retningslinjer og resolutioner operatoren af skibsophugningsanlegget, som bekrefter, at
fra IMO skibsophugningen er afsluttet i overensstemmelse med
denne forordning
17) »skibsophugningsplan for anlegget< en plan, der er
udarbejdet af operatoren af skibsophugningsanlegget og 21) »fortegnelsescertifikate: et skibsspecifikt ~certifikat, som
vedtaget af bestyrelsen eller det relevante styrelsesrad i udstedes til skibe, der sejler under en medlemsstats flag, i
skibsophugningsvirksomheden, som indeholder en beskri- overensstemmelse med artikel 9, og som suppleres med en
velse af driftsprocesserne og -procedurerne i forbindelse fortegnelse over farlige materialer i overensstemmelse med
med skibsophugning péd skibsophugningsanlegget, og artikel 5
som navnlig dakker arbejdernes sikkerhed og uddannelse,
beskyttelse af menneskers sundhed og miljget, medarbej- ) - ) N -
dernes roller og ansvar, beredskabs- og indsatsplaner og 22) »ophugningscertifikat<: et skibsspecifikt ~certifikat, som

()

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 391/2009 af

23. april 2009 om falles regler og standarder for organisationer,
der udferer inspektion og syn af skibe (EUT L 131 af 28.5.2009,
s. 11).

udstedes til skibe, der sejler under en medlemsstats flag, i
overensstemmelse med artikel 9, stk. 9, og som suppleres
med en fortegnelse over farlige materialer i overensstem-
melse med artikel 5, stk. 7, og den godkendte skibsophug-
ningsplan, jf. artikel 7
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23) »overensstemmelseserkleering«: et skibsspecifikt ~certifikat,
som udstedes til skibe, der sejler under et tredjelands flag,
og som suppleres med en fortegnelse over farlige materia-
ler, jf. artikel 12

24) Hlight displacement tonnage (LDT)«: vaegten af et skib i tons
uden last, braendstof, smereolie, ballastvand, ferskvand og
fodevand i tanke, skibsproviant samt passagerer og beset-
ning og disses effekter og er summen af vegten af skibets
skrog, konstruktion, maskineri, udstyr og anordninger.

2. T artikel 7, stk. 2, litra d), og artikel 13, 15 og 16 forstds
ved:

a) »affalde, »farligt affald, »behandling¢, og »affaldshandtering«
det samme som i artikel 3, i direktiv 2008/98/EF

b) »inspektion af anlege en inspektion af skibsophugnings-
anlegget, som vurderer om forholdene pad anlegget er i
overensstemmelse med de forhold, der er beskrevet i relevant
dokumentation, som er fremlagt

c) »arbejder<: en person, der udferer arbejde, enten fast eller
midlertidigt, inden for rammerne af et ansattelsesforhold,
herunder personale, der arbejder for leveranderer og under-
leverandorer

d) »miljomeassigt forsvarlig hédndtering« alle praktisk mulige
foranstaltninger, der traffes for at sikre, at affald og farlige
materialer hdndteres pd en méde, hvor menneskers sundhed
og miljeet beskyttes mod de negative virkninger, der kan
opstd i forbindelse med sddanne former for materiale og
affald.

3. For sd vidt angdr stk. 1, nr. 13), kan en kompetent person
vare en uddannet arbejder eller en ledende medarbejder, som
kan konstatere og evaluere farer og risici pd arbejdspladsen samt
de ansattes eksponering for potentielt farlige materialer eller
usikre forhold i et skibsophugningsanleg, og som kan angive
de nedvendige beskyttelses- og sikkerhedsforanstaltninger, der
skal ivaerksattes for at fjerne eller reducere disse farer, risici eller
denne eksponering.

Uden at det bergrer Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2005/36/EF ('), kan den kompetente myndighed fastleegge
hensigtsmaessige kriterier for udpegningen af sddanne personer
og kan fastlegge deres opgaver.

AFSNIT II
SKIBE
Artikel 4
Kontrol med farlige materialer
Montering eller brug af farlige materialer, der er nevnt i bilag I,

pa skibe forbydes eller begraenses som angivet i bilag I, uden at

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september
2005 om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer (EUT
L 255 af 30.9.2005, s. 22).

dette tilsidesatter andre krav i relevant EU-ret, hvor der kan
kraeves yderligere foranstaltninger.

Attikel 5
Fortegnelse over farlige materialer

1. Hvert nyt skib har en fortegnelse over farlige materialer
om bord, der som minimum identificerer de farlige materialer,
der er anfort i bilag 1I, og som findes i skibets konstruktion eller
udstyr, samt deres placering og omtrentlige mangder.

2. I det omfang det er praktisk muligt, bringes eksisterende
skibe i overensstemmelse med stk. 1, jf. dog artikel 32, stk. 2,
litra b).

Skibe, der skal ophugges, bringes sa vidt praktisk muligt i over-
ensstemmelse med stk. 1 i nzrverende artikel fra datoen for
offentliggorelsen af den europziske liste over skibsophugnings-
anleg (vden europwiske liste) som fastsat i artikel 16, stk. 2.

Ved udformningen af fortegnelsen over farlige materialer iden-
tificeres som et minimum de farlige materialer, der er anfert i

bilag I, jf. dog artikel 32, stk. 2, litra b).

3. Fortegnelsen over farlige materialer:

a) er specifik for hvert skib

b) dokumenterer, at skibet overholder forbuddet mod eller
begransningerne for montering eller brug af farlige mate-
rialer i overensstemmelse med artikel 4

¢) udarbejdes under hensyntagen til de relevante retningslinjer
fra IMO

d) kontrolleres af administrationen eller en anerkendt organisa-
tion, som denne har godkendt.

4. Foruden stk. 3 udarbejdes der for eksisterende skibe en
plan, som beskriver den visuelle eller stikprevebaserede inspek-
tion, som udformningen af fortegnelsen over farlige materialer
er baseret pd, under hensyntagen til de relevante retningslinjer
fra IMO.

5. Fortegnelsen over farlige materialer bestdr af tre dele:

a) en liste over farlige materialer, der er anfert i bilag I og II, jf.
bestemmelserne i stk. 1 og 2, i nervarende artikel, og som
findes i skibets konstruktion eller udstyr, med en angivelse af
deres placering og omtrentlige mangder (del I)
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b) en liste over driftsaffald, der findes om bord pa skibet (del II)
¢) en liste over last om bord pa skibet (del III).

6.  Del I i fortegnelsen over farlige materialer vedligeholdes og
ajourfores korrekt i hele skibets driftstid, s& ny montering, der
indeholder farlige materialer, som er anfert i bilag II, og rele-
vante andringer i skibets konstruktion og udstyr afspejles.

7. Foruden den korrekt vedligeholdte og ajourforte del I
suppleres fortegnelsen over farlige materialer inden ophugning
af skibet og under hensyntagen til de relevante retningslinjer fra
IMO med del 1T for driftsaffald og del Il for last, og den
kontrolleres af administrationen eller en anerkendt organisation,
som denne har godkendt.

8. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 24 vedrorende ajour-
foring af listen over punkter til fortegnelsen over farlige mate-
rialer i bilag I og II for at sikre, at listerne som et minimum
indeholder de stoffer, der er angivet i bilag I og II til Hong-
kongkonventionen.

Kommissionen vedtager en serskilt delegeret retsakt for hvert
enkelt stof, der tilfgjes eller udgér i bilag I eller IL

Artikel 6
Generelle krav til skibsredere

1. I forbindelse med klargeringen af et skib til ophugning
skal skibsredere:

a) give operatoren af skibsophugningsanlegget alle skibsrele-
vante oplysninger, der er nedvendige for udformningen af
den i artikel 7 omhandlede skibsophugningsplan

b) skriftligt underrette den relevante administration om
hensigten om at ophugge et skib pa et specifikt eller speci-
fikke skibsophugningsanlaeg inden for en tidsfrist, der fast-
leegges af denne administration. Underretningen skal som et
minimum indeholde:

i) fortegnelsen over farlige materialer og
i) alle skibsrelevante oplysninger, jf. litra a).
2. Skibsredere sikrer, at skibe, der er bestemt til ophugning:

a) kun ophugges pd skibsophugningsanleg, der er optaget pa
den europeiske liste

b) gennemforer operationer i perioden, inden skibet afleveres til
skibsophugningsanlagget, pd en sddan mdde, at mangden af
lastrester, resterende brandstof og skibsaffald om bord mini-
meres

) er i besiddelse af et ophugningscertifikat udstedt af admini-
strationen eller en anerkendt organisation, som denne har

godkendt, forud for ophugning af skibet og efter
modtagelsen af skibsophugningsplanen, der er godkendt i
henhold til artikel 7, stk. 3.

3. Skibsredere sikrer, at tankskibe ankommer til skibsophug-
ningsanleg med lasttanke og pumperum, der er parate til certi-
ficering som sikkert til svejsning mv.

4. Skibsredere giver skibsophugningsanlagget en kopi af
ophugningscertifikatet ~udstedt i overensstemmelse med
artikel 9.

5. Skibsredere er ansvarlige for skibet og treffer forholds-
regler, der sikrer, at skibet konstant opfylder kravene i admini-
strationen i den medlemsstat, under hvis flag skibet sejler, indtil
det tidspunkt, hvor operateren af skibsophugningsanlegget
patager sig ansvaret for det pagaldende skib. Operatoren af
skibsophugningsanleegget kan afvise at acceptere skibet til
ophugning, hvis skibets tilstand ikke vesentligt svarer til oplys-
ningerne i fortegnelsescertifikatet, herunder hvis del I i forteg-
nelsen over farlige materialer ikke er korrekt vedligeholdt og
ajourfert og ikke afspejler @ndringer i skibets konstruktion og
udstyr. Under sddanne omstaendigheder har skibsrederen fortsat
ansvaret for det pdgaeldende skib og underretter straks admini-
strationen herom.

Artikel 7
Skibsophugningsplan

1. Der udformes en skibsspecifik skibsophugningsplan forud
for ophugning af et skib. Skibsophugningsplanen skal omfatte
alle skibsspecifikke betragtninger, der ikke er omfattet af skibs-
ophugningsplanen for anlegget, eller som kraever serlige
procedurer.

2. Skibsophugningsplanen:

a) udformes af operatoren af skibsophugningsanlaegget i
henhold til Hongkongkonventionens relevante bestemmelser
og under hensyntagen til de relevante retningslinjer fra IMO
samt de skibsrelevante oplysninger, skibsrederen har afgivet i
henhold til artikel 6, stk. 1, litra a), sdledes at dens indhold
stemmer overens med de oplysninger, der findes i forteg-
nelsen over farlige materialer

b) praciserer, hvorvidt og i hvilket omfang det forberedende
arbejde — sdsom forbehandling, identificering af potentielle
farer og fjernelse af last — skal finde sted pd en anden
beliggenhed end det skibsophugningsanlag, der er angivet i
skibsophugningsplanen. Skibsophugningsplanen ber angive
den beliggenhed, hvor skibet placeres under ophugningsakti-
viteterne, og indeholde en kortfattet plan for sikker placering
af det specifikke skib, der skal ophugges, og for dets
ankomst
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¢) indeholder oplysninger om tilvejebringelse, vedligeholdelse
og overvagning af betingelser for »sikkert til adgang« og
»sikkert til svejsning mv.c for det specifikke skib under
hensyntagen til kendetegn, f.eks. dets konstruktion, konfigu-
ration og tidligere last, og andre nedvendige oplysninger om,
hvordan skibsophugningsplanen skal gennemfores

o
=

indeholder oplysninger om typen og mangden af farlige
materialer og af affald, der frembringes ved ophugningen
af det specifikke skib, herunder de materialer og det affald,
der er angivet i fortegnelsen over farlige materialer, og oplys-
ninger om, hvordan disse behandles og opbevares pa skibs-
ophugningsanlegget og pé efterfolgende anlag

e) udarbejdes swrskilt, i princippet for hvert involveret skibs-
ophugningsanlag, hvis der skal anvendes mere end ét skibs-
ophugningsanleg, og angiver anvendelsesrakkefolgen og de
godkendte aktiviteter, der vil finde sted pd disse anlag.

3. Skibsophugningsplanen skal godkendes ved stiltiende eller
udtrykkeligt samtykke af den kompetente myndighed i overens-
stemmelse med kravene i den stat, hvor skibsophugnings-
anlegget er beliggende, hvor det er relevant.

Der foreligger udtrykkeligt samtykke, nir den kompetente
myndighed sender en skriftlig underretning om sin afgerelse
om skibsophugningsplanen til operatgren af skibsophugnings-
anlegget, skibsrederen og administrationen.

Der anses at foreligge stiltiende samtykke, nir den kompetente
myndighed ikke har gjort skriftlig indsigelse mod skibsophug-
ningsplanen over for operatgren af skibsophugningsanlagget,
skibsrederen og administrationen inden for en undersogelses-
periode, der er fastsat i overensstemmelse med kravene i den
stat, hvor skibsophugningsanlagget er beliggende, hvor det er
relevant, og meddelt i henhold til artikel 15, stk. 2, litra b).

4. Medlemsstaterne kan krave, at deres administration sender
de oplysninger, som skibsrederen har afgivet i henhold til
artikel 6, stk. 1, litra b), og felgende detaljer til den kompetente
myndighed i den stat, hvor skibsophugningsanlegget er
beliggende:

i) datoen for skibets registrering i stat, hvis flag det sejler
under

i) skibets identifikationsnummer (IMO-nummer)
iii) skrognummer

iv) skibets navn og type

v) skibets hjemstedshavn

vi) navn og adresse pd skibsrederen og den registrerede ejer i
henhold til IMO-identifikationsnummer

vii) navn og adresse pd virksomheden

viii) navn pd alle klassifikationsselskaber, skibet er klassificeret
efter

ix) skibets hoveddata (lengde overalt, bredde pa spant, dybde
pa spant, LDT, bruttotonnage og nettotonnage samt
motortype og maskinkraft).

Artikel 8
Syn

1. Syn af skibe gennemfores af inspekteorer tilknyttet admini-
strationen eller en anerkendt organisation, som denne har
godkendt, under hensyntagen til de relevante retningslinjer fra
IMO.

2. Anvender administrationen anerkendte organisationer til
at gennemfore syn som beskrevet i stk. 1, giver den som et
minimum de pdgaldende anerkendte organisationer befgjelse til:

— at krave, at et skib, som de syner, er i overensstemmelse
med denne forordning, og

— at gennemfere syn, hvis en medlemsstats kompetente
myndigheder anmoder herom.

3. Skibe underkastes folgende syn:
a) forstegangssyn

b) periodisk syn

¢) yderligere syn

d) endeligt syn.

4. Forstegangssynet af et nyt skib gennemfores, inden skibet
settes i drift, eller inden fortegnelsescertifikatet udstedes. For
eksisterende skibe gennemfores forstegangssynet senest den
31. december 2020 . Ved synet kontrolleres det, at del 1 i
fortegnelsen over farlige materialer er i overensstemmelse med
kravene i denne forordning.

5. Det periodiske syn gennemferes med mellemrum, der fast-
sattes af administrationen, og som ikke ma overstige fem ar.
Ved synet kontrolleres det, at del I i fortegnelsen over farlige
materialer er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning.

6.  Det yderligere syn, enten generelt eller delvist, gennem-
fores alt efter omstendighederne, hvis skibsrederen anmoder
herom, efter en @ndring, udskiftning eller vasentlig reparation
af skibets konstruktion, udstyr, systemer, anordninger, arrange-
menter og materialer, der har indvirkning pé fortegnelsen over
farlige materialer. Synet er af en sddan beskaffenhed, at det
sikrer, at enhver andring, udskiftning eller vasentlig reparation
er gennemfort pd en made, som sikrer, at skibet konstant over-
holder kravene i denne forordning, og at del I i fortegnelsen
over farlige materialer er @ndret i nedvendigt omfang.



10.12.2013

Den Europziske Unions Tidende

L 330/9

7. Det endelige syn gennemfores, inden skibet tages ud af
drift, og inden ophugningen af skibet er pabegyndt.

Ved dette syn kontrolleres det, at:

a) fortegnelsen over farlige materialer er i overensstemmelse
med kravene i artikel 5

b) skibsophugningsplanen korrekt afspejler de oplysninger, der
findes i fortegnelsen over farlige materialer, og at den
opfylder kravene i artikel 7

¢) det skibsophugningsanlag, hvor skibet ophugges, er optaget
pa den europaiske liste.

8.  For eksisterende skibe, der er bestemt til skibsophugning,
kan forstegangssynet og det endelige syn gennemfores samtidig.

Artikel 9
Udstedelse og pategning af certifikater

1. Nér et forstegangssyn eller et periodisk syn er gennemfort
korrekt, udsteder administrationen eller en anerkendt organisa-
tion, som denne har godkendt, et fortegnelsescertifikat. Dette
certifikat suppleres med del I i fortegnelsen over farlige mate-
rialer som omhandlet i artikel 5, stk. 5, litra a).

Hvis forstegangssynet og det endelige syn gennemfores samtidig
som fastsat i artikel 8, stk. 8, udstedes der kun et ophugning-
scertifikat som omhandlet i stk. 9 i narvarende artikel.

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrgrende
udformningen af fortegnelsescertifikatet for at sikre, at det er i
overensstemmelse med appendiks 3 til Hongkongkonventionen.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsespro-
ceduren i artikel 25 i denne forordning.

2. Et fortegnelsescertifikat pdtegnes, hvis skibsrederen
anmoder herom, enten af administrationen eller en anerkendt
organisation, som denne har godkendt, efter korrekt gennem-
forelse af et yderligere syn, der er gennemfert i henhold til
artikel 8, stk. 6.

3. Administrationen eller den anerkendte organisation, som
denne har godkendt, udsteder eller pategner efter omstaendighe-
derne og med forbehold af stk. 4 et fortegnelsescertifikat, hvis
det periodiske syn er korrekt gennemfort:

a) i perioden pa tre maneder inden det eksisterende fortegnel-
sescertifikats udlebsdato og det nye certifikat er gyldigt fra
datoen for afslutningen af det periodiske syn ind til en dato,
der ikke overstiger fem dr fra det eksisterende certifikats
udlebsdato

b) efter det eksisterende fortegnelsescertifikats udlebsdato, og
det nye certifikat er gyldigt fra datoen for afslutningen af
det periodiske syn ind til en dato, der ikke overstiger fem
ar fra det eksisterende certifikats udlebsdato

¢) mere end tre mdneder inden det eksisterende fortegnelsescer-
tifikats udlgbsdato og det nye certifikat er gyldigt fra datoen
for afslutningen af det periodiske syn ind til en dato, der ikke
overstiger fem dr fra datoen for gennemforelsen af det perio-
diske syn.

4. Er et nyt periodisk syn vellykket overstdet, og kan et nyt
fortegnelsescertifikat ikke udstedes eller anbringes om bord
inden det eksisterende certifikats udlgbsdato, pategner admini-
strationen eller en anerkendt organisation, som denne har
godkendt, det eksisterende certifikats gyldighed og et sddant
certifikat accepteres som gyldigt for en yderligere periode, der
ikke overstiger fem maneder fra udlebsdatoen.

5. Er et fortegnelsescertifikat udstedt for en periode pa
mindre end fem &r, kan administrationen eller en anerkendt
organisation, som denne har godkendt, forlenge det eksiste-
rende certifikats gyldighed for en yderligere periode, der ikke
overstiger fem &r.

6. Under sarlige omstendigheder, der fastlagges af admini-
strationen, behover et nyt fortegnelsescertifikat ikke at vere
dateret fra det eksisterende certifikats udlgbsdato som fastsat i
stk. 3, litra a) og b), og stk. 7 og 8. Under disse sexrlige
omstendigheder er det nye certifikat gyldigt for en periode,
der ikke overstiger fem ar fra datoen for gennemforelsen af
det periodiske syn.

7. Hvis et skib ikke ligger i den havn eller ved den anker-
plads, hvor det skal synes, nir fortegnelsescertifikatet udlgber,
kan administrationen om nedvendigt forlenge fortegnelsescer-
tifikatets gyldighed med hejst tre mdneder, for at skibet kan
feerdiggore sin rejse til den havn, hvor det skal synes. Enhver
forleengelse er betinget af, at synet gennemferes i den pdgel-
dende havn inden afsejling. Et skib, der opndr en forlangelse,
har ikke, ndr det anlgber den havn, hvor det skal synes, ret til i
kraft af en sddan forlengelse at forlade den pagaldende havn
uden at vaere i besiddelse af et nyt certifikat. Nar det periodiske
syn er gennemfort, er det nye fortegnelsescertifikat gyldigt for
en periode der ikke overstiger fem ar fra den udlgbsdato, som
det eksisterende certifikat havde, for forleengelsen blev givet.

8.  Et fortegnelsescertifikat for et skib, der foretager korte
rejser, og som ikke er blevet forlenget under de i stk. 7
omhandlede betingelser, kan forlenges af administrationen
med en periode pd op til en mdned fra udlgbsdatoen. Nér det
periodiske syn er gennemfert, er det nye fortegnelsescertifikat
gyldigt for en periode, der ikke overstiger fem ar fra den udlebs-
dato, som det eksisterende certifikat havde, for forlaengelsen
blev givet.
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9.  Efter gennemforelsen af det endelige syn i overensstem-
melse med artikel 8, stk. 7, udsteder administrationen eller en
anerkendt organisation, som denne har godkendt, et ophug-
ningscertifikat. Dette certifikat suppleres med fortegnelsen over
farlige materialer og skibsophugningsplanen.

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrerende
udformningen af ophugningscertifikatet for at sikre, at det er i
overensstemmelse med appendiks 4 til Hongkongkonventionen.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsespro-
ceduren i artikel 25 i denne forordning. Et ophugningscertifikat,
der er udstedt efter et endeligt syn i overensstemmelse med
forste afsnit i dette stykke, accepteres af de andre medlemsstater
og anses for at have samme gyldighed som et ophugningscer-
tifikat, de selv har udstedt, for sd vidt angar denne forordning.

Artikel 10
Certifikaters gyldighed

1. Med forbehold af artikel 9 udstedes et fortegnelsescerti-
fikat for en periode, som fastsattes af administrationen, og som
ikke méd overstige fem 4r.

2. Gyldigheden af et fortegnelsescertifikat, der er udstedt eller
pategnet i henhold til artikel 9, opherer i folgende tilfelde:

a) hvis skibets tilstand ikke vaesentligt svarer til oplysningerne i
fortegnelsescertifikatet, herunder hvis del I i fortegnelsen
over farlige materialer ikke er blevet korrekt vedligeholdt
eller ajourfert og ikke afspejler eendringer i skibets konstruk-
tion og udstyr, under hensyntagen til de relevante retnings-
linjer fra IMO

b) hvis det periodiske syn ikke gennemferes inden for de inter-
valler, der er preciseret i artikel 8, stk. 5.

3. Et ophugningscertifikat udstedes af administrationen eller
en anerkendt organisation, som denne har godkendt, for en
periode pa hejst tre méneder.

4. Gyldigheden af et ophugningscertifikat udstedt i henhold
til artikel 9, stk. 9, opharer, hvis skibets tilstand ikke vasentligt
svarer til oplysningerne i fortegnelsescertifikatet.

5. Uanset stk. 3 kan ophugningscertifikatet forleenges af
administrationen eller af en anerkendt organisation, som
denne har godkendt, for én direkte sejlads til skibsophugnings-
anlagget.

Artikel 11
Havnestatskontrol

1. Medlemsstaterne anvender kontrolbestemmelser for skibe i
overensstemmelse med deres nationale lovgivning under henvis-
ning til direktiv 2009/16/EF. Med forbehold af stk. 2 er enhver
sddan inspektion begranset til en kontrol af, at der om bord
enten findes et fortegnelsescertifikat eller et ophugningscertifi-
kat, som, safremt det er gyldigt, betragtes som tilstreekkeligt for
inspektionen til at kunne godkendes.

2. Den relevante myndighed, der er involveret i havnestats-
kontrolaktiviteter, kan udfere en detaljeret inspektion under
hensyntagen til de relevante retningslinjer fra IMO, hvis et
skib ikke rdder over et gyldigt certifikat, eller der er god
grund til at tro:

a) at skibets tilstand eller tilstanden af dets udstyr ikke vaesent-
ligt svarer til oplysningerne i certifikatet, del I i fortegnelsen
over farlige materialer eller i begge

b) at der ikke er gennemfort en procedure om bord pa skibet til
vedligeholdelse af del I i fortegnelsen over farlige materialer.

3. Et skib kan advares, tilbageholdes, afvises eller udelukkes
fra havne eller offshoreterminaler under en medlemsstats juris-
diktion, hvis det ikke efter omstendighederne pd anmodning fra
de relevante myndigheder i den pagaldende medlemsstat
indsender en kopi af fortegnelsescertifikatet eller ophugningscer-
tifikatet til de nevnte myndigheder, uden at dette tilsidesatter
artikel 9. En medlemsstat, der treffer en sddan foranstaltning,
underretter straks den pdgldende administration. Manglende
ajourforing af fortegnelsen over farlige materialer udger ikke
en fejl, som kan medfore tilbageholdelse, men enhver uover-
ensstemmelse i fortegnelsen over farlige materialer indberettes
til den pagaldende administration og athjelpes inden det naeste
syn.

4. En medlemsstats relevante myndighed kan i tilfelde af
force majeure eller bydende nedvendige sikkerhedshensyn eller
for at reducere forureningsfaren eller gore den si lille som
muligt, eller for at fejl og mangler kan afhjelpes, give anlgb-
stilladelse til en bestemt havn eller ankerplads, forudsat at skibs-
rederen eller skibsforeren har truffet passende foranstaltninger,
som opfylder de krav, som den relevante myndighed i den
pagaldende medlemsstat har stillet, siledes at skibet kan
anlgbe havnen sikkert.

Artikel 12
Krav til skibe, der sejler under et tredjelands flag

1. Et skib, der sejler under et tredjelands flag, skal, nar det
anlgber en havn eller en ankerplads i en medlemsstat, have en
fortegnelse over farlige materialer om bord, der er i overens-
stemmelse med bestemmelserne i artikel 5, stk. 2, jf. dog
artikel 32, stk. 2, litra b).

Uanset forste afsnit kan en medlemsstats relevante myndighed i
tilfelde af force majeure eller bydende nedvendige sikkerheds-
hensyn eller for at reducere forureningsfaren eller gore den si
lille som muligt, eller for at fejl og mangler kan afhjlpes, give
anlgbstilladelse til en bestemt havn eller ankerplads, forudsat at
skibsrederen eller skibsforeren har truffet passende foranstalt-
ninger, som opfylder de krav, den relevante myndighed i den
pdgeldende medlemsstat har stillet, sdledes at skibet kan anlebe
havnen sikkert.
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2. Montering af farlige materialer, der er nevnt i bilag I, pa
skibe, der sejler under et tredjelands flag, nar de ligger i en havn
eller ved en ankerplads i en medlemsstat, forbydes eller
begranses som praciseret i bilag 1.

Brug af farlige materialer, der er navnt i bilag I, pa skibe, der
sejler under et tredjelands flag, ndr de ligger i en havn eller ved
en ankerplads i en medlemsstat, forbydes eller begrenses som
praciseret i bilag I, uden at dette tilsidesatter de undtagelser og
overgangsordninger, der galder for disse materialer i henhold til
international ret.

3. Fortegnelsen over farlige materialer er specifik for hvert
skib, udarbejdes under hensyntagen til de relevante retnings-
linjer fra IMO og tjener til at pracisere, at skibet er i overens-
stemmelse med stk. 2 i narvarende artikel. Ved udformningen
af fortegnelsen over farlige materialer angives som et minimum
de farlige materialer, der er anfert i bilag I. Det skib, der sejler
under et tredjelands flag, udformer en plan, som beskriver den
visuelle/stikprovebaserede inspektion, som udformningen af
fortegnelsen over farlige materialer er baseret pa, under hensyn-
tagen til de relevante retningslinjer fra IMO.

4. Fortegnelsen over farlige materialer vedligeholdes og
ajourfores korrekt i hele skibets driftstid, sd nye monteringer,
der indeholder farlige materialer, som er anfert i bilag II, og
relevante @ndringer i skibets konstruktion og udstyr afspejles
under hensyntagen til de undtagelser og overgangsordninger,
der gealder for disse materialer i henhold til international ret.

5. Et skib, der sejler under et tredjelands flag, kan advares,
tilbageholdes, afvises eller udelukkes fra havne eller offshoreter-
minaler under en medlemsstats jurisdiktion, hvis det ikke efter
omstendighederne pd anmodning fra de relevante myndigheder
i den pagzldende medlemsstat indsender en kopi af overens-
stemmelseserklaeringen i overensstemmelse med stk. 6 og 7, til
de navnte myndigheder sammen med fortegnelsen over farlige
materialer. En medlemsstat, der treeffer en sidan foranstaltning,
underretter straks de relevante myndigheder i det tredjeland,
under hvis flag det pageldende skib sejler. Manglende ajour-
foring af fortegnelsen over farlige materialer udger ikke en
mangel, som kan medfere tilbageholdelse, men enhver uover-
ensstemmelse i fortegnelsen over farlige materialer indberettes
til de relevante myndigheder i det tredjeland, under hvis flag det
pagaldende skib sejler.

6.  Overensstemmelseserkleeringen udstedes efter kontrol af
fortegnelsen over farlige materialer, der er foretaget af de rele-
vante myndigheder i det tredjeland, hvis flag skibet sejler under,
eller en organisation, som disse har godkendt, i henhold til
nationale krav. Overensstemmelseserkleringen kan udformes
pa grundlag af appendiks 3 til Hongkongkonventionen.

7. Overensstemmelseserkleeringen  og  fortegnelsen  over
farlige materialer udfeerdiges pd det sprog, der er det officielle
sprog i den udstedende relevante myndighed i det tredjeland,
under hvis flag skibet sejler, og hvis dette sprog ikke er engelsk,
fransk eller spansk, vedleegges der en oversattelse til et af disse

sprog.

8.  Skibe, der sejler under et tredjelands flag, og som anseger
om registrering under en medlemsstats flag, sikrer, at en forteg-
nelse over farlige materialer som fastsat i artikel 5, stk. 2,
opbevares om bord eller udarbejdes inden for seks maneder
fra registreringen under den pdgzldende medlemsstats flag
eller i lobet af det naeste periodiske syn i henhold til artikel 8,
stk. 3, alt efter hvilken dato der kommer forst, jf. dog artikel 32,
stk. 2, litra b).

AFSNIT 1III
SKIBSOPHUGNINGSANLAG
Artikel 13

Krav til skibsophugningsanleg, som er nedvendige for at
blive optaget pd den europeiske liste

1. For at blive optaget pa den europziske liste skal et skibs-
ophugningsanleg overholde folgende krav i overensstemmelse
med de relevante bestemmelser i Hongkongkonventionen og
under hensyn til de relevante retningslinjer fra IMO, ILO, Basel-
konventionen og Stockholmkonventionen om persistente orga-
niske miljegifte samt andre internationale retningslinjer:

a) det er godkendt af de kompetente myndigheder til at vare-
tage skibsophugningsaktiviteter

b) det er udformet, bygget og drevet pa en sikker og miljomaes-
sigt forsvarlig made

¢) det drives fra bygningsstrukturer

d) det fastlegger handterings- og overvdgningssystemer, -pro-
cedurer og -teknikker, som har til formal at forebygge, redu-
cere, minimere og sd vidt muligt fjerne:

i) sundhedsrisici for de berorte arbejdere og befolkningen i
nearheden af skibsophugningsanlagget, og

i) negative virkninger pd miljoet fordrsaget af skibsophug-
ning

e) det udarbejder en skibsophugningsplan for anlegget
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f) det forebygger negative virkninger pd menneskers sundhed handelser og ulykker, der kan veere til fare for menneskers

)]
=

=

=

og miljget, herunder pévisning af kontrol over enhver
leckage, navnlig i tidevandsomrader

det sorger for sikker og miljemaessigt forsvarlig hindtering
og lagring af farlige materialer og affald, herunder:

i) inddeemning af alle farlige materialer, der findes om bord,
under hele skibsophugningsprocessen med henblik pa at
forhindre udslip af disse materialer til miljeet og tillige
handtering af farlige materialer samt farligt affald, der
frembringes under skibsophugningsprocessen udeluk-
kende pd uigennemtrangelige gulve med et effektivt
aflobssystem

if

=

at alt affald, der frembringes under skibsophugningen, og
meangden heraf dokumenteres og udelukkende overfores
til affaldsbehandlingsanleg, herunder affaldsgenanvendel-
sesanlag, der er godkendt til at hdndtere sddant affald
uden risiko for menneskers sundhed og pd en miljomas-
sigt forsvarlig made.

det fastlegger og vedligeholder en beredskabs- og indsats-
plan, sikrer, at nedhjzlpsudstyr, f.eks. brandslukningsudstyr
og keretgjer, ambulancer og kraner, hurtigt kan fa adgang til
skibet og til alle omrader af skibsophugningsanlegget

sorger for arbejdernes sikkerhed og uddannelse, herunder
sikrer, at der anvendes personlige vaernemidler under arbejde,
hvor sddant udstyr er pdkrevet

registrerer  heaendelser, ulykker, erhvervssygdomme og
kroniske virkninger og, hvis de kompetente myndigheder
anmoder herom, indberetter eventuelle handelser, ulykker,
erhvervssygdomme eller kroniske virkninger, som udger
eller kan udgere en risiko for arbejdernes sikkerhed, menne-
skers sundhed og miljget

det accepterer at opfylde kravene i stk. 2.
Operataren af et skibsophugningsanleeg skal:

sende skibsophugningsplanen, ndr den er godkendt i over-
ensstemmelse med artikel 7, stk. 3, til skibsrederen og admi-
nistrationen eller en anerkendt organisation, som denne har

godkendt

meddele administrationen, at skibsophugningsanlegget i
enhver henseende er parat til at pdbegynde ophugningen af
skibet

ndr den fuldsteendige eller delvise ophugning af et skib er
gennemfort i overensstemmelse med denne forordning,
senest 14 dage efter den fuldstendige eller delvise ophugning
i overensstemmelse med skibsophugningsplanen sende en
erklering om ferdiggerelse til den administration, der
udstedte ophugningscertifikatet for skibet. Erkleringen om
faerdiggorelse skal omfatte en rapport om eventuelle

sundhed og/eller miljget.

3. Kommissionen vedtager
vedrerende udformningen af:

gennemforelsesretsakter

a) den rapport, der kraves i stk. 2, litra b), i denne artikel for at
sikre, at denne er i overensstemmelse med appendiks 6 til
Hongkongkonventionen, og

b) den erklaering, der kraeves i stk. 2, litra c), i denne artikel, for
at sikre, at denne er i overensstemmelse med appendiks 7 til
Hongkongkonventionen.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsespro-
ceduren i artikel 25 i narverende forordning.

Artikel 14

Godkendelse af skibsophugningsanlaeg beliggende i en
medlemsstat

1. Uden at dette bererer andre relevant bestemmelser i EU-
retten, godkender de kompetente myndigheder skibsophug-
ningsanlag, der er beliggende pd deres territorium, som over-
holder kravene i artikel 13, til at foretage skibsophugning.
Godkendelsen kan gives til det pagaldende skibsophugnings-
anlag for en periode pa hejst fem ar og forlaenges tilsvarende.

Forudsat at kravene i denne forordning er opfyldt, kan tilladel-
ser, der er udstedt i henhold til andre bestemmelser i relevant
national ret eller EU-ret, kombineres med godkendelsen i
henhold til denne artikel i én enkelt tilladelse, hvis unedvendig
gentagelse af oplysninger derved undgds, og operateren af skibs-
ophugningsanlaegget eller skibsophugningsvirksomheden eller
den kompetente myndighed spares for dobbeltarbejde. I sa
fald kan godkendelsen forlaeenges i overensstemmelse med den
i forste afsnit omhandlede tilladelsesordning, men ikke overstige
en periode pd hojst fem dr.

2. Medlemsstaterne opretter og ajourferer en liste over skibs-
ophugningsanlag, de har godkendt i overensstemmelse med stk.

3. Den liste, der er naevnt i stk. 2, meddeles Kommissionen
omgdende og senest den 31. marts 2015.

4.  Hvis et skibsophugningsanleg ikke lengere overholder
kravene i artikel 13, suspenderer eller trakker medlemsstaten,
hvor det pdgaldende skibsophugningsanleg er beliggende,
godkendelsen af det tilbage eller kraever, at det berorte skibs-
ophugningsanleg afthjelper fejl eller mangler, og meddeler
straks Kommissionen dette.

5. Huvis et skibsophugningsanleg er godkendt i overensstem-
melse med stk. 1, meddeler den pagaldende medlemsstat straks
Kommissionen dette.
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Artikel 15

Godkendelse af skibsophugningsanleeg beliggende i et
tredjeland

1. En skibsophugningsvirksomhed, der ejer et skibsophug-
ningsanlag, som er beliggende i et tredjeland, og som har til
hensigt at ophugge skibe, der sejler under en medlemsstats flag,
indgiver en ansegning om optagelse af det pagzldende skibs-
ophugningsanleg pa den europziske liste til Kommissionen.

2. Den i stk. 1 omhandlede ansegning ledsages af dokumen-
tation for, at det pdgzldende skibsophugningsanleg overholder
kravene i artikel 13, for at foretage skibsophugning og blive
optaget pd den europexiske liste i overensstemmelse med
artikel 16.

Skibsophugningsvirksomheden skal navnlig:

a) angive den tilladelse, licens eller godkendelse til at ophugge
skibe, som dens kompetente myndigheder har udstedt, og,
hvor det relevant, den tilladelse, licens eller godkendelse, som
de kompetente myndigheder har udstedt til alle deres entre-
prengrer og underentreprengrer, der er direkte involveret i
skibsophugningsprocessen og afgive alle de oplysninger, der
er omhandlet i artikel 16, stk. 2

=z

oplyse, om skibsophugningsplanen vil blive godkendt af den
kompetente myndighed efter en stiltiende samtykkepro-
cedure eller en eksplicit procedure med angivelse af den
periode, der er fastsat for det stiltiende samtykke, i pakom-
mende tilfelde i overensstemmelse med de nationale krav

¢) bekrafte, at den kun vil acceptere ophugning af et skib, der
sejler under en medlemsstats flag, i overensstemmelse med
denne forordning

d) dokumentere, at skibsophugningsanlaegget kan tilvejebringe,
vedligeholde og overvage kriterierne for »sikkert til adgang«
og »sikkert til svejsning mv.« under hele skibsophugnings-
processen

e) vedhafte et kort over skibsophugningsanlaeggets granser og
placeringen af skibsophugningsaktiviteterne inden for
anlegget

f) for hvert farligt materiale i bilag I og yderligere farlige mate-
rialer, der kan vaere en del af et skibs konstruktion, angive:

i) om skibsophugningsanlagget er godkendst til at fjerne det
farlige materiale. Safremt det er godkendt hertil, identifi-
ceres de relevante medarbejdere, der er godkendt til at
foretage fjernelsen, og der forelagges dokumentation for
deres kompetencer

i) hvilken affaldshdndteringsproces der anvendes pa eller
uden for skibsophugningsanlaegget, f.ks. forbreending,
deponering eller anden affaldshdndteringsmetode, navn
og adresse pd affaldshandteringsanleegget, hvis dette er
et andet end skibsophugningsanlagget, og dokumentere,

at den anvendte proces gennemfores, uden at menneskers
sundhed bringes i fare og pd en miljemaessigt forsvarlig
made

g) bekraefte, at virksomheden har vedtaget en skibsophugnings-
plan for anlegget under hensyntagen til de relevante
retningslinjer fra IMO

h) afgive de oplysninger, der er nedvendige for at identificere
skibsophugningsanlagget.

3. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage gennem-
forelsesretsakter for at specificere formatet for de oplysninger,
der kraeves for at identificere skibsophugningsfaciliteten. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren
i artikel 25.

4. For at blive optaget pd den europaiske liste skal skibs-
ophugningsanlaeg beliggende i tredjelande attestere, at kravene i
artikel 13 er opfyldt, efter at en uathaengig inspektor med de
fornedne kvalifikationer har udfert en inspektion af anlagget.
Skibsophugningsvirksomheden forelaegger Kommissionen atte-
sten, ndr den ansgger om optagelse pd den europwziske liste
og hvert femte ar derefter i forbindelse med forleengelsen af
optagelsen pd den europaiske liste. Den forste optagelse pa
listen og forleengelse heraf suppleres med en midtvejsevaluering
for at bekrefte, at kravene i artikel 13 er opfyldt.

Ved at ansgge om optagelse pd den europziske liste accepterer
skibsophugningsvirksomhederne muligheden for, at det pagel-
dende skibsophugningsanlaeg kan blive genstand for inspek-
tioner af anlaegget udfert af Kommissionen eller agenter, der
handler pa dennes vegne, for eller efter optagelse pd den euro-
pxiske liste med henblik pd at kontrollere overholdelse af
kravene i artikel 13. Den uafhangige inspekteor, Kommissionen
eller agenter, der handler pd dennes vegne, samarbejder med de
kompetente myndigheder i det tredjeland, hvor skibsophug-
ningsanlegget er beliggende, med henblik pd at udfere
sddanne inspektioner pa stedet.

Kommissionen kan udarbejde tekniske vejledninger for at lette
denne attestering.

5. Med henblik pa artikel 13, hvad angdr den pédgaldende
nyttiggorelse eller bortskaffelse, kan miljomeassigt forsvarlig
handtering kun formodes at vere til stede, hvis skibsophug-
ningsvirksomheden kan godtgere, at det affaldshdndterings-
anleg, der modtager affaldet, drives i overensstemmelse med
standarder for beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet,
som i vid udstrekning svarer til de relevante internationale
standarder og EU-standarder.

6.  Skibsophugningsvirksomheden forelegger snarest muligt
ajourfert dokumentation i tilfalde af eventuelle endringer i de
oplysninger, der er afgivet til Kommissionen, og skal under alle
omstendigheder tre maneder inden udlebet af hver femars-
periode for optagelsen pa den europziske liste erklere, at:
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a) den fremsendte dokumentation er fuldsteendig og ajourfert,
og at

b) skibsophugningsanlegget opfylder og fortsat vil opfylde
kravene i artikel 13.

Artikel 16
Oprettelse og ajourfering af den europeiske liste

1.  Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter for at
oprette en europaisk liste over skibsophugningsanleg, der:

a) er beliggende i Unionen og er anmeldt af medlemsstaterne i
overensstemmelse med artikel 14, stk. 3

b) er beliggende i et tredjeland, og hvis optagelse er baseret pa
en vurdering af de oplysninger og den dokumentation, der er
indgivet eller indhentet i overensstemmelse med artikel 15.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsespro-
ceduren i artikel 25.

2. Den europziske liste offentliggores i Den Europeiske
Unions Tidende og pd Kommissionens websted senest den
31. december 2016. Den opdeles i to underlister, over
henholdsvis ~ skibsophugningsanleg, der er beliggende i
Unionen og skibsophugningsanlag, der er beliggende i et tred-
jeland.

Den europwziske liste skal indeholde alle folgende oplysninger
om skibsophugningsanlagget:

a) ophugningsmetoden
b) arten og sterrelsen af de skibe, der kan ophugges

¢) eventuelle begraensninger og betingelser for skibsophug-
ningsanleggets drift, herunder med hensyn til handtering
af farligt affald

d) narmere oplysninger om proceduren for udtrykkeligt eller
stiltiende samtykke, jf. artikel 7, stk. 3, for de kompetente
myndigheders godkendelse af skibsophugningsplanen

¢) den maksimale drlige skibsophugningsmangde.

3. Den europziske liste skal angive udlgbsdatoen for skibs-
ophugningsanlaeggets optagelse pé listen. En optagelse geelder i
hejst fem ar og kan fornyes.

4. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter for regel-
messigt at ajourfore den europiske liste med henblik pa at:

a) optage et skibsophugningsanleg pd den europaiske liste,
nar:

i) det er blevet godkendt i henhold til artikel 14, eller

ii) dets optagelse pd den europaiske liste er vedtaget i
henhold til stk. 1, litra b), i naervarende artikel

b) slette et skibsophugningsanlaeg fra den europaiske liste hvis:

i) anlegget ikke leengere opfylder kravene i artikel 13, eller

ii) den ajourforte dokumentation ikke er forelagt mindst tre
maneder inden udlgbet af den femdrsperiode, der er
fastsat i stk. 3 i nervarende artikel.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsespro-
ceduren i artikel 25.

5. I forbindelse med oprettelsen og ajourferingen af den
europaiske liste handler Kommissionen i overensstemmelse
med principperne i traktaterne og med Unionens internationale
forpligtelser.

6.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen alle oplysnin-
ger, der kan veare relevante for ajourfaringen af den europeiske
liste. Kommissionen videresender alle relevante oplysninger til
de ovrige medlemsstater.

AFSNIT IV
GENERELLE ADMINISTRATIVE BESTEMMELSER
Artikel 17

Sprog

1. Skibsophugningsplanen som omhandlet i artikel 7 udfeer-
diges pa et sprog, der accepteres i den stat, der godkender
skibsophugningsanlagget. Hvis dette sprog ikke er engelsk,
fransk eller spansk, skal skibsophugningsplanen overszttes til
et af disse sprog, medmindre administrationen er indforstdet
med, at det er ungdvendigt.

2. Det fortegnelsescertifikat og det ophugningscertifikat, der
udstedes i henhold til artikel 9, udferdiges pd et af den udste-
dende administrations officielle sprog. Hvis dette sprog ikke er
engelsk, fransk eller spansk, skal der vedlagges en oversattelse
til et af disse sprog.

Artikel 18

Udpegning af kompetente myndigheder og
administrationer

1. Medlemsstaterne udpeger de kompetente myndigheder og
administrationer, der er ansvarlige for anvendelsen af denne
forordning, og underretter Kommissionen herom. Medlemssta-
terne underretter straks Kommissionen i tilfeelde af @ndringer i
sddanne oplysninger.

2. Kommissionen offentliggar pa sit websted lister over de
udpegede kompetente myndigheder og administrationer og
ajourforer disse lister, ndr det er relevant.
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Artikel 19
Udpegning af kontaktpersoner

1. Medlemsstaterne og Kommissionen udpeger hver én eller
flere kontaktpersoner, som informerer og vejleder de fysiske
eller juridiske personer, der henvender sig til dem. Kommissio-
nens kontaktperson sender medlemsstaternes kontaktpersoner
alle modtagne spergsmal, som vedrerer medlemsstaterne, og
omvendt.

2. Medlemsstaterne giver Kommissionen meddelelse om
udpegning af kontaktpersoner. Medlemsstaterne underretter
straks Kommissionen i tilfelde af aendringer i disse oplysninger.

3. Kommissionen offentligger pé sit websted lister over de
udpegede kontaktpersoner og ajourferer disse lister, ndr det er
relevant.

Artikel 20
Mgde mellem kontaktpersoner

Hvis medlemsstaterne anmoder derom, eller hvis Kommissionen
finder det hensigtsmassigt, tilretteleegger Kommissionen regel-
meassigt et mede mellem kontaktpersonerne for at undersoge
de sporgsmdl, som gennemforelsen af denne forordning giver
anledning til. Relevante interesserede parter indbydes til sddanne
meder eller dele af meder, sdfremt alle medlemsstater og
Kommissionen er enige om, at det er hensigtsmassigt at gere
dette.

AFSNIT V
RAPPORTERING OG HANDHEVELSE
Artikel 21
Medlemsstaternes rapporter

1. Hver medlemsstat indgiver en rapport til Kommissionen
med felgende oplysninger:

a) en liste over skibe, der sejler under dens flag, for hvilke der
udstedt et ophugningscertifikat, navnet pa skibsophugnings-
virksomheden og skibsophugningsanlaggets beliggenhed i
henhold til ophugningscertifikatet

b) en liste over skibe, der sejler under dens flag, og som der er
modtaget en erklering om fardiggerelse for

¢) oplysninger om ulovlig skibsophugning, sanktioner og opfel-
gende foranstaltninger, som medlemsstaten har iverksat.

2. Hver medlemsstat sender hvert tredje dr rapporten elek-
tronisk til Kommissionen senest ni maneder efter udlebet af den
tredrsperiode, den deakker.

Den forste elektroniske rapport dakker perioden fra denne
forordnings anvendelsesdato til udlebet af den forste regelmes-
sige tredrige rapporteringsperiode, jf. artikel 5 i Radets direktiv
91/692[EDF (1), som falder efter startdatoen for den forste
rapporteringsperiode.

(") Rédets direktiv 91/692/EQF af 23. december 1991 om standardise-
ring og rationalisering af rapporterne om gennemforelse af en rakke
miljedirektiver (EFT L 377 af 31.12.1991, s. 48).

Kommissionen offentligger senest ni maneder efter modtagelsen
af medlemsstaternes rapporter en rapport om anvendelsen af
denne forordning.

3. Kommissionen samler disse oplysninger i en elektronisk
database, som til stadighed er tilgengelig for offentligheden.

Artikel 22
Hindhavelse i medlemsstaterne

1.  Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser for sanktioner
for overtradelse af denne forordning og traffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at de iverkseettes. Sanktionerne skal
vare effektive, std i rimeligt forhold til overtradelsen og have
afskrakkende virkning.

2. Medlemsstaterne samarbejder bilateralt eller multilateralt
med hinanden for at fremme forebyggelse og afslgring af poten-
tiel omgdelse og overtradelse af denne forordning.

3. Medlemsstaterne udpeger de medlemmer af deres faste
personale, der er ansvarlige for det samarbejde, der er
omhandlet i stk. 2. Disse oplysninger sendes til Kommissionen,
som udsender en samlet liste til disse medlemmer.

4.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de bestem-
melser i deres nationale ret, der vedrerer hindhavelsen af
denne forordning og de galdende sanktioner.

Artikel 23
Anmodning om foranstaltninger

1. Fysiske eller juridiske personer, som er berert af, kan blive
berort af eller har en tilstrakkelig interesse i de beslutningspro-
cedurer pd miljgomradet, der vedrarer overtradelse af artikel 13,
sammenholdt med artikel 15 og artikel 16, stk. 1, litra b), i
denne forordning, har adgang til at krave, at Kommissionen
treeffer foranstaltninger efter denne forordning i tilfeelde af over-
treedelse af denne forordning eller overhaengende fare herfor.

Den interesse, som en hvilken som helst ikke-statslig organisa-
tion, der arbejder for at fremme miljgbeskyttelse, og som
opfylder kravene i artikel 11 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1367/2006 (%, maétte have, anses for en
tilstrekkelig interesse med henblik pd forste afsnit.

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1367/2006 af
6. september 2006 om anvendelse af Arhus-konventionens bestem-
melser om adgang til oplysninger, offentlig deltagelse i beslutnings-
processer samt adgang til klage og domstolsprevelse pd miljo-
omréddet pd Fellesskabets institutioner og organer (EUT L 264 af
25.9.20006, s. 13).
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2. Anmodningen om foranstaltninger ledsages af relevante
oplysninger og data til stette for anmodningen.

3. Hvis anmodningen om foranstaltninger og de ledsagende
oplysninger og data viser, at det er sandsynligt, at der foreligger
en overtraedelse af artikel 13, sammenholdt med artikel 15 og
artikel 16, stk. 1, litra b), eller at der er overhangende fare for
en sidan overtredelse, tager Kommissionen sddanne anmod-
ninger om foranstaltninger og oplysninger og data i betragtning.
Under disse omstendigheder giver Kommissionen den pégel-
dende skibsophugningsvirksomhed lejlighed til at udtale sig om
anmodningen om foranstaltninger og de ledsagende oplysninger
og data.

4. Kommissionen underretter hurtigst muligt og i overens-
stemmelse med de relevante bestemmelser i EU-retten de perso-
ner, der har indgivet en anmodning efter stk. 1, om sin afge-
relse om at efterkomme eller afsld anmodningen om foranstalt-
ninger og begrunder afgerelsen.

AFSNIT VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 24
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage de delegerede retsakter, jf. artikel 5,
stk. 8, tillegges Kommissionen for en periode pa fem ér fra den
30. december 2013. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrerende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden
udlebet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Radet modsatter sig en sidan forlengelse
senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 5, stk. 8, omhandlede delegation af befgjelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de Dbefgjelser, der er angivet i den pdgaldende afgorelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende eller pd et senere tids-
punkt, der angives i afggrelsen. Den bererer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 8,
treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet
har gjort indsigelse inden for en frist pa to méaneder fra medde-
lelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rddet inden udlebet
af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de

ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to méneder
pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 25
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et
udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen
ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4,
tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendes.

Artikel 26
Overgangsbestemmelse

Fra tidspunktet for offentliggarelsen af den europziske liste kan
medlemsstaterne, inden denne forordnings anvendelsesdato,
godkende ophugning af skibe péd skibsophugningsanlaeg, der
er opfert pd den europeiske liste. I s tilfeelde finder forordning
(EF) nr. 1013/2006 anvendelse.

Artikel 27
Andring af forordning (EF) nr. 1013/2006

I artikel 1, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1013/2006 tilfojes
folgende punkt:

»i) skibe, der sejler under en medlemsstats flag, og som falder
under anvendelsesomrddet for Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 1257/2013 (¥).

(*) Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EU) nr.
1257/2013 af 20. november 2013 om ophugning af
skibe og a@ndring af forordning (EF) nr. 1013/2006 og
direktiv 2009/16/EF (EUT L 330 af 10.12.2013, s. 1)«

Artikel 28
Zndring af direktiv 2009/16/EF
I bilag IV tilfgjes folgende punkt:

»49. Et certifikat for fortegnelsen over farlige materialer eller
en overensstemmelseserklaering i henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
1257/2013 (¥).

(*) Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EU) nr.
1257/2013 af 20. november 2013 om ophugning af
skibe og @ndring af forordning (EF) nr. 1013/2006 og
direktiv 2009/16/EF (EUT L 330 af 10.12.2013, s. 1)«
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Artikel 29
Finansielt incitament

Kommissionen foreleegger senest den 31. december 2016
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om, hvorvidt det er
muligt at skabe et finansielt instrument, der kan lette en sikker
og forsvarlig skibsophugning, og lader den, hvis det er hensigts-
maeessigt, ledsage af et lovgivningsmaessigt forslag.

Artikel 30
Revision

1. Kommissionen vurderer, hvilke overtraeedelser af denne
forordning der ber vare omfattet af direktiv 2008/99/EF med
henblik pd at sidestille bestemmelserne vedrerende overtra-
delser i henholdsvis denne forordning og forordning (EF) nr.
1013/2006. Kommissionen afleegger senest den 31. december
2014 rapport herom til Europa-Parlamentet og Radet og lader
den, hvis det er hensigtsmeassigt, ledsage af et lovgivningsfor-
slag.

2. Kommissionen tager denne forordning op til revision
senest 18 mdneder inden datoen for Hongkongkonventionens
ikrafttreden og samtidig fremsetter den, hvis det er hensigts-
massigt, eventuelle passende lovgivningsforslag med henblik
herpd. Denne revision omfatter optagelse af skibsophugnings-
anleg, som er godkendt i henhold til Hongkongkonventionen,
pa den europziske liste med henblik pd at undgd dobbeltarbejde
og administrative byrder.

3. Kommissionen overviger denne forordning og fremsetter,
hvis det er hensigtsmassigt, i god tid forslag til at tackle udvik-
linger vedrerende internationale konventioner, herunder Basel-
konventionen, hvis det viser sig at vere nedvendigt.

4. Uanset stk. 2 forelaegger Kommissionen senest fem ar efter
anvendelsesdatoen for denne forordning Europa-Parlamentet og
Rédet en rapport om anvendelsen af denne forordning, hvis det
er hensigtsmaessigt ledsaget af lovgivningsmessigt forslag for at
sikre, at dens formal opfyldes, og at dens virkning sikres og er
berettiget.

Artikel 31
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 32
Anvendelse

1. Denne forordning finder anvendelse fra den tidligste af
folgende to datoer, men ikke for den 31. december 2015:

a) 6 maneder efter den dato, hvor det samlede maksimale arlige
skibsophugningsoutput pa de skibsophugningsanleg, der er
opfert pd den europwiske liste, udger mindst 2,5 mio. light
displacement tonnage (LDT). Et skibsophugningsanlags
arlige skibsophugningsoutput beregnes som summen af
vagten, udtrykt i LDT, af de skibe, der er ophugget i et
givet dr pd det pagaldende anleg. Det maksimale arlige
skibsophugningsoutput fastsattes ved at valge den hgjeste
veerdi, der er forekommet i den forlebne tidrsperiode for
hvert skibsophugningsanlaeg, eller, i tilfelde af et nyligt
godkendt skibsophugningsanleeg, den hgjeste drlige veerdi,
som det pagaldende anleg har opndet, eller

b) den 31. december 2018.

2. 1 forbindelse med folgende bestemmelser finder de
folgende anvendelsesdatoer dog anvendelse:

a) artikel 2, artikel 5, stk. 2, andet afsnit, artikel 13, 14, 15, 16,
25 og 26 fra den 31. december 2014, og

b) artikel 5, stk. 2, forste og tredje afsnit, og artikel 12, stk. 1
og 8, fra den 31. december 2020.

3. Kommissionen offentligger i Den Europeiske Unions
Tidende en meddelelse vedrerende anvendelsesdatoen for denne
forordning, nér de i stk. 1, litra a), omhandlede betingelser er

blevet opfyldt.

4. Hvis en medlemsstat har lukket sit nationale skibsregister
eller i en periode pa tre dr ikke har haft skibe registreret under
sit flag, og sa laenge ingen skibe er registreret under dens flag,
kan den pdgeldende medlemsstat fravige bestemmelserne i
denne forordning, dog ikke artikel 4, 5, 11, 12, 13 og 14,
artikel 16, stk. 6, og artikel 18, 19, 20, 21 og 22. @nsker en
medlemsstat at benytte sig af denne undtagelse, underretter den
Kommissionen herom senest pd anvendelsesdatoen for denne
forordning. Enhver senere andring meddeles ligeledes Kommis-
sionen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 20. november 2013.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Pd Rddets vegne
V. LESKEVICIUS
Formand
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BILAG 1

KONTROL MED FARLIGE MATERIALER

Farligt materiale

Definitioner

Kontrolforanstaltninger

Asbest

Asbestholdige materialer

Ny montering af asbestholdige materialer
forbydes for alle skibe.

Ozonnedbrydende stoffer

Kontrollerede stoffer som defineret i
artikel 1, stk. 4, i Montrealprotokollen af
1987 om stoffer, der nedbryder ozonla-
get, anfort i bilag A, B, C eller E til denne
protokol, som er galdende pd tidspunktet
for anvendelsen eller fortolkningen af
dette bilag.

Ozonnedbrydende stoffer, der kan findes
om bord pd skibe, omfatter, men er ikke
begranset til:

halon 1211, bromchlordifluormethan
halon 1301, bromtrifluormethan

halon 2402, 1,2-dibrom-1,1,2,2-tetrafluo-
rethan (ogsd kaldet halon 114B2)

CFC-11 Trichlorfluormetan
CFC-12 Dichlordifluormetan
CFC-113 1,1,2-trichlor-1,2,2-trifluorethan

CFC-114 1,2-dichlor-1,1,2,2-tetrafluo-
rethan

CFC-115 Chlorpentafluorethan
HCFC-22

Chlordifluormetan

Ny montering af materialer, der indeholder
ozonnedbrydende stoffer, forbydes pa alle
skibe.

Polychlorerede biphenyler
(PCB)

Ved polychlorerede biphenyler forstas:
aromatiske forbindelser, der er dannet pd
en sddan méde, at biphenylmolekylets
brintatomer (to benzenringe forbundet
med en enkelt kulstof-kulstof-binding)
kan erstattes af op til ti chloratomer.

Ny montering af materialer, der indeholder
polychlorerede biphenyler, forbydes for alle
skibe.

Perfluorooktansulfonat
(PFOS) (Y

Ved perfluorooktansulfonat (PFOS) forstas:
perfluorooktansulfonat og derivater heraf.

Ny montering af materialer, der indeholder
perfluorooktansulfonat (PFOS) og derivater
heraf, forbydes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 850/2004 (3).

Antifoulingprodukter
og -systemer

Antifoulingprodukter og -systemer, der er
omhandlet i bilag I til den internationale
konvention af 2001 om begransning af
skadelige antifoulingsystemer pa skibe
(AFS-konventionen), som er gaeldende pa
tidspunktet for anvendelsen eller fortolk-
ningen af dette bilag.

1. Ingen skibe méd anvende antifoulingsy-
stemer, som indeholder organiske
tinforbindelser som biocid, eller noget
andet antifoulingsystem, hvis anvendelse
er forbudt i henhold til AFS-konventio-
nen.
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Farligt materiale Definitioner

Kontrolforanstaltninger

2. Ingen nye skibe eller nye monteringer
pd skibe mé anvende eller benytte anti-
foulingprodukter eller -systemer pa en
madde, der ikke er i overensstemmelse
med AFS-konventionen.

(") Gelder ikke for skibe, der sejler under et tredjelands flag.

(%) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 850/2004 af 29. april 2004 om persistente organiske miljegifte og om @ndring af

direktiv 79/117/EQF (EUT L 158 af 30.4.2004, s. 7).
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BILAG 1I

LISTE OVER PUNKTER TIL FORTEGNELSEN OVER FARLIGE MATERIALER

. Alle farlige materialer, der er omhandlet i bilag I

. Cadmium og cadmiumforbindelser

. Hexavalent chrom og hexavalente chromforbindelser
. Bly og blyforbindelser

. Kvikselv og kvikselvforbindelser

. Polybromerede biphenyler (PBB)

. Polybromerede diphenylethere (PBDE)

. Polychlorerede naphthalener (over 3 chloratomer)

. Radioaktive stoffer

Visse korte chlorparaffiner (alkaner, C10-C13, chlor)

Bromerede flammeha&mmere (HBCDD)
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1258/2013
af 20. november 2013

om @ndring af forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikaprekursorer

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 114, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionen vedtog den 7. januar 2010 i medfer af
artikel 16 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 273/2004 (°) en rapport til Europa-Parlamentet
og Radet om, hvordan den gwldende EU-lovgivning om
overvagning og kontrol af handel med narkotikaprakur-
sorer gennemferes og fungerer.

(2)  Kommissionen anbefalede i rapporten, at det blev under-
segt narmere, hvordan kontrollen med handelen med
eddikesyreanhydrid (et registreret stof i kategori 2 i
bilag I tilforordning (EF) nr. 273/2004, i henhold til
artikel 2, litra a), i navnte forordning) kunne skarpes
for bedre at forhindre den ulovlige anvendelse af eddike-
syreanhydrid til ulovlig fremstilling af heroin.

(3) I Rddets konklusioner af 25. maj 2010 om, hvordan EU-
lovgivningen om narkotikapraekursorer fungerer og
gennemfores, opfordres Kommissionen til at foresla
lovgivningsmessige andringer efter en neje vurdering
af, hvilke virkninger endringerne vil kunne fi for
medlemsstaternes myndigheder og erhvervsdrivende.

(4) I denne forordning preciseres definitionen af et regi-
streret stof; i den forbindelse udgdr udtrykket »farmaceu-
tiske praparater«, som stammer fra De Forenede Natio-
ners konvention om bekaempelse af ulovlig handel med
narkotika og psykotrope stoffer, der blev vedtaget i Wien

() EUT C 76 af 14.3.2013, s. 54.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 23.10.2013 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 15.11.2013.

(}) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 273/2004 af
11. februar 2004 om narkotikaprackursorer (EUT L 47 af 18.2.2004,
s. 1).

(10)

den 19. december 1988, da det allerede er deekket af den
relevante terminologi i EU-lovgivningen, nemlig »laege-
midler«. Endvidere udgdr udtrykket »andre praparater,
da det er en gentagelse af udtrykket »blandinger¢, som
allerede anvendes i den definition.

Der ber indferes en definition af udtrykket »bruger« for
personer, som er i besiddelse af stoffer med henblik pa
andet end markedsfering, og det ber praciseres, at perso-
ner, som anvender registrerede stoffer i kategori 1 i bilag
I til forordning (EF) nr. 273/2004 til andet end markeds-
foring, skal erhverve en licens.

Der ber indferes mere detaljerede regler for at sikre
ensartede registreringsvilkdr i alle medlemsstater for regi-
strerede stoffer i kategori 2 i bilag I til forordning (EF) nr.
273/2004. Ved registrerede stoffer i en ny underkategori
2A i bilag I til nevnte forordning ber ud over erhvervs-
drivende ogsd brugere vare omfattet af registreringskra-
vet.

Naér der opkraves gebyrer for at erhverve en licens eller
en registrering, bor medlemsstaterne overveje at tilpasse
sddanne gebyrer, for at mikrovirksomhedernes konkur-
renceevne sikres.

Det ber praciseres, at medlemsstaterne har mulighed for
at gribe ind over for mistenkelige transaktioner, der
omfatter stoffer, som ikke er registreret, og som geor
det muligt for medlemsstaterne at reagere hurtigere
over for nye udviklinger i den ulovlige fremstilling af
narkotika.

Der ber oprettes en europxisk database om narkoti-
kaprakursorer (»den europaiske database«) for at forenkle
medlemsstaternes indberetninger af beslaglaeggelser og
opbragte forsendelser, om muligt pd en aggregeret og
anonymiseret made og pd den mindst indgribende
made med hensyn til behandling af persondata under
hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau for teknolo-
gier, der kan beskytte privatlivets fred og princippet om
databegreensning. Den Europaiske database ber ogsd
fungere som et europaisk register over erhvervsdrivende
og brugere, som har en licens eller registrering, hvilket vil
gore det lettere at kontrollere, om transaktioner, der
omlfatter registrerede stoffer, er lovlige, og ber gare det
muligt for de erhvervsdrivende at give de kompetente
myndigheder oplysninger om de transaktioner, der
omfatter registrerede stoffer.

Forordning (EF) nr. 273/2004 som endret ved narve-
rende forordning laegger op til behandling af oplysninger,
herunder behandling af personoplysninger, med henblik
pa at sette de kompetente myndigheder i stand til at fare
tilsyn med markedsforing af narkotikaprakursorer og
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forhindre ulovlig anvendelse af registrerede stoffer.
Behandling af personoplysninger ber foregd pd en
mdde, der er forenelig med malet med naevnte forordning
og i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/46/EF (') og Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 (%) og navnlig med
EU-kravene vedrgrende datakvalitet, proportionalitet og
formalsbegreensning i forbindelse med data, retten til
information om, indsigt i samt berigtigelse, sletning og
blokering af data, organisatoriske og tekniske foranstalt-
ninger og internationale overfarsler af personoplysninger.

(11)  Behandlingen af personoplysninger med henblik pé
forordning (EF) nr. 273/2004 som andret ved naervee-
rende forordning og enhver delegeret retsakt eller
gennemforelsesretsakt vedtaget i medfer heraf ber
respektere den grundlaeggende ret til privatliv og familie-
liv, der er anerkendt ved artikel 8 i den europiske
konvention til beskyttelse af menneskerettigheder og
grundleggende frihedsrettigheder (EMRK), sidvel som
retten til privatliv og familieliv og retten til beskyttelse
af personoplysninger, der er anerkendt ved henholdsvis
artikel 7 og artikel 8 i Den Europaiske Unions charter
om grundleggende rettigheder. De delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakterne ber endvidere sikre, at
enhver behandling af personoplysninger sker i overens-
stemmelse med direktiv 95/46/EF og forordning (EF) nr.
45/2001.

(12)  Eddikesyreanhydrid, som i dag er registreret i kategori 2 i
bilag I til forordning (EF) nr. 273/2004, ber opferes i
den nye underkategori 2A i bilag I deri, sdledes at det
bliver muligt at fore aget kontrol med handelen heraf. De
ovrige stoffer i kategori 2 i bilag I til forordning (EF) nr.
273/2004 ber opferes som underkategori 2B i bilag I.

(13)  Forordning (EF) nr. 273/2004 tillegger Kommissionen
befgjelser til at gennemfore nogle af bestemmelserne,
og disse skal udeves i overensstemmelse med procedu-
rerne i Rddets afgorelse 1999/468/EF (%).

(14)  Som felge af at Lissabontraktaten er tradt i kraft, ber
disse befojelser bringes 1 overensstemmelse med
artikel 290 og 291 i traktaten om Den Europwziske
Unions funktionsmade (TEUF).

(") Europa-Parlamentet og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplys-
ninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).

(%) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 af

18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse

med behandling af personoplysninger i fellesskabsinstitutionerne og

-organerne og om fri udveksling af sddanne oplysninger (EFT L 8 af

12.1.2001, s. 1).

Rédets afgorelse 1999/468[EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de

narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der

tillegges Kommissionen (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23).

[
N

(15)

(16)

For at opfylde mélene i forordning (EF) nr. 2732004
som andret ved narverende forordning ber befgjelsen
til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i over-
ensstemmelse med artikel 290 i TEUF for at pracisere
kravene til og betingelserne for udstedelse af licens og
registrering, opferelse af erhvervsdrivende og brugere, der
har licens eller registrering, i den europwiske database,
erhvervelse og anvendelse af aftagererkleeringer, doku-
mentation og meerkning af blandinger, de erhvervsdri-
vendes indberetning af oplysninger om transaktioner,
der omfatter registrerede stoffer og information om
gennemforelsen af de overvdgningsforanstaltninger, der
fastleegges ved forordning (EF) nr. 273/2004, og for at
kunne @ndre bilagene dertil. Sddanne delegerede retsakter
ber ogsa fastlegge de kategorier af personoplysninger,
som kan behandles af medlemsstaterne og de erhvervs-
drivende i henhold til forordning (EF) nr. 273/2004, de
kategorier af personoplysninger, som kan lagres i den
europaiske database, og garantierne i forbindelse med
behandling af personoplysninger. Det er sarlig vigtigt,
at Kommissionen gennemfarer relevante heringer som
led i det forberedende arbejde, herunder pd ekspertni-
veau. Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen
og udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samti-
dig, rettidig og hensigtsmessig fremsendelse af de rele-
vante dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

Det er ogsd vigtigt, at Kommissionen indhenter en udta-
lelse fra Den Europeiske Tilsynsferende for Databeskyt-
telse, ndr den udarbejder delegerede retsakter vedrerende
behandling af personoplysninger.

For at sikre ensartede vilkdr for gennemforelsen af
forordning (EF) nr. 2732004 ber Kommissionen tildeles
gennemforelsesbefgjelser. Disse befojelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EU) nr. 182/2011 (). Undersegelsespro-
ceduren ber anvendes til vedtagelsen af gennemforelses-
retsakterne, sdledes at det kan fastleegges naermere,
hvordan aftagererkleeringer skal indgives i elektronisk
form, og hvordan oplysningerne om de erhvervsdri-
vendes transaktioner med registrerede stoffer indsendes
til en europzisk database.

Malet med denne forordning, nemlig at skerpe registre-
ringsreglerne for erhvervsdrivende, der markedsforer eller
besidder registrerede stoffer i kategori 2 i bilag I til
forordning (EF) nr. 273/2004, navnlig eddikesyreanhyd-
rid, sdledes at det ikke kan anvendes til ulovlig fremstil-
ling af narkotika, kan ikke i tilstreekkelig grad kan
opfyldes af medlemsstaterne, fordi narkotikahandlerne
udnytter de nationale forskelle i registreringen og flytter
deres ulovlige virksomhed derhen, hvor det er lettest at
anvende narkotikaprakursorer, men kan pa grund af den
foresldede handlings omfang og virkninger bedre nés pa
EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med nerhedsprincippet i artikel 5 i

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af

16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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traktaten om Den Europziske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar
denne forordning ikke videre, end hvad der er nedven-
digt for at nd dette mal.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse blev
hert i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 45/2001 og afgav udtalelse den 18. januar
2013 (V).

Forordning (EF) nr. 273/2004 ber derfor @ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 273/2004 foretages felgende andringer:

1) Artikel 1 affattes sdledes:

»Artikel 1

Anvendelsesomride og formal

Denne forordning fastsatter harmoniserede foranstaltninger
til kontrol og overvdgning inden for Unionen af visse stof-
fer, som hyppigt anvendes til ulovlig fremstilling af narko-
tika eller psykotrope stoffer, med henblik pa at hindre
ulovlig anvendelse af disse stoffer.c

[ artikel 2 foretages folgende andringer:

a) litra a) affattes sdledes:

»a) »registrerede stoffer« stoffer, som er opfert i bilag I,
og som kan anvendes til ulovlig fremstilling af
narkotika eller psykotrope stoffer, herunder blan-
dinger og naturprodukter, der indeholder sddanne
stoffer, bortset fra blandinger og naturprodukter,
der indeholder registrerede stoffer og er sammensat
pd en siddan made, at de registrerede stoffer ikke let
kan benyttes eller udskilles ved hjalp af let anven-
delige eller pkonomisk overkommelige midler, laege-
midler som defineret i artikel 1, nr. 2), i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv. 2001/83/EF (*) og
veterinerlegemidler som defineret i artikel 1, nr.
2), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF (++),

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT
L 311 af 28.11.2001, s. 67).

(**) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for veterinarlaegemidler (EFT L 311 af
28112001, S. 1).«

(") Endnu ikke offentliggjort i EUT.

b) Litra c) affattes saledes:

»c) »markedsfering«: enhver form for athandelse mod
eller uden vederlag af registrerede stoffer i Unionen;
eller opbevaring, fremstilling, produktion og
forarbejdning af, handel med, distribution af eller
maglervirksomhed vedrerende disse stoffer med
henblik pa athandelse i Unionen.

¢) Folgende litraer tilfgjes:

»h) »bruger« fysisk eller juridisk person, som ikke er
erhvervsdrivende, som er i besiddelse af et registreret
stof, og som er beskeftiget med forarbejdning,
formulering,  forbrug, opbevaring, oplagring,
behandling, pafyldning i beholdere, overforsel
mellem  beholdere, blanding, omdannelse eller
enhver anden anvendelse af registrerede stoffer

rnaturprodukt< en organisme eller en del deraf,
uanset hvilken form den har, eller stoffer, der fore-
kommer i naturen, som defineret i artikel 3, nr. 39),
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 (¥).

—_
=

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeisk
kemikalieagentur og om @ndring af direktiv
1999/45/EF og ophavelse af Rédets forordning
(E@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF
og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/
EQF, 93/105/EF og 2000/21JEF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).«

3) I artikel 3 foretages folgende endringer:

a) Stk. 2 og 3 affattes saledes:

»2.  Erhvervsdrivende og brugere skal erhverve en
licens udstedt af de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor de er etableret, for de md vare i
besiddelse af eller markedsfore de i kategori 1 i bilag I
registrerede stoffer. De kompetente myndigheder kan
udstede serlige licenser til apoteker, apoteker for vete-
rinermedicinske laegemidler, visse typer af offentlige
myndigheder eller vabnede styrker. Sddanne serlige
licenser er kun gyldige til brug af registrerede stoffer i
kategori 1 i bilag I, der falder inden for de pigaldende

erhvervsdrivendes officielle opgaver.

3. Erhvervsdrivende, der er indehavere af en licens,
md kun levere de registrerede stoffer i kategori 1 i bilag
I til erhvervsdrivende eller brugere, der ogsd er indeha-
vere af en licens, og som har underskrevet en aftager-
erkleering i henhold til artikel 4, stk. 1.c

Stk. 5, 6 og 7 affattes sdledes:

»5.  De kompetente myndigheder kan enten begranse
licensens gyldighed til hejst tre ar eller forpligte de
erhvervsdrivende og brugerne til med mellemrum pa
hojst tre &r at godtgere, at betingelserne for at
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meddele licensen fortsat er opfyldt, jf. dog stk. 8. I
licensen skal vaere nevnt den eller de transaktioner,
for hvilke den er gyldig, samt de pdgaldende registre-
rede stoffer. De kompetente myndigheder skal princi-
pielt udstede serlige licenser med ubegrenset gyldighed,
men kan suspendere eller tilbagekalde dem, hvis der er
rimelig grund til at antage, at indehaveren ikke lengere
er egnet til at veere registreringsindehaver, eller at betin-
gelserne for udstedelsen ikke lengere er opfyldt.

6.  Erhvervsdrivende skal erhverve registrering fra de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor de er
etableret, for de markedsforer registrerede stoffer i kate-
gori 2 i bilag 1. Endvidere skal brugere fra den 1. juli
2015 erhverve en registrering fra de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor de er etableret,
inden de erhverver registrerede stoffer i underkategori
2A i bilag 1. De kompetente myndigheder kan udstede
saerlige registreringer til apoteker, apoteker for veteri-
nermedicinske leegemidler, visse typer af offentlige
myndigheder eller vabnede styrker. Sddanne sarlige
registreringer vil kun vaere gyldige til brug af registrerede
stoffer i kategori 2 i bilag I, der falder inden for de
pagaldende erhvervsdrivendes eller brugeres officielle
opgaver.

6a.  Erhvervsdrivende, der er indehavere af en regi-
strering, md kun levere de registrerede stoffer i under-
kategori 2A i bilag I til erhvervsdrivende eller brugere,
der ogsa er indehavere af en sddan registrering, og som
har underskrevet en aftagererklering i henhold til
artikel 4, stk. 1.

6b.  Nér de kompetente myndigheder vurderer, om de
skal tildele registrering, tager de navnlig hensyn til anse-
gerens kompetence og retskaffenhed. De afslar registre-
ringen, hvis der er rimelig grund til at betvivle egnet-
heden og palideligheden hos ansggeren eller den
medarbejder, der er ansvarlig for handelen med registre-
rede stoffer. De kan suspendere eller tilbagekalde regi-
streringen, hvis der er rimelig grund til at antage, at
indehaveren ikke lengere er egnet til at vare registre-
ringsindehaver, eller at betingelserne for udstedelsen
ikke leengere er opfyldt.

6c. De kompetente myndigheder kan kreve, at
ethvervsdrivende og brugere betaler et gebyr for at
ansgge om licens eller registrering.

Hvis der opkraves et gebyr, skal de kompetente
myndigheder overveje at tilpasse niveauet af gebyret
afheengigt af virksomhedens storrelse. Et sidant gebyr
skal opkraves péd en ikkediskriminatorisk madde og ma
ikke overskride omkostningerne i forbindelse med
behandlingen af ansegningen.

7. De kompetente myndigheder opferer erhvervsdri-
vende og brugere, som har erhvervet en licens eller en
registrering i den europaiske database, jf. artikel 13a.

8.  Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 15a
vedrgrende kravene til og betingelserne for:

a) at udstede licens, herunder, hvis det er relevant, de
kategorier af personoplysninger, der skal gives

b) at udstede registrering, herunder, hvis det er relevant,
de kategorier af personoplysninger, der skal gives

¢) at opfere erhvervsdrivende og brugere i den europa-
iske database som omhandlet i artikel 13a i overens-
stemmelse med stk. 7 i nervarende artikel.

De kategorier af personoplysninger, der er omhandlet i
litra a) og b) i forste afsnit i naervaerende stykke omfatter
ikke sarlige kategorier af folsomme oplysninger som
ombhandlet i artikel 8, stk. 1, i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/46/EF (*).

(*) Europa-Parlamentet og Rédets 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 (EFT
L 281 af 23.11.1995, s. 31)«

4) T artikel 4 foretages folgende @ndringer:

a)

Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Erhvervsdrivende, der er etableret i Unionen, og
som til en aftager leverer et registreret stof i kategori 1
eller 2 i bilag I, skal indhente en erklaring fra aftageren
om det eller de specifikke anvendelsesformal for de regi-
strerede stoffer, jf. dog stk. 4 og artikel 6 og 14. Den
erhvervsdrivende skal erhverve en separat erkleering for
hvert registreret stof. Denne erklaring skal vere i over-
ensstemmelse med modellen i punkt 1 i bilag IIl. Nar
det drejer sig om juridiske personer, skal erkleringen
udferdiges pd brevpapir med brevhoved.«

Stk. 3 erstattes af folgende:

»3.  Erhvervsdrivende, der leverer registrerede stoffer i
kategori 1 i bilag I, forsyner en kopi af erkleringen med
stempel og dato og bekrafter dermed, at den er i over-
ensstemmelse med originalen. Denne kopi skal altid
ledsage stoffer i kategori 1, der transporteres inden for
Unionen, og skal efter anmodning forevises de myndig-
heder, som er ansvarlige for at kontrollere keretgjers
indhold under transport.
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5)

e}
=

4. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 15a
vedrgrende kravene til og betingelserne for at erhverve
og anvende aftagererkleringer.«

I artikel 5 tilfojes folgende stykke:

»7. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i henhold til artikel 15a vedrerende
kravene til dokumentation for blandinger, der indeholder
registrerede stoffer.«

I artikel 7 tilfgjes folgende stykke:

»Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter i henhold til artikel 15a vedrgrende kravene til
mearkning af blandinger, der indeholder registrerede stof-
fer.«

Artikel 8 affattes sdledes:

»Artikel 8

Underretning af de kompetente myndigheder

1.  Erhvervsdrivende underretter omgdende de kompe-
tente myndigheder om ethvert forhold, sisom usadvanlige
ordrer eller transaktioner vedrerende registrerede stoffer,
der er bestemt til at skulle markedsfores, som giver
grund til at formode, at disse stoffer kunne benyttes til
ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.
De erhvervsdrivende meddeler til dette formal alle de til
rddighed veerende oplysninger, som ger det muligt for
den kompetente myndighed at kontrollere, om den pagel-
dende ordre eller transaktion er lovlig.

2. Erhvervsdrivende giver de kompetente myndigheder
alle relevante oplysninger i sammenfattet form om deres
transaktioner, der omfatter registrerede stoffer.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i henhold til artikel 15a vedrerende de
krav, der stilles til de erhvervsdrivende om at meddele
oplysninger, jf. stk. 2 i nervaerende artikel, herunder, hvis
det er relevant, de kategorier af personoplysninger, som
skal behandles til dette formal, og garantierne i forbindelse
med behandling af sddanne personoplysninger.

4. De erhvervsdrivende ma ikke videregive personoplys-
ninger, som er indsamlet i henhold til denne forordning, til
andre end de kompetente myndigheder.«

Artikel 9, stk. 1, affattes sdledes:

»1.  For at fremme samarbejdet mellem de kompetente
myndigheder, de erhvervsdrivende og den kemiske industri,
navnlig med hensyn til ikkeregistrerede stoffer, udarbejder
og ajourferer Kommissionen vejledninger.«

9) I artikel 10 foretages felgende andringer:

a) Stk. 1, litra b) og c), affattes séledes:

»b) at fa adgang til erhvervsdrivendes og brugeres
forretningslokaler med henblik pad at finde bevis
for uregelmassigheder

¢) om nedvendigt at tilbageholde og beslaglegge
sendinger, der ikke opfylder denne forordning.«

b) Stk. 2 erstattes af folgende:

»2.  Hver medlemsstat kan vedtage de foranstaltnin-
ger, der mdtte vare nedvendige for, at de kompetente
myndigheder kan kontrollere og overvdge mistenkelige
transaktioner, der omfatter ikkeregistrerede stoffer, isaer
for:

a) at fremskaffe oplysninger om ordrer pé ikkeregistre-
rede stoffer eller transaktioner, hvori der indgar ikke-
registrerede stoffer

b) at fi adgang til forretningslokaler med henblik pa at
fremskaffe bevis for misteenkelige transaktioner, der
omfatter ikkeregistrerede stoffer

¢) om nedvendigt at tilbageholde og beslaglegge
sendinger for at hindre, at specifikke ikkeregistrerede
stoffer anvendes til ulovlig fremstilling af narkotika
eller psykotrope stoffer.

3. De kompetente myndigheder skal respektere
fortrolige forretningsoplysninger.«

10) Artikel 13-16 erstattes af folgende:

»Artikel 13

Meddelelser fra medlemsstaterne

1. For at muliggere eventuelle ngdvendige tilpasninger
af ordningen for overvigning af handelen med registrerede
og ikkeregistrerede stoffer meddeler de kompetente
myndigheder i hver medlemsstat i god tid og i elektronisk
form via den europziske database, jf. artikel 13a om narko-
tikaprakursorer Kommissionen alle relevante oplysninger
om gennemforelsen af de overvdgningsforanstaltninger,
der er fastsat i denne forordning, navnlig for si vidt
angdr stoffer, der anvendes til ulovlig fremstilling af narko-
tika eller psykotrope stoffer, metoder, der anvendes ved
ulovlig anvendelse og fremstilling, samt lovlig handel
hermed.

2. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i henhold til artikel 15a med henblik pa at
pracisere betingelser og krav vedrerende de oplysninger,
der skal gives i henhold til stk. 1 i narvarende artikel.
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3. Kommissionen udarbejder i overensstemmelse med
artikel 12, stk. 12, i FN-konventionen og i samrdd med
medlemsstaterne en sammenfatning af de i stk. 1 i narve-
rende artikel navnte meddelelser, som forelaegges for Det
Internationale Kontroludvalg for Narkotiske Midler.

Artikel 13a

Den europaiske database om narkotikapraekursorer

1. Kommissionen opretter en europxisk database om
narkotikaprakursorer med det formal:

a) at fremme meddelelsen af oplysninger, om muligt pd en
aggregeret og anonymiseret mdde, jf. artikel 13, stk. 1,
sammenfatningen og analysen heraf pa EU-niveau og
forelaeggelsen af disse oplysninger for Det Internationale
Kontroludvalg for Narkotiske Midler, jf. artikel 13, stk. 3

b) at oprette et europaisk register over erhvervsdrivende
og brugere, som har erhvervet en licens eller en regi-
strering

¢) at saxtte de erhvervsdrivende i stand til at give de
kompetente myndigheder oplysninger om deres trans-
aktioner i elektronisk form i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 2, som specificeret i gennemforelses-
bestemmelserne, der er vedtaget i medfer af artikel 14.

Personoplysninger mé forst medtages i den europaiske
database efter vedtagelsen af de delegerede retsakter, der
er omhandlet i artikel 3, stk. 8, og artikel 8, stk. 3.

2. Kommissionen og de kompetente myndigheder
treeffer alle de foranstaltninger, der er nedvendige for at
sikre sikkerheden, fortroligheden og rigtigheden af de
personoplysninger, der er indeholdt i den europaiske data-
base, og for at serge for, at de registreredes rettigheder
beskyttes i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
45/2001 (¥).

3. Oplysninger, som er indhentet i henhold til denne
forordning, herunder personoplysninger, anvendes i over-
ensstemmelse med den geldende lovgivning om beskyttelse
af personoplysninger og mé ikke opbevares leengere, end
det er nedvendigt for anvendelsen af denne forordning.
Behandling af de swrlige kategorier af data som omhandlet
i artikel 8, stk. 1, i direktiv 95/46/EF og i artikel 10, stk. 1,
i forordning (EF) nr. 45/2001 forbydes.

4. Kommissionen offentligger pd en klar, omfattende og
forstdelig méde oplysninger vedrgrende den europaiske
database i overensstemmelse med artikel 10 og 11 i forord-
ning (EF) nr. 45/2001.

Artikel 13b
Databeskyttelse

1. Behandlingen af personoplysninger foretages af
medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstem-
melse med national love og administrative bestemmelser
om gennemforelse af direktiv 95/46/EF og under tilsyn af
medlemsstatens tilsynsmyndighed, jf. artikel 28 i nzvnte
direktiv.

2. Personoplysninger, som er indhentet eller behandlet i
henhold til nerverende forordning, anvendes udelukkende
med henblik pa at forebygge ulovlig anvendelse af registre-
rede stoffer, jf. dog artikel 13 i direktiv 95/46/EF.

3. Kommissionens behandling af personoplysninger,
herunder med henblik pd den europaiske database, fore-
tages i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 45/2001
og under tilsyn af den europaiske tilsynsforende for data-

beskyttelse.

4. Medlemsstaterne og Kommissionen mé ikke behandle
personoplysninger pd en mdde, der ikke er forenelig med
mélene i artikel 13a.

Artikel 14

Gennemforelsesretsakter

1. Kommissionen kan vedtage folgende gennemforelses-
retsakter:

a) regler, hvor det er relevant, om elektronisk indgivelse af
aftagererkleringerne i artikel 4

b) regler om meddelelse af oplysningerne i artikel 8, stk. 2,
herunder, hvor det er relevant, i elektronisk form, til en
europisk database

¢) procedureregler for udstedelse af licenser og registrering
samt opferelse af erhvervsdrivende og brugere i den
europaiske database som omhandlet i artikel 3, stk. 2,
6 og 7.

2. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter underse-
gelsesproceduren i artikel 14a, stk. 2.

Artikel 14a

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af det udvalg for narkotikapree-
kursorer, der er nedsat ved artikel 30 i Ridets forordning
(EF) nr. 111/2005 (**). Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 182/2011 (++%).
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 15
Tilpasning af bilagene

Kommissionen tillaegges befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter i henhold til artikel 15a for at tilpasse bilag I, IT og
III til nye tendenser inden for ulovlig anvendelse af narkoti-
kaprakursorer og for at folge enhver @ndring til tabellerne
i bilaget til FN-konventionen.

Artikel 15a

Udovelse af delegerede befojelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaegges
Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf.
artikel 3, stk. 8, artikel 4, stk. 4, artikel 5, stk. 7, artikel 7,
stk. 2 artikel 8, stk. 3, artikel 13, stk. 2, og artikel 15,
tillegges Kommissionen for en periode pa fem ér fra den
30. december 2013. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrgrende delegationen af befgjelser senest ni mdneder
inden udlebet af hver femdrsperiode. Delegationen af befo-
jelser forlenges ved stiltiende aftale for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
modsatter sig en sddan forlengelse senest tre maneder
inden hver periodes udlgb.

3. Den i artikel 3, stk. 8, artikel 4, stk. 4, artikel 5, stk.
7, artikel 7, stk. 2, artikel 8, stk. 3, artikel 13, stk. 2, og
artikel 15 omhandlede delegation af befojelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet.
En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til
opher. Den fir virkning dagen efter offentliggarelsen af
afgorelsen i Den Europaiske Unions Tidende eller pd et
senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i
kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt,
giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Réddet medde-
lelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3,
stk. 8, artikel 4, stk. 4, artikel 5, stk. 7, artikel 7, stk. 2,
artikel 8, stk. 3, artikel 13, stk. 2, eller artikel 15 traeder
kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet
har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra
meddelelsen af den pdgaldende retsakt til Europa-Parla-
mentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet
inden udlebet af denne frist begge har informeret Kommis-
sionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen
forlenges med to mdneder pd Europa-Parlamentets eller
Rédets initiativ.

Artikel 16

Oplysninger om medlemsstaterne foranstaltninger

1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de
foranstaltninger, de vedtager i henhold til denne forord-
ning, navnlig foranstaltninger vedtaget i henhold til
artikel 10 og 12. De giver ogsi meddelelse om alle
senere @ndringer.

2. Kommissionen videresender oplysningerne til de
ovrige medlemsstater.

3. Senest den 31. december 2019 fremsender Kommis-
sionen en rapport til Europa-Parlamentet og Ridet om
gennemforelsen og funktionen af denne forordning og
navnlig om det eventuelle behov for yderligere foranstalt-
ninger med hensyn til at fore tilsyn med og kontrollere
mistenkelige transaktioner med ikkeregistrerede stoffer.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sidanne oplys-
ninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).

(*) Rddets forordning (EF) nr. 111/2005 af 22. december
2004 om regler for overvigning af handel med
narkotikaprakursorer mellem Fellesskabet og tredje-
lande (EUT L 22 af 26.1.2005, s. 1).

(***) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennem-
forelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).«

11) I bilag I foretages folgende sndringer:

a) Titlen affattes saledes:
»Liste over registrerede stoffer«.

b) T kategori 1 erstattes KN-koden for norephedrin af
folgende kode:
»2939 44 00«.

¢) I kategori 1 tilfojes folgende stof til listen over stoffer:

»Alfa-phenylacetoacetonitril KN-kode 2926 90 95 CAS
nr. 4468-48-8«

d) Teksten til kategori 2 erstattes af teksten i bilaget til
denne forordning

12) I bilag IIT udgdr teksten »tilladelse/«.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 20. november 2013.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
Formand Formand
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BILAG
KATEGORI 2
UNDERKATEGORI 2A
KN-betegnelse
Stof (hvis forskellig) KN-kode (') CAS-nr (3)
Eddikesyreanhydrid 2915 24 00 108-24-7

Salte af stoffer i denne kategori, hvor sddanne salte kan opnds.

UNDERKATEGORI 2B

Stof b KN-kode () casr. ()
Phenyleddikesyre 2916 34 00 103-82-2
Anthranilsyre 2922 43 00 118-92-3
Piperidin 2933 32 00 110-89-4
Kaliumpermanganat 2841 61 00 7722-64-7

Salte af stoffer i denne kategori, hvor sddanne salte kan opnds.

(") EUT L 290 af 28.10.2002, s. 1.

(%) CAS-nummeret, »Chemical Abstracts Service Registry Number, er et identifikationsnummer, der er unikt for hvert enkelt stof og dets

struktur. CAS-nummeret er specifikt for hver isomer og for hvert salt af hver isomer. Det bemarkes, at CAS-numrene for salte af de
ovenfor anforte stoffer er forskellige fra de angivne numre.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1259/2013
af 20. november 2013
om @ndring af Ridets forordning (EF) nr. 111/2005 om regler for overvigning af handel med
narkotikaprakursorer mellem Fellesskabet og tredjelande
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION (5)  Denne forordning preciserer definitionen af et registreret
HAR — stof: i denne sammenhang udgr udtrykket »farmaceu-

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde, sarlig artikel 207, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmeassig retsakt til de
nationale parlamenter,

efter den almindelige lovgivningsprocedure ('), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 7. januar 2010 vedtog Kommissionen i medfer af 7)
artikel 32 i Radets forordning (EF) nr. 111/2005 (3) en
rapport om, hvordan EU-lovgivningen om overvigning
og kontrol af handel med narkotikaprakursorer gennem-
fores og fungerer.

(20  Handel med legemidler kontrolleres ikke under Unio-
nens nuvarende kontrolsystem for narkotikaprakursorer,
da de pd nuverende tidspunkt ikke er omfattet af defi-
nitionen af registrerede stoffer. ®)

(3)  Kommissionen pédpegede i sin rapport, at laegemidler
indeholdende ephedrin eller pseudoephedrin blev omdi-
rigeret til ulovlig narkotikafremstilling uden for Unionen
som erstatning for internationalt kontrolleret ephedrin og
pseudoephedrin. Kommissionen anbefalede derfor at
styrke kontrollen med den internationale handel med
leegemidler indeholdende ephedrin eller pseudoephedrin, )
der eksporteres fra eller er i transit gennem Unionens
toldomrdde, for at forhindre, at de anvendes til ulovlig
fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.

(@) I sine konklusioner af 25. maj 2010 om gennemfarelsen
af Unionens lovgivning om narkotikaprakursorer og om,
hvordan denne lovgivning fungerer, opfordrede Rédet
derfor Kommissionen til at foresld lovgivningsmaessige
@ndringer efter en neje vurdering af, hvilke virkninger
andringerne vil kunne fa for medlemsstaternes myndig-
heder og erhvervsdrivende.

(10)

(") Europa-Parlamentets holdning af 23.10.2013 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 15.11.2013.

(®) Radets forordning (EF) nr. 111/2005 af 22. december 2004 om
regler for overvigning af handel med narkotikaprakursorer mellem
Feellesskabet og tredjelande (EUT L 22 af 26.1.2005, s. 1).

tiske praparater« som stammer fra De Forenede Natio-
ners konvention om bekaempelse af ulovlig handel med
narkotika og psykotrope stoffer, der blev vedtaget i Wien
den 19. december 1988 (»FN-konventionenc), da det alle-
rede er omfattet af den relevante terminologi i Unionens
retsakter, dvs. »legemidler«. Endvidere udgdr udtrykket
randre praparater«, da det blot er en gentagelse af
udtrykket »blandinger«, som allerede anvendes i definitio-
nen.

Der ber indferes bestemmelser om suspension eller
tilbagekaldelse af en registrering af en erhvervsdrivende
for at leve op til de eksisterende regler for suspension
eller tilbagekaldelse af en licens.

Legemidler og veterinerlegemidler (vlaegemidler«), der
indeholder ephedrin eller pseudoephedrin, ber kontrol-
leres uden at legge hindringer i vejen for den lovlige
handel hermed. Med henblik herpd ber der tilfgjes en
ny kategori (kategori 4) i bilaget til forordning (EF) nr.
111/2005 med listen over legemidler, der indeholder
visse registrerede stoffer.

Ved eksport af legemidler, der er opfert under kategori 4
i bilaget til forordning (EF) nr. 111/2005 som eandret ved
nervaerende forordning, ber der foreligge en eksporttil-
ladelse og en forudgdende eksportanmeldelse fra de
kompetente myndigheder i Unionen til de kompetente
myndigheder i bestemmelseslandet.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber gives
befojelser til at opbringe eller beslagleegge sddanne laege-
midler i forbindelse med eksport, import eller transit, ndr
der er rimelig grund til at antage, at de er bestemt til
ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.

For at sette medlemsstaterne i stand til at reagere hurti-
gere pa nye tendenser inden for ulovlig anvendelse af
narkotikaprakursorer ber deres muligheder for at gribe
ind over for mistenkelige transaktioner, der omfatter
ikkeregistrerede stoffer, praciseres. Med dette for gje
ber medlemsstaterne kunne seatte deres kompetente
myndigheder i stand til at f4 oplysninger om ordrer pa
eller transaktioner omfattende ikkeregistrerede stoffer
eller f4 adgang til forretningslokaler med henblik pé at
fremskaffe bevis for mistaenkelige transaktioner omfat-
tende sddanne stoffer. Desuden ber de kompetente
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(1)

(12)

(13)

myndigheder forebygge indferslen til eller udferslen fra
Unionens toldomrade af ikkeregistrerede stoffer, safremt
det kan pdavises, at disse stoffer vil blive anvendt til
ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.
Sadanne ikkeregistrerede stoffer ber betragtes som fores-
ldet opfert pd listen over ikkeregistrerede stoffer, der
frivilligt overvéges.

Medlemsstaternes ~ kompetente  myndigheder  ber
indbyrdes og med Kommissionen udveksle oplysninger
via den europaiske database om narkotikaprakursorer
(»den europaiske database«), som er oprettet i henhold
til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
273/2004 (1), om beslaglaeggelser og opbragte forsen-
delser for at forbedre det overordnede informations-
niveau vedrerende handel med narkotikaprakursorer,
herunder laegemidler. Den europaiske database ber
anvendes til at forenkle medlemsstaternes indberetninger
af beslaglaeggelser og opbragte forsendelser. Den bor ogsd
fungere som et europaisk register over erhvervsdrivende,
der er i besiddelse af en licens eller registrering, hvilket vil
gore det lettere at kontrollere lovligheden af deres trans-
aktioner med registrerede stoffer, og ber sxtte de
ethvervsdrivende i stand til at give de kompetente
myndigheder oplysninger om deres eksport-, import-
eller formidlingsvirksomhed, der omfatter registrerede
stoffer. Dette europaiske register ber ajourferes regel-
massigt, og de oplysninger, det indeholder, bor udeluk-
kende anvendes af Kommissionen og medlemsstaternes
kompetente myndigheder med henblik pa at forhindre, at
narkotikaprakursorer anvendes ulovligt pd det illegale
marked.

Forordning (EF) nr. 111/2005 giver mulighed for data-
behandling. Denne databehandling kan ogsd omfatte
behandling af personoplysninger og ber foregd i over-
ensstemmelse med EU-retten.

Behandlingen af personoplysninger med henblik pé
forordning (EF) nr. 111/2005, som @ndret ved naerve-
rende forordning, samt enhver delegeret retsakt og
gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til nervarende
forordning ber respektere den grundlaeggende ret til
privatliv og familieliv, der er anerkendt ved artikel 8 i
den europaiske menneskerettighedskonvention til beskyt-
telse af menneskerettigheder og grundlaeggende friheds-
rettigheder samt retten til privatliv og familieliv og retten
til beskyttelse af personoplysninger, der er anerkendt ved
henholdsvis artikel 7 og artikel 8 i Den Europeiske
Unions charter om grundleeggende rettigheder.

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 273/2004 af
11. februar 2004 om narkotikaprackursorer (EUT L 47 af 18.2.2004,
s. 1).

(14)

(16)

Medlemsstaterne og Kommissionen ber udelukkende
behandle personoplysninger pd en made, der er forenelig
med madlene i forordning (EF) nr. 111/2005, som @ndret
ved narvarende forordning, samt de delegerede retsakter
og gennemforelsesretsakter, der er vedtaget i henhold
hertil. Oplysningerne ber behandles i overensstemmelse
med EU-lovgivningen om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger, isar
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF (?) og
Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr.
45/2001 ().

Forordning (EF) nr. 111/2005 tillegger Kommissionen
befojelser til at gennemfere nogle af bestemmelserne,
og disse skal udeves i overensstemmelse med procedu-
rerne i Radets afgorelse 1999/468/EF (4.

Som folge af Lissabontraktatens ikrafttreeden ber disse
befojelser bringes i overensstemmelse med artikel 290
og 291 i traktaten om Den Europziske Unions funk-
tionsmdde (TEUF).

For at nd maélene i forordning (EF) nr. 111/2005, som
andret ved narvarende forordning, ber befgjelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overens-
stemmelse med artikel 290 i TEUF for at fastsette de
betingelser, der skal galde for udstedelse af licenser og
registrering og for at fastlegge de tilfelde, hvor der ikke
kraeves licens eller registrering, opstille kriterier for,
hvordan transaktionens lovlige formél kan dokumenteres,
fastsaette, hvilke oplysninger der kraves af de kompetente
myndigheder og af Kommissionen for at gore det muligt
for dem at kunne overvdge erhvervsdrivendes eksport-,
import- eller formidlingsvirksomhed, bestemme de
bestemmelseslande, til hvilke eksport af registrerede
stoffer i kategori 2 og 3 i bilaget til forordning (EF) nr.
111/2005 kraver en forudgdende eksportanmeldelse,
fastsaette forenklede anmeldelsesprocedurer forud for
eksport og opstille de felles kriterier herfor, opstille
forenklede procedurer for indhentning af eksporttil-
ladelser og felles kriterier, der skal anvendes af de
kompetente myndigheder, samt tilpasse bilaget til forord-
ning (EF) nr. 111/2005 med henblik pa at reagere pd nye

(®) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober

1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplys-
ninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 af
18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger i fellesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sddanne oplysninger (EFT L 8 af
12.1.2001, s. 1).

(*) Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de
narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der
tillegges Kommissionen (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23).
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(19)

(20)

(21)

tendenser inden for ulovlig anvendelse af narkotikaprae-
kursorer og felge enhver andring af tabellerne i bilaget
til FN-konventionen. Det er serlig vigtigt, at Kommis-
sionen gennemferer relevante heringer som led i det
forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau.
Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og
udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmassig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

For at sikre ensartede vilkdr for gennemferelsen af
forordning (EF) nr. 111/2005 som @ndret ved narve-
rende forordning ber Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefojelser, naermere betegnet til at udarbejde en
model for licenser, fastsatte procedureregler for tilveje-
bringelse af de oplysninger, der kraves af de kompetente
myndigheder for at kunne overvdge erhvervsdrivendes
eksport-, import- eller formidlingsvirksomhed, og traffe
foranstaltninger for at sikre en effektiv overvigning af
handelen med narkotikaprakursorer mellem Unionen
og tredjelande, navnlig for sd vidt angdr udformning og
brug af eksport- og importtilladelsesformularer, med
henblik pé at forebygge ulovlig anvendelse af narkoti-
kaprakursorer. Disse befojelser ber udeves i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 1822011 ().

De delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter, der
vedtages i henhold til forordning (EF) nr. 111/2005
som andret ved narverende forordning, ber sikre en
systematisk og konsekvent kontrol og overvigning af
erhvervsdrivende.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse blev
hert i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 45/2001 og afgav udtalelse den 18. januar
2013 ).

Forordning (EF) nr. 111/2005 ber derfor @ndres i over-
ensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 111/2005 foretages folgende @ndringer:

1) I forordningens titel og i artikel 1, artikel 2, litra e),

artikel 10, stk. 1, artikel 17, stk. 1, og artikel 20, stk. 1,
erstattes substantivet »Fallesskabet« med substantivet »Unio-
nen«. I artikel 2, litra d) og e), artikel 12, stk. 1, forste
afsnit, artikel 13, stk. 1, litra d), artikel 14, stk. 1, forste

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af
16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

(?) Endnu ikke offentliggjort i EUT.

afsnit, artikel 14, stk. 2, artikel 18, artikel 22, stk. 1, og
artikel 25 erstattes udtrykket »Fallesskabets toldomrdde«
med udtrykket »Unionens toldomrade.

2) I artikel 2 foretages folgende andringer:

a) Litra a) affattes saledes:

»a) »registrerede stoffer«: stoffer, som er opfert i bilaget,
og som kan anvendes til ulovlig fremstilling af
narkotika eller psykotrope stoffer, herunder blan-
dinger og naturprodukter, der indeholder sddanne
stoffer, men med undtagelse af blandinger og natur-
produkter, der indeholder registrerede stoffer, og
som er sammensat pd en sidan made, at de regi-
strerede stoffer ikke let kan benyttes eller udskilles
ved hjelp af let anvendelige eller gkonomisk over-
kommelige midler, og leegemidler som defineret i
artikel 1, nr. 2), i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv. 2001/83/EF (*) og veterinerlegemidler
som defineret i artikel 1, nr. 2), i Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2001/82/EF (**), bortset fra
leegemidler og veterinerlagemidler, som er opfert i
bilaget

(*) Europa-Parlamentets  og  Radets  direktiv
2001/83(EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

(**) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82[EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fellesskabskodeks for veterinzrleegemidler
(EUT L 311 af 28.11.2001, s. 1).c

b) Litra c) affattes saledes:

»c) »import« indfersel af registrerede stoffer, der har
status som ikke-EU-varer, til Unionens toldomrade,
herunder midlertidig opbevaring, anbringelse i en
frizone eller pd et frilager, anbringelse under en
suspensiv procedure og overgang til fri omsaetning
i henhold til Rédets forordning (EQF) nr.
2913/92 (%

(*) Rédets forordning (EJF) nr. 2913/92 af 12. oktober
1992 om en EF-toldkodeks (EUT L 302 af
19.10.1992, s. 1.«
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3)

=

¢) Litra j) affattes sdledes:

») onaturprodukt< en organisme eller en del deraf,
uanset hvilken form den har, eller er stof, der fore-
kommer i naturen, som defineret i artikel 3, nr.
39), i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 (%)

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger
for kemikalier (REACH), om oprettelse af et euro-
peisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv
1999/45/EF og ophavelse af Rédets forordning
(E@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF
og  Kommissionens  direktiv. ~ 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT
L 396 af 30.12.2006, s. 1).c

Artikel 3, stk. 1, affattes sledes:

»Den erhvervsdrivende fremlegger dokumentation for al
import-, eksport- eller formidlingsvirksomhed, der
omfatter registrerede stoffer, bortset fra de stoffer, som
er opfert under kategori 4 i bilaget, i form af told- og
handelsdokumenter som f.eks. summariske angivelser,
toldangivelser, fakturaer, ladningsmanifester, transport- og
andre forsendelsesdokumenter.«

Artikel 5 affattes sdledes:

»Artikel 5

Den erhvervsdrivende sikrer, at al emballage, der inde-
holder registrerede stoffer, bortset fra de stoffer, som er
opfert under kategori 4 i bilaget, markes med angivelse af
stoffernes navne, jf. bilaget, eller, hvis der er tale om en
blanding eller et naturprodukt, navnet herpa og navnet pa
et eventuelt registreret stof, bortset fra de stoffer, som er
opfert under kategori 4 i bilaget, der er indeholdt i blan-
dingen eller naturproduktet, jf. bilaget. Den erhvervsdri-
vende kan derudover anvende sin sadvanlige mearkning.«

I artikel 6 foretages folgende andringer:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Medmindre andet er fastsat, skal erhvervsdri-
vende, der er etableret i Unionen, bortset fra toldklare-
rere og transportvirksomheder, som udelukkende
optrader i denne egenskab, inden for import-, eksport-
eller formidlingsvirksomhed, hvori der indgar registre-
rede stoffer opfert under kategori 1 i bilaget, vare i

~

besiddelse af en licens. Den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor den erhvervsdrivende er etable-
ret, udsteder licensen.

Nér de kompetente myndigheder vurderer, om de skal
udstede en licens, tager de hensyn til ansegernes
kompetence og retskaffenhed, navnlig at der ikke er
sket alvorlige overtradelser eller gentagne overtraedelser
af lovgivningen pa omréddet for narkotikaprakursorer,
og at der ikke foreligger bevis for alvorlige straffelovs-
overtradelser.

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delege-
rede retsakter i henhold til artikel 30D til fastsettelse af
betingelserne for udstedelse af licenser og for bestem-
melse af tilfelde, hvor en licens ikke er pakrevet.«

£

Folgende stykke tilfgjes:

»3.  Kommissionen udformer en licensmodel ved
hjalp af gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelses-
retsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 30, stk. 2.«

Artikel 7 affattes siledes:

»Artikel 7

1. Medmindre andet er fastsat, skal erhvervsdrivende,
der er etableret i Unionen, bortset fra toldklarerere og
transportvirksomheder, som udelukkende optrader i
denne egenskab, inden for import-, eksport- eller formid-
lingsvirksomhed, hvori der indgdr registrerede stoffer
opfert under kategori 2 i bilaget, eller inden for eksport
af registrerede stoffer opfert under kategori 3 i bilaget,
vare i besiddelse af en registrering. Den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor den erhvervsdrivende
er etableret, udsteder registreringen.

Nér de kompetente myndigheder vurderer, om de skal
udstede en registrering, tager de hensyn til ansegernes
kompetence og retskaffenhed, navnlig at der ikke er sket
alvorlige overtradelser eller gentagne overtraeedelser af
lovgivningen pd omrédet for narkotikaprakursorer, og at
der ikke foreligger bevis for alvorlige straffelovsovertradel-
ser.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede
retsakter i henhold til artikel 30b til fastsattelse af betin-
gelserne for udstedelse af registreringer og for bestemmelse
af tilfelde, hvor en registrering ikke er pakraevet.

2. De kompetente myndigheder kan suspendere eller
tilbagekalde registreringen, hvis betingelserne for dens
udstedelse ikke lengere er opfyldt, eller hvis der er
rimelig grund til at antage, at der er risiko for ulovlig
anvendelse af registrerede stoffer.«



L 330/34 Den Europaiske Unions Tidende 10.12.2013
7) Artikel 8 affattes sdledes: Kommissionen praciserer ved hjalp af gennemforelsesrets-

»Artikel 8

1. Néar de registrerede stoffer indferes pd Unionens
toldomrade til losning og omladning, til midlertidig opbe-
varing, oplagring i en frizone af kontroltype I eller pa et
frilager, eller nir de omfattes af proceduren for eksterne
EU-forsendelser, skal den erhvervsdrivende dokumentere
det lovlige formdl, nir de kompetente myndigheder
anmoder herom.

2. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 30b til
opstilling af kriterier for, hvordan transaktionens lovlige
formdl kan dokumenteres, sd det sikres, at alle overfersler
af registrerede stoffer inden for Unionens toldomrade kan
overvages af de kompetente myndigheder, samt at risikoen
for ulovlig anvendelse af stofferne minimeres.«

Artikel 9 affattes sdledes:

»Arti kel 9

1. Erhvervsdrivende, der er etableret i Unionen, giver
omgdende de kompetente myndigheder meddelelse om
ethvert forhold som f.eks. usadvanlige ordrer eller trans-
aktioner, hvori indgdr registrerede stoffer, og som kunne
tyde pd, at sidanne stoffer, som er bestemt til import,
eksport eller formidlingsvirksomhed, kunne blive anvendt
til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope stoffer.

Med henblik herpa afgiver de erhvervsdrivende alle rele-
vante oplysninger, f.eks.:

a) navnet pa det registrerede stof

b) det registrerede stofs mangde og vegt

¢) navn og adresse pd eksporteren, importeren, den ende-
lige modtager samt, ndr det er relevant, den person, der
varetager formidlingen.

Disse oplysninger indsamles udelukkende med henblik pa
at forhindre ulovlig anvendelse af registrerede stoffer.

2. Erhvervsdrivende oplyser i sammenfattet form de
kompetente myndigheder om deres eksport-, import-
eller formidlingsvirksomhed.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 30b til fastsaet-
telse af, hvilke oplysninger der kraves af de kompetente
myndigheder for at give dem mulighed for at overvige
disse aktiviteter.

10)

~

akter procedurereglerne for levering af sidanne oplysnin-
ger, herunder, hvor det er relevant, i elektronisk form til
den europaiske database om narkotikaprakursorer, som er
oprettet i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 273/2004 (*) (»den europaiske databa-
se). Disse gennemforelsesretsakter —vedtages  efter
proceduren i artikel 30, stk. 2.

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
273/2004 af 11. februar 2004 om narkotikaprakur-
sorer (EUT L 47 af 18.2.2004, s. 1)«

I artikel 10 tilfojes folgende stykker:

»4.  Med henblik pd hurtigt at reagere pa nye tendenser
inden for ulovlig anvendelse kan medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder og Kommissionen foresla, at et ikkere-
gistreret stof opferes pa den i stk. 2, litra b), omhandlede
liste for midlertidigt at overvdge handelen hermed. De
naermere bestemmelser og kriterier for opferelse pa eller
fjernelse fra listen praeciseres i de i stk. 1 omtalte retnings-
linjer.

5. Hvis frivillig overvdgning foretaget af virksomhe-
derne betragtes som utilstrackkelig til at forhindre anven-
delse af et ikkeregistreret stof til ulovlig fremstilling af
narkotika eller psykotrope stoffer, kan Kommissionen
ved hjelp af delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 30b opfere det ikkeregistrerede stof i bilaget
til denne forordning.«

[ artikel 11 foretages folgende andringer:

a) Stk. 1, forste afsnit, affattes siledes:

»1.  Forud for enhver eksport af registrerede stoffer
opfert under kategori 1 og kategori 4 i bilaget og
eksport til visse bestemmelseslande af registrerede
stoffer opfert under kategori 2 og kategori 3 i bilaget
skal de kompetente myndigheder i Unionen i henhold
til FN-konventionens artikel 12, stk. 10, forhindsan-
melde den pégeldende eksport til de kompetente
myndigheder i bestemmelseslandet. Kommissionen
tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 30b i denne forordning
til opstilling af lister over bestemmelseslandene ved
eksport af registrerede stoffer opfert under kategori 2
og 3 i bilaget for at minimere risikoen for ulovlig
anvendelse af registrerede stoffer.«
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11)

12)

13)

14)

15)

b) Stk. 3 affattes sédledes:

»3.  De kompetente myndigheder kan anvende
forenklede procedurer til forudgdende eksportanmel-
delse, ndr de finder det godtgjort, at dette ikke vil
medfere en risiko for ulovlig anvendelse af registrerede
stoffer. Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 30b
til fastleggelse af sddanne procedurer og til opstilling af
de felles kriterier, som de kompetente myndigheder
skal folge.«

Artikel 12, stk. 1, tredje afsnit, affattes siledes:

»Ved eksport af registrerede stoffer, der er opfert under
kategori 3 i bilaget, kreeves der imidlertid kun eksporttil-
ladelse, hvis der kraves en forudgdende eksportanmeldel-
se.«

[ artikel 13, stk. 1, indsattes folgende afsnit:

»En ansggning om eksporttilladelse til eksport af registre-
rede stoffer opfert under kategori 4 i bilaget skal inde-
holde de oplysninger, der er fastsat i litra a)-e) i forste
afsnit.«

Artikel 19 affattes sdledes:

»Artike l 19

De kompetente myndigheder kan anvende forenklede
procedurer ved udstedelse af eksporttilladelser, hvis de
finder det godtgjort, at dette ikke vil medfere en risiko
for ulovlig anvendelse af registrerede stoffer. Kommis-
sionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter
i overensstemmelse med artikel 30b til fastleggelse af
sddanne procedurer og til opstilling af de felles kriterier,
som de kompetente myndigheder skal folge.c

Artikel 20, stk. 2, affattes sdledes:

»Nér de i stk. 1 omhandlede stoffer losses eller omlades,
oplagres midlertidigt, oplagres i en frizone af kontroltype I
eller pd et frilager eller er omfattet af proceduren for
eksterne EU-forsendelser, kraves en sddan importtilladelse
imidlertid ikke.«

[ artikel 26 foretages folgende @ndringer:

a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1.  Med forbehold af artikel 11-25 og stk. 2 og 3 i
denne artikel forbyder de kompetente myndigheder i
den enkelte medlemsstat indfersel til eller udfersel fra
Unionens toldomrade af registrerede stoffer, hvis der er

16)

17)

rimelig grund til at antage, at sadanne stoffer er bestemt
til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope
stoffer.«

b) Folgende stykker indsettes:

»3a.  De kompetente myndigheder i de enkelte
medlemsstater forbyder indfersel af sendinger af ikke-
registrerede stoffer til Unionens toldomrdde eller
udfersel af sddanne herfra, hvis der er tilstrakkeligt
bevis for, at det er hensigten at anvende disse stoffer
til ulovlig fremstilling af narkotika eller psykotrope
stoffer.

De kompetente myndigheder underretter straks de
kompetente myndigheder i de andre medlemsstater og
Kommissionen derom ved hjelp af proceduren i
artikel 27.

Disse stoffer betragtes som forsldet opfort pd den i
artikel 10, stk. 2, litra b), omhandlede liste over ikke-
registrerede stoffer.

3b.  Hver medlemsstat kan traeffe de foranstaltninger,
der er nedvendige for at satte de kompetente myndig-
heder i stand til at kontrollere og overvige mistaenke-
lige transaktioner, der omfatter ikkeregistrerede stoffer,
herunder navnlig for:

a) at fi oplysninger om ordrer pé eller transaktioner
omfattende ikkeregistrerede stoffer

b) at fd adgang til forretningslokaler med henblik pa at
fremskaffe bevis for mistenkelige transaktioner, der
omfatter ikkeregistrerede stoffer.«

Titlen pa kapitel V affattes saledes:

»DELEGEREDE
AKTER«.

RETSAKTER ~ OG ~ GENNEMF@RELSESRETS-

Artikel 28 affattes sdledes:

»Artikel 28

Ud over de i artikel 26 omhandlede foranstaltninger
tillegges Kommissionen befgjelse til om nedvendigt og
ved hjelp af gennemforelsesretsakter at fastsatte
foranstaltninger for at sikre en effektiv overvagning af
handelen med narkotikaprakursorer mellem Unionen og
tredjelande, navnlig for s vidt angdr udformning og brug
af eksport- og importtilladelsesformularer, med henblik pa
at forebygge ulovlig anvendelse af narkotikaprakursorer.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 30, stk. 2.«
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18) Artikel 29 udgar. artikel 30a og artikel 32, stk. 2, omhandlede delegation

19)

20)

Artikel 30 affattes sdledes:

»Artikel 30

1.  Kommissionen bistds af Udvalget for Narkotikaprz-
kursorer. Dette udvalg er et udvalg i betydningen i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 (¥).

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennem-
forelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).c

Folgende indsattes som artikel 30a og 30b:

»Artikel 30a

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 30b i denne
forordning for at tilpasse bilaget hertil til nye tendenser
inden for ulovlig anvendelse af narkotikaprakursorer,
navnlig stoffer, der let kan omdannes til registrerede stof-
fer, og for at felge enhver @ndring af tabellerne i bilaget til
FN-konventionen.

Artikel 30b

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pé de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter jf.
artikel 6, stk. 1, tredje afsnit, artikel 7, stk. 1, tredje
afsnit, artikel 8, stk. 2, artikel 9, stk. 2, andet afsnit,
artikel 10, stk. 5, artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19,
artikel 30a og artikel 32, stk. 2, tillegges Kommissionen
for en periode pd fem ar fra den 30. december 2013.
Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delega-
tionen af befgjelser senest ni mdneder inden udlgbet af
feméarsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges stilti-
ende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Ridet modsetter sig en sddan forlaengelse
senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 6, stk. 1, tredje afsnit, artikel 7, stk. 1,
tredje afsnit, artikel 8, stk. 2, artikel 9, stk. 2, andet afsnit,
artikel 10, stk. 5, artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19,

21)

af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-
Parlamentet eller Radet. En afgorelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den
pagaldende afgorelse, til opher. Den fir virkning dagen
efter offentliggorelsen af afgorelsen i Den Europeeiske Unions
Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerel-
sen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt,
giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet medde-
lelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 6,
stk. 1, tredje afsnit, artikel 7, stk. 1, tredje afsnit, artikel 8,
stk. 2, artikel 9, stk. 2, andet afsnit, artikel 10, stk. 5,
artikel 11, stk. 1 og 3, artikel 19, artikel 30a og artikel 32,
stk. 2, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet
eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to
méneder fra meddelelsen af den pégeldende retsakt til
Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parla-
mentet og Ridet inden udlebet af denne frist begge har
informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gore
indsigelse. Fristen forleenges med to méneder pd Europa-
Parlamentets eller Radets initiativ.«

Artikel 32 affattes sdledes:

»Artikel 32

1. De kompetente myndigheder i hver medlemsstat
meddeler i god tid og i elektronisk form via den europa-
iske database Kommissionen alle relevante oplysninger om
gennemforelsen af de overvigningsforanstaltninger, der er
fastsat i denne forordning, navnlig for sa vidt angar stoffer,
der anvendes til ulovlig fremstilling af narkotika eller
psykotrope stoffer, metoder, der anvendes ved ulovlig
anvendelse og fremstilling, samt lovlig handel hermed.

2. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 30b med
henblik pé at pracisere betingelser og krav vedrerende de
oplysninger, der skal gives i henhold til stk. 1 i denne
artikel.

3. P4 grundlag af oplysningerne i stk. 1 i denne artikel
evaluerer Kommissionen i samarbejde med medlemssta-
terne, om denne forordning virker efter hensigten, og
udarbejder i henhold til artikel 12, stk. 12, i FN-konven-
tionen en drsrapport til foreleeggelse for Det Internationale
Kontroludvalg for Narkotiske Midler.
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22)

23)

4. Senest den 31. december 2019 fremsender Kommis-
sionen en rapport til Europa-Parlamentet og Rédet om
gennemforelsen og funktionen af denne forordning og
navnlig om det eventuelle behov for yderligere foranstalt-
ninger med hensyn til at fere tilsyn med og kontrollere
misteenkelige transaktioner med ikkeregistrerede stoffer.«

Som artikel 32a indsattes:

»Artikel 32a

Medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommis-
sionen anvender den europaiske database pa de betingel-
ser, der gaelder for dens anvendelse, med henblik pa

a) at lette meddelelsen af oplysninger i henhold til
artikel 32, stk. 1, og foretage indberetninger til Det
Internationale Kontroludvalg for Narkotiske Midler i
henhold til artikel 32, stk. 3

b) at forvalte et europzisk register over erhvervsdrivende,
der er i besiddelse af en licens eller af en registrering

¢) at give de erhvervsdrivende mulighed for at forsyne de
kompetente myndigheder med oplysninger om deres
eksport-, import- eller formidlingsvirksomhed i elektro-
nisk form i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2.«

Artikel 33 affattes sdledes:

»Artikel 33

1. Behandlingen af personoplysninger hos de kompe-
tente myndigheder i medlemsstaterne skal foregd i over-
ensstemmelse med de nationale love og administrative
bestemmelser, der gennemferer Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/46/EF (*) og under tilsyn af den i
artikel 28 i dette direktiv omhandlede tilsynsmyndighed i
medlemsstaten.

2. Kommissionens behandling af personoplysninger,
herunder til brug for den europziske database, skal
foregd i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 (**) og under tilsyn
af Den Europaiske Tilsynsforende for Databeskyttelse.

3. Serlige kategorier af oplysninger som omhandlet i
artikel 8, stk. 1, i direktiv 95/46/EF behandles ikke med
henblik pd denne forordning.

4. Personoplysninger, der indsamles med henblik pa
denne forordning, ma ikke senere behandles pd en made,

der er i uoverensstemmelse med direktiv 95/46/EF eller
forordning (EF) nr. 45/2001, og md ikke opbevares i et
leengere tidsrum end det, der er nedvendigt af hensyn til
de formal, hvortil de indsamles.

5. Medlemsstaterne og Kommissionen méd ikke
behandle personoplysninger pd en madde, der ikke er
forenelig med malene i artikel 32a.

Personoplysninger, som er indhentet eller behandlet i
henhold til denne forordning, anvendes med henblik pa
at forebygge ulovlig anvendelse af registrerede stoffer, jf.
dog artikel 13 i direktiv 95/46/EF.

(*) Europa-Parlamentet 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 (EUT L 281
af 23.11.1995, s. 31).

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sidanne oplys-
ninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).c

Bilaget @ndres sdledes:
a) Titlen affattes sdledes:

»Liste over registrerede stoffer«.

b) Over det forste skema indsattes folgende undertitel:

»Kategori 1«

¢) I kategori 1 erstattes KN-koden for norephedrin af
folgende kode:

»2939 44 00«

&

I kategori 1 tilfgjes folgende stof pa listen over stoffer:

»Alfa-phenylacetoacetonitril KN-kode 2926 90 95 CAS
nr. 4468-48-8«.
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e) Folgende kategori tilfgjes: Stof KN-betegnelse KNkode
(hvis forskellig)
»Kategori 4
Lagemidler og Indeholder 3003 40 30
veterinarlegemidler, | pseudoephedrin .
KN-betegnelse der indeholder (INN) eller salte 30044030
Stof (hvis forskellig) KN-kode pseudoephedrin eller | deraf
salte deraf
Leegemidler og Indeholder 3003 40 20
veterinarlegemidler, | ephedrin eller
der indeholder salte deraf 3004 40 20 Artikel 2
ephedrin eller salte
deraf Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 20. november 2013.

Pd Rddets vegne
V. LESKEVICIUS
Formand

Pd Europa-Parlamentets veghe
M. SCHULZ
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1260/2013
af 20. november 2013

om europaiske demografiske statistikker

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, serlig artikel 338, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmeassig retsakt til de
nationale parlamenter,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (1), og

ud fra felgende betragtninger:

1

Ifolge artikel 16, stk. 4, i traktaten om Den Europziske
Union (TEU) skal kvalificeret flertal blandt Radets
medlemmer fra den 1. november 2014 bla. defineres
pa grundlag af medlemsstaternes befolkning.

Ridet for @konomi og Finans giver regelmassigt
Udvalget for @konomisk Politik mandat til at vurdere
de offentlige finansers kvalitet og holdbarhed pa lang
sigt pd grundlag af befolkningsfremskrivninger, som
Eurostat udarbejder.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1059/2003 (3) skal NUTS-nomenklaturen
anvendes i forbindelse med alle statistiske data, der er
opdelt pa regionale enheder, og som medlemsstaterne
indsender til Kommissionen. For at der kan udarbejdes
sammenlignelige regionale statistikker, ber de regionale
enheder derfor vare i overensstemmelse med NUTS-
nomenklaturen.

[ overensstemmelse med artikel 175, stk. 2, i traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmédde (TEUF) skal
Kommissionen hvert tredje ar aflegge rapport til Europa-
Parlamentet, Radet, Det @konomiske og Sociale Udvalg

(") Europa-Parlamentets holdning af 22.10.2013 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 15.11.2013.

(?) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1059/2003 af

26. maj 2003 om indferelse af en falles nomenklatur for regionale
enheder (NUTS) (EUT L 154 af 21.6.2003, s. 1).

og Regionsudvalget om fremskridtene i forbindelse med
virkeliggorelsen af den ekonomiske, sociale og territoriale
samherighed. Arlige regionale data pa regionalt NUTS 3-
niveau er ngdvendige for forberedelsen af disse rapporter
og for den regelmessige overvigning af den demogra-
fiske udvikling og af mulige fremtidige demografiske
udfordringer i Unionens regioner, herunder forskellige
typer regioner sdsom granseregioner, storbyregioner,
landbrugsregioner samt bjerg- og eregioner. Den demo-
grafiske aldring udviser store regionale forskelle, og
derfor skal Eurostat regelmessigt udarbejde regionale
fremskrivninger med henblik pad at fd et fuldstendigt
billede af NUTS 2-regionerne i Unionen.

[ overensstemmelse med artikel 159 1 TEUF skal
Kommissionen hvert ar udarbejde en rapport om
gennemforelsen af mélene i artikel 151 i TEUF, herunder
om udviklingen i den demografiske situation i Unionen.

I sin meddelelse af 20. oktober 2009 med titlen: »Soli-
daritet pd sundhedsomradet: begraensning af uligheder pa
sundhedsomrédet i EU« gav Kommissionen sin tilslutning
til videreudvikling og indsamling af data og videreudvik-
ling af indikatorer pd sundhedsomridet opdelt efter alder,
ken, sociogkonomisk status og geografisk omrade.

Unionens strategi for baredygtig udvikling, der blev
lanceret af Det Europaiske Rad i Geteborg i 2001 og
fornyet i juni 2006, har som sit mél en fortsat forbedring
af livskvaliteten for nuvarende og kommende generatio-
ner. De tilsynsrapporter, som Kommissionen (Eurostat)
offentligger hvert andet dr, giver et objektivt statistisk
billede af de gjorte fremskridt pd baggrund af Unionens
indikatorer for baredygtig udvikling.

Arlige demografiske statistikker er af grundlaggende
betydning for analyse og udformning af en lang rakke
politikker, navnlig for si vidt angdr sociale og
gkonomiske sporgsmal, pd nationalt og regionalt plan.
Befolkningsstatistik er en vigtig fellesnavner for en lang
rekke politikindikatorer.

Det strategiske mdl H.3. i kapitel IV i Beijinghandlings-
programmet (1995) udger en referenceramme for gene-
rering og formidling af kensopdelte data og oplysninger i
planlegnings- og politikevalueringsejemed.
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(10)  For at kunne foretage estimation af den samlede befolk- (16)  Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 95/46/EF (*) og
ning inden for rammerne af Det Europiske National- Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
regnskabssystem er det af afgerende betydning at rade 45/2001 (°) finder anvendelse med hensyn til behandling
over demografiske statistikker om befolkning. Det er af personoplysninger i forbindelse med nzarverende
vigtigt at ajourforer og revidere data, ndr statistikker forordning.
udarbejdes pd europzisk plan.
(17)  Malet for denne forordning, nemlig at opstille felles
(11)  For at sikre kvaliteten og navnlig sammenligneligheden af retlige rammer for systematisk udarbejdelse af europaeiske
dataene fra medlemsstaterne og for at kunne udarbejde demografiske statistikker, kan ikke i tilstreekkelig grad
pfihdellge OVerSigter péni EU—plan, b@r dataene vaere baseret Opfyldes af medlemsstaterne, men kan pé grund af hand_
pd samme begreber og ber vedrere den samme referen- lingens omfang og virkninger bedre nds pi EU-plan;
cedato eller -periode. Unionen kan derfor traffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i TEU. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar forordningen ikke ud over, hvad der
(12)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. er ngdvendigt for at nd dette mil.
223/2009 () udger referencerammen for europaiske
demografiske statistikker. Navnlig kraves i henhold
hertil overholdelse af principperne om faglig uathangig-
hed, ppartlskhed, ob]ektmtet, Pe}hdehghed, statistisk (18)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
fortrolighed og omkostningseffektivitet. denne forordning ber Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefojelser. Disse befojelser bar udeves i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 182/2011 (°) —
(13)  De demografiske oplysninger ber stemme overens med
de relevante oplysninger, der indsamles i henhold til
Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EF) nr.
862/2007 (3 og Europa-Parlamentets og Rédets forord- )
ning (EF) nr. 763/2008 (}). Med henblik herpé ber viden- VEDTAGET DENNE FORORDNING:
skabeligt baserede og veldokumenterede statistiske esti-
mationsmetoder evalueres, og brugen af sidanne ber
fremmes.
Artikel 1
Genstand
(14)  Ved udviklingen, udarbejdelsen og formidlingen af euro- Ved denne forordning fastlegges der en felles retlig ramme for
peiske statistikker bor de nationale og europaiske udvikling, udarbejdelse og formidling af europziske statistikker
statistiske myndigheder og eventuelle andre relevante om befolkning og vitale handelser.
nationale og regionale myndigheder overholde de prin-
cipper, der er fastsat i adferdskodeksen for europeiske
statistikker som revideret og ajourfert af Udvalget for det
Europziske Statistiske System den 28. september 2011. Artikel 2
Definitioner
) ) I denne forordning forstds ved:
(15) Denne forordning garanterer retten til respekt for

N

-

N

privatliv og familieliv og beskyttelse af personoplysnin-
ger, jf. artikel 7 og 8 i Den Europwziske Unions charter
om grundleeggende rettigheder.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 223/2009 af

11. marts 2009 om europaiske statistikker og om ophavelse af
forordning (EF, Euratom) nr. 1101/2008 om fremsendelse af fortro-
lige statistiske oplysninger til De Europziske Faellesskabers Statistiske
Kontor, Radets forordning (EF) nr. 322/97 om EF-statistikker og
Rédets afgorelse 89/382/EQF, Euratom om nedsettelse af et
udvalg for De Europwiske Fellesskabers statistiske program (EUT
L 87 af 31.3.2009, s. 164).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 862/2007 af
11. juli 2007 om EF-statistikker over migration og international
beskyttelse og om ophavelse af Rddets forordning (EQF) nr.
311/76 om udarbejdelse af statistik vedrerende udenlandske arbejds-
tagere (EUT L 199 af 31.7.2007, s. 23).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 763/2008 af
9. juli 2008 om folke- og boligtallinger (EUT L 218 af 13.8.2008,
s. 14).

»national< en medlemsstats omrade jf. forordning (EF) nr.
1059/2003 i den udgave, der var galdende pé referencetids-
punktet

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober

1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af
18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sadanne oplysninger (EFT L 8 af
12.1.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af
16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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b) »regional: NUTS 1-niveau, NUTS 2-niveau eller NUTS 3-
niveau, jf. forordning (EF) nr. 1059/2003 i den udgave,
der var galdende pd referencetidspunktet; i forbindelse
med lande, der ikke er medlemmer af Union: statistiske
regioner pd niveau 1, 2 eller 3 som aftalt mellem disse
lande og Kommissionen (Eurostat) pd referencetidspunktet

¢) »personer med sadvanlig bopzl« alle personer, der har deres
seedvanlige bopzl i en medlemsstat pd referencetidspunktet

d) »saedvanlig bopel« det sted, hvor en person normalt
tilbringer den daglige hvileperiode, uanset om der fore-
kommer midlertidigt fravaer pa grund af fritidsaktiviteter,
ferie, besag hos venner og familie, forretningsrejse, laegebe-
handling eller pilgrimsrejser. Kun folgende personer anses
for at have sadvanlig bopal pd et bestemt geografisk
omréde:

i) personer, der i en sammenhangende periode pd mindst
12 méneder for referencetidspunktet har boet pd deres
sedvanlige bopzl, eller

ii) personer, der i lgbet af de sidste 12 mdneder for referen-
cetidspunktet er ankommet til deres sadvanlige bopzl
med den hensigt at opholde sig dér mindst et ar.

Kan forholdene i nr. i) eller ii) ikke pévises, kan der ved
sseedvanlig bopal« forstds det sted, hvor en person har
lovlig eller registreret bopel, bortset fra med henblik pa
artikel 4.

Medlemsstaterne skal ved anvendelse af definitionen »sed-
vanlig bopel« behandle sarlige tilfelde i overensstemmelse
med bilaget til Kommissionens forordning (EF) nr.
1201/2009 (1)

e) »levende fodsel«: fodsel af et barn, som trakker vejret eller
viser andre livstegn, sisom hjerteslag, pulsation i navlesnoren
eller tydelige bevaegelser i skeletmuskler uanset svangerska-
bets lengde

f) »dedsfald« varigt opher af alle livstegn pé ethvert tidspunkt
efter, at en levende fodsel har fundet sted (opher af vitale
funktioner efter fodsel uden mulighed for genoplivning)

g) »vitale heendelser«: levende fodsler og dedsfald som defineret
i litra e) og f).

Artikel 3
Befolkningsdata og data om vitale haendelser

1.  Medlemsstaterne leverer data til Kommissionen (Eurostat)
om personer med sadvanlig bopal pd deres omrdde pa

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 1201/2009 af 30. november
2009 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 763/2008 om folke- og boligtallinger for sa vidt angar
variablernes tekniske specifikationer samt deres opdelinger (EUT
L 329 af 15.12.2009, s. 29).

referencetidspunktet. De leverede data skal omfatte: befolk-
ningen fordelt pa alder, ken og bopzlsregion.

2. Medlemsstaterne leverer data til Kommissionen (Eurostat)
om vitale hendelser, som har fundet sted pd deres omrdde i
referenceperioden. Medlemsstaterne anvender den samme defi-
nition af befolkning, som de anvender for de data, der er naevnt
i stk. 1. De leverede data skal omfatte folgende variabler:

a) levende fodsler fordelt pd ken, fedselsméned og placering i
fodselsrakkefolge samt moderens alder, fodselsdr, fodeland,
statsborgerskabsland og bopalsregion

b) dedsfald fordelt pa alder, kon, fodselsdr, bopalsregion, fode-
land, statsborgerskabsland og dedsmaned.

3. Medlemsstaterne anvender den samme definition af
befolkning for alle »nationale« og »regionale« niveauer som defi-
neret i denne forordning.

4. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter med
henblik pd at fastlegge ensartede betingelser for opdelingen af
de data, der er navnt i stk. 1 og 2, samt for frister og for
revisioner af data. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersegelsesproceduren i artikel 10, stk. 2.

Artikel 4
Samlet befolkning til brug for specifikke EU-formil

1. For at Radet kan traffe afgerelser med kvalificeret flertal,
leverer medlemsstaterne data til Kommissionen (Eurostat) om
den samlede befolkning pad nationalt niveau pd referencetids-
punktet i overensstemmelse med artikel 2, litra c), senest otte
méneder efter udlgbet af referencedret.

2. Medlemsstaterne kan estimere den samlede befolkning
som omhandlet i stk. 1 ud fra antallet af indbyggere med
lovlig eller registreret bopzl under anvendelse af videnskabeligt
baserede, veldokumenterede og offentligt tilgaengelige statistiske
estimationsmetoder.

Artikel 5
Hyppighed og referencetidspunkt

1.  Medlemsstaterne leverer hvert ar data til Kommissionen
(Eurostat) om deres befolkning og om vitale handelser, som
har fundet sted pd deres omride, for det foregdende 4&r, jf.
artikel 3, stk. 1 og stk. 2, litra a) og b).

2. Medlemsstaterne leverer hvert dr data til Kommissionen
(Eurostat) om den samlede befolkning pd nationalt niveau, jf.
artikel 4.
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3. I denne forordning forstds ved »referencetidspunkt« enten
den referencedato, der er omhandlet i stk. 4, eller den referen-
ceperiode, der er omhandlet i stk. 5 alt efter omstaendighederne.

4.  Referencedatoen for befolkningsdata er udlebet af referen-
ceperioden (den 31. december ved midnat). Den forste referen-
cedato er i 2013 og den sidste referencedato er i 2027.

5. Referenceperioden for vitale haendelser er det kalenderdr,
hvor handelserne fandt sted. Den forste referenceperiode er
2013 og den sidste reference periode er 2027.

Artikel 6
Levering af data og metadata

Medlemsstaterne stiller de data og metadata, der kraeves i
henhold til denne forordning, til rddighed for Kommissionen
(Eurostat) i overensstemmelse med de data- og metadataudveks-
lingsstandarder, som er fastsat af Kommissionen (Eurostat).
Medlemsstaterne leverer enten disse data og metadata gennem
de centrale dataportaltjenester, siledes at Kommissionen (Euro-
stat) kan hente dem, eller indberetter dem under anvendelse af
de centrale dataportaltjenester.

Atrtikel 7
Datakilder

Dataene skal veare baseret pd de datakilder, som medlemssta-
terne har valgt i overensstemmelse med national lovgivning og
praksis. Videnskabeligt baserede og veldokumenterede statistiske
estimationsmetoder anvendes, hvor det er relevant.

Artikel 8
Feasibilityundersegelser

1. Medlemsstaterne foretager feasibilityundersagelser
vedrerende anvendelse af definitionen af »saeedvanlig bopal« i
forbindelse med befolkning og vitale hendelser, jf. artikel 3,
stk. 1 og 2.

2. Resultatet af de i stk. 1 navnte feasibilityundersogelser
sendes til Kommissionen senest den 31. december 2016.

3. For at lette gennemforelsen af feasibilityundersegelserne i
stk. 1 kan Unionen yde finansiel stotte til de nationale
statistiske kontorer og andre nationale myndigheder, der er
omhandlet i artikel 5 i forordning (EF) nr. 223/2009.

Artikel 9
Kvalitetskrav

1.  Medlemsstaterne sikrer kvaliteten af de fremsendte data.

2. I forbindelse med denne forordning finder kvalitetskriteri-
erne i artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 223/2009 anven-
delse pa de data, der skal indberettes.

3. Medlemsstaterne indberetter referencemetadataene  til
Kommissionen (Eurostat) under anvendelse af det europaiske
statistiske systems standarder, og navnlig de datakilder, defini-
tioner og estimationsmetoder, der er anvendt for det forste
referencedr, og holder Kommissionen (Eurostat) orienteret om
@ndringer heraf.

4. Efter anmodning fra Kommissionen (Eurostat) indsender
medlemsstaterne alle oplysninger, som er nedvendige for at
vurdere de statistiske oplysningers kvalitet.

5. Medlemsstaterne sikrer, at de befolkningsdata, der kraeves i
henhold til artikel 3 i nervarende forordning, stemmer overens
med de befolkningsdata, der kraves i henhold til artikel 3, stk.
1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 862/2007.

Artikel 10
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Udvalget for det Europaiske
Statistiske System, der er nedsat ved forordning (EF) nr.
223/2009. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forord-
ning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forord-
ning (EU) nr. 1822011 anvendelse.

Artikel 11
Revisionsklausul

1.  Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet og Radet
en forste rapport om denne forordnings gennemforelse senest
den 31. december 2018 og en anden rapport senest den
31. december 2023. Kommissionen skal i disse rapporter tage
hensyn til relevante oplysninger fra medlemsstaterne og vurdere
kvaliteten af de indberettede data, de benyttede dataindsamlings-
metoder, den ekstra byrde pélagt medlemsstaterne og respon-
denterne og sammenligneligheden af disse statistikker. Disse
rapporter skal omfatte en vurdering af anvendelsen af viden-
skabeligt baserede, veldokumenterede og offentligt tilgeengelige
statistiske estimationsmetoder til estimation af antallet af »per-
soner med sxdvanlig bopal« ud fra antallet af indbyggere med
lovlig eller registreret bopzl. Den forste rapport skal ogsd
omfatte resultaterne af feasibilityundersegelserne i artikel 8.

2. Rapporterne ledsages om nedvendigt af forslag til yder-
ligere forbedring af den falles retlige ramme for udvikling,
udarbejdelse og formidling af europaiske statistikker om befolk-
ning og vitale haendelser i henhold til denne forordning.
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Artikel 12
Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning udleber den 31. august 2028.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 20. november 2013.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
Formand Formand
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