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(Lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1024/2012
af 25. oktober 2012

om administrativt samarbejde via informationssystemet for det indre marked og om ophavelse af
Kommissionens beslutning 2008/49/EF (»IMI-forordningenc)

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

1)

Anvendelsen af visse EU-retsakter vedrerende fri bevage-
lighed for varer, personer, tjenesteydelser og kapital i det
indre marked geor det nedvendigt, at medlemsstaterne
samarbejder mere effektivt og udveksler oplysninger
indbyrdes og med Kommissionen. Midlerne til i praksis
at gennemfore denne informationsudveksling specificeres
ofte ikke i disse retsakter, hvorfor det er nedvendigt at
indfere passende praktiske ordninger i denne henseende.

Informationssystemet for det indre marked (IMI«) er et
it-program, som er tilgeengeligt via internettet, og som er
udviklet af Kommissionen i samarbejde med medlems-
staterne med henblik pd at hjelpe medlemsstaterne
med i praksis at opfylde de informationsudvekslingskrav,
der er fastsat i EU-retsakter, ved at give adgang til en
central kommunikationsmekanisme for at lette graense-
overskridende  informationsudveksling og  gensidig
bistand. IMI hjlper iser de kompetente myndigheder
med at identificere deres modstykke i en anden medlems-
stat, at forvalte informationsudvekslingen, herunder af

() EUT C 43 af 15.2.2012, s. 14.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 11.9.2012 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 4.10.2012.

personoplysninger, pd basis af simple og ensartede
procedurer og med at overvinde sprogbarricrer pa
grundlag af foruddefinerede og allerede oversatte arbejds-
gange. Kommissionen ber stille enhver eksisterende
ekstra oversattelsesfunktion til rddighed for IMI-
brugerne, hvor en sddan er tilgengelig, og den opfylder
deres behov, er forenelig med sikkerheds- og fortrolig-
hedskravene til informationsudveksling via IMI og kan
tilbydes til en rimelig pris.

For at overvinde sprogbarrierer bor IMI i princippet vare
tilgeengeligt pad alle de officielle EU-sprog.

IMI ber have til formal at forbedre det indre markeds
funktion ved at give adgang til et effektivt og brugerven-
ligt varktoj til gennemforelse af det administrative
samarbejde mellem  medlemsstaterne og mellem
medlemsstaterne og Kommissionen og sdledes lette
anvendelsen af de EU-retsakter, der er anfert i bilaget
til denne forordning.

Kommissionens meddelelse af 21. februar 2011 med
titlen »Bedre styring af det indre marked gennem gget
administrativt samarbejde: En strategi for at udbygge og
udvikle informationssystemet for det indre marked (IMI) «
fastsatter planer for en eventuel udvidelse af IMI til andre
EU-retsakter. I Kommissionens meddelelse af 13. april
2011 med titlen »Akten for det indre marked: Tolv lofte-
steenger til at skabe vakst og eget tillid— »Sammen om
fornyet vakst« fremhaves IMI's betydning for styrkelsen
af samarbejdet mellem de involverede akterer, herunder
pa lokalt plan, hvilket bidrager til en bedre styring af det
indre marked. Det er derfor nedvendigt at fastsatte en
solid retlig ramme for IMI og felles regler for at sikre, at
IMI fungerer effektivt.

Kraever anvendelsen af en bestemmelse i en EU-retsakt, at
medlemsstaterne udveksler personoplysninger, og fore-
skriver bestemmelsen formélet med denne behandling,
ber en sddan bestemmelse betragtes som et tilstrakkeligt
retsgrundlag for behandlingen af personoplysninger, jf.
dog betingelserne i artikel 8 og 52 i Den Europziske
Unions charter om grundlaggende rettigheder. IMI bor
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forst og fremmest betragtes som et vearktej til infor-
mationsudveksling, herunder af personoplysninger, der
ellers ville finde sted med andre midler, herunder almin-
delige breve, fax eller e-mail, pd grundlag af en retlig
forpligtelse, som medlemsstaternes myndigheder og
organer er underlagt i henhold til EU-retsakter. Person-
oplysninger, der udveksles via IMI, ber kun indsamles,
behandles og anvendes til formal, der er pd linje med
de formal, som de oprindelig blev indsamlet til, og alle
relevante garantier ber gaelde herfor.

IMI er i overensstemmelse med princippet om indbygget
privatlivsbeskyttelse blevet udviklet under hensyntagen til
kravene i databeskyttelseslovgivningen, og systemet har
lige fra begyndelsen vearet databeskyttelsesvenligt, sarlig i
kraft af de begransninger, der galder for adgang til
personoplysninger, som udveksles via IML IMI giver
sdledes et langt hejere beskyttelses- og sikkerhedsniveau
end andre metoder til informationsudveksling, f.eks.
almindelige breve, telefon, fax eller e-mail.

Det elektroniske administrative samarbejde mellem
medlemsstaterne  og  mellem medlemsstaterne  og
Kommissionen ber overholde reglerne om beskyttelse
af personoplysninger, jf. Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af person-
oplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysnin-
ger (') og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af person-
oplysninger i fallesskabsinstitutionerne og -organerne og
om fri udveksling af sddanne oplysninger (3). De defini-
tioner, der er anvendt i direktiv 95/46/EF og forordning
(EF) nr. 45/2001, ber ogséd finde anvendelse i forbindelse
med narverende forordning.

Kommissionen leverer og forvalter softwaren til og it-
infrastrukturen for IMI, stir for IMI's sikkerhed, forvalter
netvearket af nationale IMI-koordinatorer og er involveret
i oplaringen af og den tekniske bistand til IMI-brugerne.
Med henblik herpd ber Kommissionen kun have adgang
til de personoplysninger, der er strengt nedvendige for, at
den kan udfere sine opgaver inden for de ansvarsomra-
der, som er fastsat i denne forordning, sisom registrering
af nationale IMI-koordinatorer. Kommissionen ber ogséa
have adgang til personoplysninger, ndr den pd anmod-
ning af en anden IMI-akter seger sidanne oplysninger,
der er blokeret i IMI, og som den registrerede har
anmodet om adgang til. Kommissionen ber ikke have
adgang til personoplysninger, der udveksles som led i
det administrative samarbejde via IMI, medmindre en
EU-retsakt tillegger Kommissionen en rolle i det pdgel-
dende samarbejde.

For at sikre gennemsigtighed, serlig for de registrerede,
bor bestemmelserne i de EU-retsakter, for hvilke IMI skal
anvendes, anferes i bilaget til denne forordning.

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
() EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

(1m)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

IMI vil i fremtiden kunne udvides til at omfatte nye
omrader, hvor det kan medvirke til at sikre en effektiv
gennemforelse af en EU-retsakt pd en omkostnings-
effektiv og brugervenlig mdde under hensyn til den
tekniske gennemforlighed og den overordnede pévirk-
ning af IMI. Kommissionen ber foretage de nedvendige
test for at kontrollere, at IMI er teknisk parat til en even-
tuel planlagt udvidelse. Afgorelser om at udvide IMI til at
omfatte andre EU-retsakter bar traeffes efter den alminde-
lige lovgivningsprocedure.

Pilotprojekter er et nyttigt redskab til at teste, om udvi-
delsen af IMI er berettiget, og til at tilpasse tekniske
funktioner og procedureforanstaltninger til IMI-brugeres
behov, inden der traffes beslutning om udvidelsen af IML.
Medlemsstaterne ber i fuldt omfang inddrages i afgarel-
serne om, hvilke EU-retsakter der ber vare omfattet af et
pilotprojekt, og om det naermere indhold af det pagal-
dende pilotprojekt for at sikre, at pilotprojektet afspejler
IMI-brugeres behov, og at bestemmelserne om behand-
ling af personoplysninger overholdes i fuldt omfang. Det
naermere indhold ber defineres serskilt for hvert enkelt
pilotprojekt.

Intet i denne forordning ber forhindre medlemsstaterne
og Kommissionen i at beslutte at anvende IMI til infor-
mationsudveksling, der ikke omfatter behandling af
personoplysninger.

Denne forordning ber fastsatte regler om anvendelse af
IMI til administrativt samarbejde, som bla. kan omfatte
én til én-informationsudveksling, notifikationsprocedurer,
alarmmekanismer, ordninger om gensidig bistand og
problemlgsning.

Medlemsstaternes ret til at afgere, hvilke nationale
myndigheder der skal opfylde de forpligtelser, der
folger af denne forordning, ber ikke bergres af denne
forordning. Medlemsstaterne ber kunne tilpasse IMI-rela-
terede opgaver og ansvarsomrader til deres interne admi-
nistrative strukturer, svel som gennemfere behovene for
bestemte IMI-arbejdsgange. Medlemsstaterne ber kunne
udpege yderligere IMI-koordinatorer til at udfere de
nationale  IMI-koordinatorers ~ opgaver, alene eller
sammen med andre, for et bestemt omrdde af det indre
marked, et udsnit af administrationen, et geografisk
omrade eller i henhold til andre kriterier. Medlemssta-
terne bor underrette Kommissionen om de IMI-koordina-
torer, som de har udpeget, men de ber ikke vaere
forpligtet til at angive yderligere IMI-koordinatorer i
IMI, nér dette ikke er pakravet af hensyn til dets rette
funktion.

For at opnd et effektivt administrativt samarbejde via IMI
bor medlemsstaterne og Kommissionen sikre, at deres
IMI-aktorer rader over tilstreekkelige ressourcer til at
opfylde deres forpligtelser i henhold til denne forordning.
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(17)  IMI er i sin natur et kommunikationsvarktej for admini- medlemsstaternes myndigheder. For at sikre det indre

(18)

(19)

(21)

strativt samarbejde mellem kompetente myndigheder,
som den brede offentlighed ikke har adgang til, men
der kan vaere behov for at udvikle tekniske foranstaltnin-
ger, som giver eksterne aktarer, f.cks. borgere, virksom-
heder og organisationer, mulighed for at interagere med
de kompetente myndigheder med henblik pé at levere
eller sege oplysninger eller udeve deres rettigheder som
registrerede. Sddanne tekniske foranstaltninger ber
omfatte passende garantier for databeskyttelse. For at
sikre et hejt sikkerhedsniveau ber en sidan offentlig
brugerflade vere udviklet pd en sidan mdde, at den
teknisk set er fuldstendig adskilt fra IMI, som kun IMI-
brugere ber have adgang til.

Brugen af IMI til teknisk stotte til SOLVIT-nettet bor ikke
berore SOLVIT-procedurens uformelle karakter, som er
baseret pd et frivilligt engagement fra medlemsstaternes
side i overensstemmelse med Kommissionens henstilling
af 7. december 2001 om principper for anvendelsen af
»SOLVIT« -problemlgsningsnettet for det indre marked (?)
(»SOLVIT-henstillingen«). For at viderefore SOLVIT-nettets
funktion pd grundlag af eksisterende arbejdsarrange-
menter kan en eller flere af den nationale IMI-koordina-
tors opgaver overdrages til SOLVIT-centre inden for deres
arbejdsomride, s& de kan fungere uafhangigt af den
nationale IMI-koordinator. Behandlingen af personoplys-
ninger og fortrolige oplysninger som led i SOLVIT-
procedurerne bor vare omfattet af alle de garantier, der
er fastsat i denne forordning, uden at dette bergrer
SOLVIT-henstillingens ikkebindende karakter.

Selv om IMI omfatter en internetbaseret brugerflade for
dets brugere, kan det i visse tilfeelde og pd anmodning af
den berorte medlemsstat vare hensigtsmaessigt at over-
veje tekniske losninger for direkte overforsel af data fra
nationale systemer til IMI, hvor sddanne nationale
systemer allerede er udviklet, navnlig til notifikationspro-
cedurer. Gennemforelsen af sddanne tekniske lgsninger
bor athange af resultatet af en vurdering af deres
gennemforlighed, ombkostningerne og de forventede
fordele. Disse losninger ber ikke bergre de eksisterende
strukturer og den nationale kompetencefordeling.

Har medlemsstaterne opfyldt deres forpligtelse til at give
meddelelse i henhold til artikel 15, stk. 7, i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2006/123EF af 12. december
2006 om tjenesteydelser i det indre marked (?) ved brug
af proceduren i medfor af direktiv 98/34/EF Europa-
parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF af 22. juni
1998 om en informationsprocedure med hensyn til
tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (}), ber det ikke ogsa
kraeves, at de giver samme notifikation via IMI

Informationsudvekslingen via IMI folger af den retlige
forpligtelse til at yde gensidig bistand, der péhviler

() EFT L 331 af 15.12.2001, s. 79.
() EUT L 376 af 27.12.2006, s. 36.
() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.

(22)

(24)

(25)

(26)

(27)

markeds korrekte funktion ber de oplysninger, som en
kompetent myndighed modtager fra en anden medlems-
stat via IMI, ikke miste deres vaerdi som bevis i forbin-
delse med en administrativ procedure, blot fordi de
stammer fra en anden medlemsstat eller er blevet
modtaget elektronisk, og de pégaldende oplysninger
ber behandles af den kompetente myndighed pi lige
fod med lignende dokumenter fra dens egen medlems-
stat.

For at sikre et hejt databeskyttelsesniveau er det nedven-
digt at fastsette maksimale opbevaringsperioder for
personoplysninger i IML. Disse perioder ber dog veare
velafbalancerede og tage beherigt hensyn til behovet
for, at IMI fungerer korrekt, og til de registreredes ret
til at udeve deres rettigheder fuldt ud, f.eks. ved at
opnéd dokumentation for, at informationsudveksling har
fundet sted, sd de kan gere indsigelse mod en beslutning.
Navnlig ber opbevaringsperioderne ikke ga ud over, hvad
der er nedvendigt for at nd mélene i denne forordning.

Det ber vare muligt at behandle IMI-brugeres navn og
kontaktoplysninger til formdl, der er forenelige med
denne forordnings malsetninger, herunder IMI-koordina-
torers og Kommissionens overvagning af anvendelsen af
IMI-systemet, kommunikation, uddannelse og oplysnings-
initiativer samt dataindsamling om administrativt
samarbejde eller gensidig bistand i det indre marked.

Den Europeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse ber
overvige og tilstraebe at sikre anvendelsen af denne
forordning, herunder de relevante bestemmelser om data-
sikkerhed, bla. ved at opretholde kontakt med de natio-
nale databeskyttelsesmyndigheder.

For at sikre effektiv overvdgning af og rapportering om
IMI's funktionsmdde og denne forordnings anvendelse
bor medlemsstaterne stille relevante oplysninger til
radighed for Kommissionen.

Registrerede ber oplyses om behandlingen af deres
personoplysninger i IMI og om, at de i overensstemmelse
med denne forordning og den nationale lovgivning til
gennemforelse af direktiv 95/46/EF har ret til indsigt i
oplysningerne om dem og ret til at fi urigtige oplys-
ninger berigtiget og ulovligt behandlede oplysninger slet-
tet.

For at give de kompetente myndigheder i medlemssta-
terne mulighed for at gennemfere retlige bestemmelser
om administrativt samarbejde og effektivt at udveksle
oplysninger via IMI kan det vere nedvendigt at fastlegge
praktiske foranstaltninger for en sddan udveksling. Disse
foranstaltninger ber vedtages af Kommissionen i form af
en serskilt gennemforelsesretsakt for hver af de EU-rets-
akter, der er anfert i bilaget, eller for hver type admini-
strativ samarbejdsprocedure og ber dakke de vasent-
ligste tekniske funktioner og procedureforanstaltninger,
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(28)

(29)

(30)
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(32)

E
E
E

UT
UT
UT L 55, 28.2.2011, s. 13.

der er nedvendige for at gennemfore de relevante admi-
nistrative samarbejdsprocedurer gennem IMI. Kommis-
sionen ber sikre vedligeholdelse og udvikling af soft-
waren til og it-infrastrukturen for IML

For at sikre tilstreekkelig gennemsigtighed for de registre-
rede ber de foruddefinerede arbejdsgange, sporgsmil- og
svarset, formularer samt andre foranstaltninger
vedrerende de administrative samarbejdsprocedurer via
IMI offentliggores.

Anvender medlemsstaterne i henhold til artikel 13 i
direktiv 95/46/EF begransninger i eller undtagelser fra
de registreredes rettigheder, ber oplysninger om
sddanne begransninger eller undtagelser offentliggares
for at sikre fuld gennemsigtighed for de registrerede.
Sédanne begrensninger eller undtagelser ber veare
nedvendige og std i forhold til det tilsigtede formdl
samt vare omfattet af passende garantier.

Indgdr Unionen internationale aftaler med tredjelande,
som ogsd omfatter anvendelse af bestemmelser i de
EU-retsakter, der er anfort i bilaget til denne forordning,
bor det vere muligt at inddrage IMI-akterernes
modstykker i de pagealdende tredjelande i de administra-
tive samarbejdsprocedurer, som IMI understetter,
forudsat at det er godtgjort, at det pageldende tredjeland
har et tilstreekkeligt beskyttelsesniveau for personoplys-
ninger i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF.

Kommissionens beslutning 2008/49/EF af 12. december
2007 om gennemforelse af informationssystemet for det
indre marked (IMI) hvad angér beskyttelse af person-
oplysninger (') ber ophaves. Kommissionens beslutning
2009/739[EF af 2. oktober 2009 om fastleggelse af de
praktiske foranstaltninger med hensyn til elektronisk
informationsudveksling  mellem  medlemsstaterne i
henhold til kapitel VI i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2006/123/EF om tjenesteydelser i det indre
marked () ber fortsat finde anvendelse pé spergsmal
vedrerende informationsudveksling i henhold til direktiv
2006/123EF.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
denne forordning ber Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefgjelser. Disse befojelser bor udeves i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemssta-
terne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefgjelser (3).

Medlemsstaternes indsats vedrerende den effektive anven-
delse af denne forordning ber overviges i arsrapporten
om IMI's funktionsmédde pd grundlag af statistiske data
fra IMI og alle andre relevante data. Medlemsstaternes

L 13, 16.1.2008, s. 18.
L 263, 7.10.2009, s. 32.

indsats ber bl.a. evalueres pa grundlag af de gennemsnit-
lige svartider med henblik pé at sikre hurtige svar af god
kvalitet.

(34)  Malet for denne forordning, nemlig at fastsatte regler for
anvendelse af IMI i det administrative samarbejde, kan
ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan derfor pa grund af dets omfang og virkninger bedre
nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstalt-
ninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf.
artikel 5 i traktaten om Den Europziske Union. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er
nedvendigt for at nd dette mal.

(35)  Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse er
blevet hort i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 45/2001 og afgav udtalelse den
22. november 2011 (%) —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

I denne forordning fastswttes regler for anvendelse af infor-
mationssystemet for det indre marked (IMI«) til administrativt
samarbejde, herunder behandling af personoplysninger, mellem
medlemsstaternes  kompetente myndigheder samt mellem
medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen.

Artikel 2
Oprettelse af IMI

IMI oprettes hermed formelt.

Artikel 3
Anvendelsesomride

1. IMI anvendes til det administrative samarbejde mellem
medlemsstaternes  kompetente myndigheder og mellem
medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen,
som er nedvendigt for at gennemfere de EU-retsakter
vedrorende det indre marked, jf. artikel 26, stk. 2, i traktaten
om Den Europeziske Unions funktionsmdde (TEUF), der stiller
krav om administrativt samarbejde, herunder udveksling af
personoplysninger, mellem medlemsstaterne eller mellem
medlemsstaterne og Kommissionen. Disse EU-retsakter er
anfort i bilaget.

2. Intet i denne forordning kan gere ikkebindende bestem-
melser i EU-retsakter bindende.

(4 EUT C 48 af 18.2.2012, s. 2.
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Artikel 4
Udvidelse af IMI

1. Kommissionen kan gennemfeore pilotprojekter med
henblik pd at vurdere, hvorvidt IMI vil vare et effektivt
varktej til gennemforelse af bestemmelser om administrativt
samarbejde i EU-retsakter, som ikke er opfert i bilaget. Kommis-
sionen vedtager en gennemforelsesretsakt for at fastleegge, hvilke
bestemmelser i EU-retsakter der skal laves et pilotprojekt for, og
for at fastsatte det neermere indhold af hvert projekt, navnlig de
grundleggende tekniske funktioner og procedureforanstaltnin-
ger, der er nedvendige for at gennemfore de relevante bestem-
melser om administrativt samarbejde. Denne gennemforelses-
retsakt vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 24,
stk. 3.

2. Kommissionen fremsender en evaluering af resultatet af
pilotprojektet, herunder vedrerende databeskyttelsessporgsmaél
og effektive oversattelsesfunktioner, til Europa-Parlamentet og
Rédet. Evalueringen kan, ndr det er hensigtsmessigt, ledsages af
et lovgivningsforslag om @ndring af bilaget med henblik pa at
udvide anvendelsen af IMI til at omfatte de relevante bestem-
melser i EU-retsakter.

Artikel 5
Definitioner

Ved anvendelsen af denne forordning finder definitionerne i
direktiv 95/46/EF og forordning (EF) nr. 45/2001 anvendelse.

Desuden forstds ved:

a) »IMI« det elektroniske varktej, der leveres af Kommissionen
til at lette administrativt samarbejde mellem medlemssta-
ternes kompetente myndigheder og mellem medlemssta-
ternes kompetente myndigheder og Kommissionen

b) »administrativt samarbejde« et samarbejde mellem medlems-
staternes kompetente myndigheder eller mellem medlems-
staternes kompetente myndigheder og Kommissionen i
form af udveksling og behandling af oplysninger, herunder
gennem notifikationer og advarsler, eller i form af gensidig
bistand, herunder til problemlesning, med henblik pd en
bedre anvendelse af EU-retten

¢) »omrdde af det indre marked« et lovgivningsmaessigt eller
emnespecifikt omrdde af det indre marked i den i artikel 26,
stk. 2, i TEUF anvendte betydning, hvor IMI anvendes i
overensstemmelse med artikel 3 i denne forordning

d) »administrativ  samarbejdsprocedure«: en  foruddefineret
arbejdsgang i IMI, som giver IMI-aktgrer mulighed for at
kommunikere og interagere indbyrdes pé struktureret vis

e¢) »IMI-koordinator« et organ, der udpeges af en medlemsstat
til at udfere de stotteopgaver, som er nedvendige for, at IMI
kan fungere effektivt i overensstemmelse med denne forord-
ning

f) »kompetent myndighed« et organ, der er oprettet pd enten
nationalt, regionalt eller lokalt plan, og som er registreret i
IMI, med specifikke ansvarsomrader vedrerende anvendelsen
af den nationale lovgivning eller de EU-retsakter, der er
anfort i bilaget, pé et eller flere omrader af det indre marked

g) »IMI-akterer« de kompetente myndigheder, IMI-koordinato-
rerne og Kommissionen

h) »IMI-bruger<: en fysisk person, der arbejder under en IMI-
aktors myndighed, og som er registreret i IMI pd vegne af
denne IMI-aktor

i) »eksterne aktgrer« andre fysiske eller juridiske personer end
IMI-brugere, som kun kan interagere med IMI ved hjelp af
sarskilte tekniske foranstaltninger og i overensstemmelse
med en specifik foruddefineret arbejdsgang, der er udformet
til det formal

j) »blokering«: anvendelse af tekniske foranstaltninger til at
gore personoplysninger utilgeengelige for IMI-brugere
gennem IMI's normale brugerflade

k) «formel lukning« anvendelse af den tekniske facilitet, som
IMI stiller til rddighed, til at lukke en administrativ
samarbejdsprocedure.

KAPITEL II
IMI-RELATEREDE OPGAVER OG ANSVARSOMRADER
Artikel 6
IMI-koordinatorer

1. Hver medlemsstat udpeger en national IMI-koordinator,
hvis ansvarsomrader omfatter:

a) at registrere eller validere registreringen af IMI-koordinatorer
og kompetente myndigheder

b) at fungere som medlemsstaternes IMI-akterers centrale
kontaktpunkt for IMI-relaterede anliggender, herunder at
give information om aspekter vedrerende beskyttelse af
personoplysninger i overensstemmelse med denne forord-
ning

¢) at fungere som Kommissionens kontaktpunkt for IMI-relate-
rede anliggender, herunder at give information om aspekter
vedrerende beskyttelse af personoplysninger i overensstem-
melse med denne forordning

d) at levere viden, uddannelse og stette, herunder grundlag-
gende teknisk bistand, til medlemsstaternes IMI-aktorer

e) i det omfang det ligger inden for deres kontrol, at sikre, at
IMI fungerer effektivt, herunder at medlemsstaternes IMI-
aktorer rettidigt og pd passende vis besvarer anmodninger
om administrativt samarbejde.

2. Hver medlemsstat kan herudover udpege en eller flere IMI-
koordinatorer med henblik pd at udfere enhver af de i stk. 1
anforte opgaver i overensstemmelse med dens interne admini-
strative struktur.

3. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de IMI-
koordinatorer, der udpeges i henhold til stk. 1 og 2, og om
de opgaver, som de har ansvar for. Kommissionen videregiver
disse oplysninger til de evrige medlemsstater.

4. Alle IMI-koordinatorer kan optrede som kompetente
myndigheder. I sa fald har en IMI-koordinator samme adgangs-
rettigheder som en kompetent myndighed. Hver IMI-koordi-
nator fungerer som registeransvarlig for sine egne databehand-
lingsaktiviteter som IMI-akter.
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Artikel 7
Kompetente myndigheder

1. Ved samarbejde via IMI sikrer de kompetente myndighe-
der, der handler gennem IMI-brugerne i overensstemmelse med
administrative samarbejdsprocedurer, at der, i overensstemmelse
med den galdende EU-retsakt, gives et passende svar hurtigst
muligt og under alle omstendigheder inden for den frist, der er
fastsat i den pdgaldende retsakt.

2. En kompetent myndighed kan som bevis anvende alle
oplysninger, dokumenter, undersogelsesresultater, erklaringer
eller bekraftede kopier, som den har modtaget elektronisk via
M, pd lige fod med lignende oplysninger, der indhentes i dens
eget land, og til formdl, der er forenelige med de formadl, som
dataene oprindelig blev indsamlet til.

3. Enhver kompetent myndighed fungerer som register-
ansvarlig for sine egne databehandlingsaktiviteter, der udferes
af en IMI-bruger under dennes myndighed, og sikrer, at de
registrerede kan udeve deres rettigheder i henhold til kapitel
Il og IV, om nedvendigt i samarbejde med Kommissionen.

Artikel 8
Kommissionen

1.  Kommissionen har ansvaret for at udfere folgende opga-
ver:

a) serge for sikkerhed, tilgeengelighed, vedligeholdelse og udvik-
ling af softwaren til og it-infrastruktur for IMI

=

stille et flersproget system, herunder eksisterende oversattel-
sesfunktioner, uddannelse i samarbejde med medlemsstaterne
og en helpdesk til rddighed for at bistd medlemsstaterne i
anvendelsen af IMI

c) registrere de nationale IMI-koordinatorer og give dem
adgang til IMI

d) udfere behandling af personoplysninger i IMI, ndr det er
foreskrevet i denne forordning, i overensstemmelse med de
formdl, der er fastlagt i de galdende EU-retsakter, som er
anfort i bilaget

¢) overvdge anvendelsen af denne forordning og aflegge
rapport til Europa-Parlamentet, Rddet og Den Europiske
Tilsynsforende for databeskyttelse i overensstemmelse med
artikel 25.

2. Kommissionen har med henblik pa udferelsen af opga-
verne i stk. 1 og udarbejdelsen af statistiske rapporter adgang
til de nedvendige oplysninger vedrerende de behandlinger, der
foretages i IML

3. Kommissionen deltager ikke i administrative samarbejds-
procedurer, der omfatter behandling af personoplysninger,
medmindre dette kraves i henhold til en bestemmelse i en
EU-retsakt, som er anfert i bilaget.

Artikel 9
Adgangsrettigheder for IMI-aktorer og -brugere
1. Kun IMI-brugere har adgang til IMIL

2. Medlemsstaterne udpeger IMI-koordinatorerne og de
kompetente myndigheder samt de omrdder af det indre
marked, hvor de har kompetence. Kommissionen kan spille
en radgivende rolle i denne proces.

3. Hver IMl-akter tildeler og tilbagekalder efter behov
passende adgangsrettigheder til sine IMI-brugere i det omrade
af det indre marked, hvor den er kompetent.

4. Kommissionen og medlemsstaterne iverksatter passende
foranstaltninger til at sikre, at IMI-brugere kun gives adgang til
personoplysninger, der behandles i IMI, pd need-to-know-basis
og inden for det eller de omrdder af det indre marked, til hvilke
de er tildelt adgangsrettigheder i henhold til stk. 3.

5. Det er forbudt at anvende personoplysninger, der
behandles i IMI til et specifikt formal, pd en made der ikke er
forenelig med det oprindelige formél, medmindre der udtryk-
keligt er hjemmel hertil i national lovgivning i overensstem-
melse med EU-retten.

6.  Omfatter en administrativ samarbejdsprocedure behand-
ling af personoplysninger, er det kun de IMl-akterer, der
deltager i den pégzldende procedure, som har adgang til
sddanne personoplysninger.

Artikel 10
Fortrolighed

1. Hver medlemsstat anvender i overensstemmelse med den
nationale lovgivning eller EU-lovgivningen sine egne regler for
tavshedspligt eller andre tilsvarende fortrolighedskrav for sine
IMI-aktorer og -brugere.

2. IMI-aktgrer sikrer, at anmodninger fra andre IMI-aktorer
om fortrolig behandling af oplysninger, der udveksles via IMI,
efterkommes af de IMI-brugere, der arbejder under deres
myndighed.

Artikel 11
Administrative samarbejdsprocedurer

IMI er baseret pd administrative samarbejdsprocedurer, som
gennemforer bestemmelserne i de relevante EU-retsakter, der
er anfert i bilaget. Kommissionen kan, hvor det er relevant,
vedtage gennemforelsesretsakter for en bestemt EU-retsakt, der
er anfort i bilaget, eller for en type administrativ samarbejds-
procedure og i den forbindelse fastlegge de grundlaeggende
tekniske funktioner og procedureforanstaltninger, der er
nedvendige for at kunne gennemfere de relevante administra-
tive samarbejdsprocedurer, herunder i givet fald interaktionen
mellem eksterne aktgrer og IMI som omhandlet i artikel 12.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivningspro-
ceduren i artikel 24, stk. 2.

Artikel 12
Eksterne akterer

Der kan stilles tekniske foranstaltninger til radighed for at give
eksterne akterer mulighed for at interagere med IMI, ndr denne
interaktion er:

a) fastsat i en EU-retsakt

b) fastsat i en gennemforelsesretsakt som omhandlet i artikel 11,
for at lette det administrative samarbejde mellem de kompe-
tente myndigheder i medlemsstaterne om anvendelse af
bestemmelserne i de EU-retsakter, som er anfert i bilaget,
eller
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¢) nedvendig for at indgive anmodninger med henblik pd at
udeve deres rettigheder som registrerede i overensstemmelse
med artikel 19.

Alle sidanne tekniske foranstaltninger skal vere adskilt fra IMI
og ma ikke sztte eksterne aktorer i stand til at fi adgang til IMI.

KAPITEL III
BEHANDLING AF PERSONOPLYSNINGER OG SIKKERHED
Artikel 13
Formadlsbegraensning

IMI-aktorer udveksler og behandler kun personoplysninger til de
formdl, der er defineret i de relevante bestemmelser i de EU-
retsakter, som er anfert i bilaget.

Data, som registrerede har indgivet til IMI, md kun bruges til de
formdl, som dataene blev indgivet til.

Artikel 14
Opbevaring af personoplysninger

1. Personoplysninger, der behandles i IMI, blokeres i IMI, si
snart de ikke lengere er nodvendige til det formdl, som de blev
indsamlet til, afheengigt af de swrlige kendetegn ved de enkelte
typer administrativt samarbejde, og som hovedregel senest seks
méneder efter den formelle lukning af en administrativ
samarbejdsprocedure.

Er der imidlertid fastsat en laengere periode i en galdende EU-
retsakt, der er anfert i bilaget, kan personoplysninger, der
behandles i IMI, opbevares i hgjst 18 mdneder efter den
formelle lukning af en administrativ samarbejdsprocedure.

2. Kraves der i henhold til en bindende EU-retsakt, der er
anfort i bilaget, en database til senere brug for IMI-aktererne,
kan personoplysningerne i en sidan database behandles, si
leenge de er nedvendige til dette formdl, enten med den regi-
streredes samtykke, eller hvis der er fastsat bestemmelser herom
i den péagaldende EU-retsakt.

3. Personoplysninger, der blokeres i henhold til denne artikel,
kan med undtagelse af lagring kun behandles for at tjene som
dokumentation for en informationsudveksling via IMI med den
registreredes samtykke, medmindre der anmodes om behandling
af hensyn til vasentlige samfundsinteresser.

4. De blokerede oplysninger slettes automatisk i IMI tre ar
efter den formelle lukning af den administrative samarbejdspro-
cedure.

5. P4 udtrykkelig anmodning af en kompetent myndighed i
en konkret sag og med den registreredes samtykke kan person-
oplysninger slettes inden udlebet af den galdende opbevarings-
periode.

6. Kommissionen sikrer gennem tekniske foranstaltninger
blokering og sletning af personoplysninger samt segning heraf
i overensstemmelse med stk. 3.

7. Der tilvejebringes tekniske foranstaltninger til at tilskynde
IMI-aktorer til formelt at lukke administrative samarbejdspro-
cedurer hurtigst muligt efter afslutningen af informations-
udvekslingen og til at satte IMI-akterer i stand til at inddrage
de ansvarlige IMI-koordinatorer i enhver procedure, som uden
begrundelse har veret inaktiv i mere end to maneder.

Artikel 15
Opbevaring af IMI-brugeres personoplysninger

1. Uanset artikel 14 finder nervarende artikels stk. 2 og 3
anvendelse pd opbevaringen af IMI-brugeres personoplysninger.
Disse personoplysninger omfatter det fulde navn og alle elek-
troniske og andre kontaktoplysninger, der er nedvendige med
henblik pd denne forordning.

2. IMI-brugeres personoplysninger opbevares i IMI, s lenge
de er brugere af IMI, og de kan behandles til formdl, der er
forenelige med denne forordnings mélsatninger.

3. Opherer en fysisk person med at vere IMI-bruger,
blokeres vedkommendes personoplysninger ved tekniske
foranstaltninger i tre dr. Med undtagelse af lagring behandles
disse oplysninger kun som dokumentation for en informations-
udveksling via IMI, og de slettes, nar tredrsperioden udlgber.

Artikel 16
Behandling af saerlige kategorier af oplysninger

1. Behandling af sarlige kategorier af oplysninger, jf. artikel 8,
stk. 1, i direktiv 95/46/EF og artikel 10, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 45/2001, i IMI er kun tilladt af sarlige grunde som
omhandlet i artikel 8, stk. 2 og 4, i navnte direktiv og
artikel 10, stk. 2, i naevnte forordning og med passende garan-
tier som fastsat i naevnte artikler for at sikre rettighederne for de
fysiske personer, hvis personoplysninger behandles.

2. IMI kan anvendes til behandling af oplysninger vedrgrende
lovovertradelser, straffedomme og sikkerhedsforanstaltninger
som ombhandlet i artikel 8, stk. 5, i direktiv 95/46/EF og
artikel 10, stk. 5, i forordning (EF) nr. 45/2001 med passende
garantier som fastsat i navnte artikler, herunder oplysninger om
disciplinere, administrative eller strafferetlige sanktioner eller
andre oplysninger, som er nedvendige for at fastsld en fysisk
eller juridisk persons gode omdemme, ndr behandlingen af
sddanne oplysninger foreskrives i en EU-retsakt, der danner
grundlag for behandlingen, eller med udtrykkeligt samtykke
fra den registrerede og med de specifikke garantier, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 5, i direktiv 95/46/EF.

Artikel 17
Sikkerhed

1. Kommissionen sikrer, at IMI overholder de regler om data-
sikkerhed, som Kommissionen har vedtaget i henhold til
artikel 22 i forordning (EF) nr. 45/2001.
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2. Kommissionen traeffer de nedvendige foranstaltninger til
at garantere sikkerheden af de personoplysninger, der behandles
i IMI, herunder passende adgangskontrol og en sikkerhedsplan,
der lgbende ajourfores.

3. Kommissionen sikrer, at det i tilfelde af en sikkerheds-
relateret haendelse er muligt at kontrollere, hvilke personoplys-
ninger der er blevet behandlet i IMI, hvorndr, af hvem og til
hvilket formal.

4. IMI-aktorer treffer alle fornedne proceduremassige og
organisatoriske foranstaltninger til at garantere sikkerheden for
de personoplysninger, som de behandler i IMI, i overensstem-
melse med artikel 17 i direktiv 95/46/EF.

KAPITEL IV
DE REGISTREREDES RETTIGHEDER OG TILSYN
Artikel 18
Underretning af de registrerede og gennemsigtighed

1. IMI-akterer sikrer, at de registrerede hurtigst muligt under-
rettes om behandlingen af deres personoplysninger i IMI, og at
de har adgang til oplysninger vedrerende deres rettigheder, og
om hvorledes de udgves, herunder om den registeransvarliges
og dennes eventuelle reprasentants identitet og kontaktoplys-
ninger, i overensstemmelse med artikel 10 eller 11 i direktiv
95/46/EF og den nationale lovgivning til gennemforelse af dette
direktiv.

2. Kommissionen offentligger folgende pa en made, som er

let tilgaengelig:

a) oplysninger om IMI i overensstemmelse med artikel 11 og
12 i forordning (EF) nr. 45/2001 i klar og forstdelig form

=

oplysninger om databeskyttelsesaspekterne af de administra-
tive samarbejdsprocedurer via IMI som omhandlet i naervee-
rende forordnings artikel 11

¢) oplysninger om undtagelser fra eller begreensninger i de regi-
streredes rettigheder som omhandlet i nervarende forord-
nings artikel 20

d) former for administrative samarbejdsprocedurer, de vasent-
lige IMI-funktioner og de kategorier af data, som kan
behandles i IMI

e) en udtemmende liste over alle gennemforelsesretsakter eller
delegerede retsakter vedrerende IMI, som er vedtaget i
medfer af nervarende forordning eller en anden EU-retsakt,
og en konsolideret udgave af bilaget til nervarende forord-
ning og senere @ndringer heraf ved andre EU-retsakter.

Artikel 19
Ret til indsigt i, berigtigelse og sletning af oplysninger

1. IMl-akterer sikrer, at de registrerede pé effektiv vis og i
overensstemmelse med national lovgivning kan udeve deres ret
til indsigt i oplysninger om dem i IMI og retten til at f4 ukor-
rekte eller ufuldsteendige oplysninger berigtiget og ulovligt
behandlede oplysninger slettet. Den ansvarlige IMI-akter fore-
tager berigtigelse eller sletning hurtigst muligt og senest 30 dage
efter modtagelsen af den registreredes anmodning.

2. Gor en registreret indsigelse mod rigtigheden eller lovlig-
heden af oplysninger, der er blokeret i henhold til artikel 14,
stk. 1, registreres dette sammen med de korrekte og berigtigede
oplysninger.

Artikel 20
Undtagelser og begraensninger

Medlemsstaterne underretter Kommissionen, hvis de i national
lovgivning i henhold til artikel 13 i direktiv 95/46/EF indferer
undtagelser fra eller begreensninger i de registreredes rettigheder
som fastsat i narverende kapitel.

Artikel 21
Tilsyn

1. Den eller de nationale tilsynsmyndigheder, der udpeges i
hver medlemsstat og tildeles de befgjelser, der er omhandlet i
artikel 28 i direktiv 95/46/EF (»den nationale tilsynsmyndig-
hed(), forer uafhengigt tilsyn med lovligheden af deres
medlemsstats IMI-aktorers behandling af personoplysninger og
sikrer i s@rdeleshed, at de registreredes rettigheder i henhold til
nervaerende kapitel beskyttes i overensstemmelse med denne
forordning.

2. Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse over-
viger og bestreber sig pa at sikre, at Kommissionens behand-
ling af personoplysninger i sin egenskab af IMI-akter sker i
overensstemmelse med denne forordning. De forpligtelser og
befojelser, der er omhandlet i artikel 46 og 47 i forordning
(EF) nr. 45/2001, finder tilsvarende anvendelse.

3. De nationale tilsynsmyndigheder og Den Europaiske
Tilsynsforende for Databeskyttelse, der hver iser handler
inden for deres respektive kompetencer, sikrer koordineret
tilsyn med IMI og med IMI-aktgrernes anvendelse heraf.

4. Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse kan
efter behov indkalde de nationale tilsynsmyndigheder til mode
med henblik pd at sikre koordineret tilsyn med IMI og med IMI-
aktorernes anvendelse heraf, jf. stk. 3. Udgifter i forbindelse med
sadanne meder afholdes af Den Europziske Tilsynsferende for
Databeskyttelse. De narmere arbejdsmetoder til dette formal,
herunder forretningsorden, kan udvikles i fallesskab efter
behov. En falles aktivitetsrapport sendes til Europa-Parlamentet,
Réidet og Kommissionen mindst hvert tredje &r.

KAPITEL V
GEOGRAFISK ANVENDELSESOMRADE FOR IMI
Artikel 22
National anvendelse af IMI

1.  En medlemsstat md kun anvende IMI med henblik pa
administrativt samarbejde mellem kompetente myndigheder
inden for dens territorium i overensstemmelse med national
lovgivning, séfremt folgende betingelser er opfyldt:

a) at det ikke kraever vasentlige andringer af de eksisterende
administrative samarbejdsprocedurer
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b) at den nationale tilsynsmyndighed er blevet underrettet om
den péatenkte anvendelse af IMI, ndr dette kraeves i henhold
til national lovgivning, og

¢) at det ikke medferer, at IMI kommer til at fungere mindre
effektivt for IMI-brugerne.

2. Har en medlemsstat til hensigt at gare systematisk brug af
IMI til nationale formal, underretter den Kommissionen herom
og anmoder den om forudgdende godkendelse. Kommissionen
undersgger, om betingelserne i stk. 1 er opfyldt. I givet fald og i
overensstemmelse med denne forordning indgar medlemsstaten
og Kommissionen en aftale, hvori bla. de tekniske, finansielle
og organisatoriske ordninger i forbindelse med national anven-
delse, herunder IMI-aktorernes ansvarsomrader fastlagges.

Artikel 23
Informationsudveksling med tredjelande

1. Oplysninger, herunder personoplysninger, ma kun udvek-
sles via IMI i henhold til denne forordning mellem IMI-akterer i
Unionen og deres modstykker i et tredjeland, sifremt folgende
betingelser er opfyldt:

a) oplysningerne behandles i henhold til en bestemmelse i en
EU-retsakt, der er anfert i bilaget og en tilsvarende lovgiv-
ningsmassig bestemmelse i tredjelandet

b) oplysningerne udveksles eller gores tilgengelige i overens-
stemmelse med en international aftale, der fastsatter,

i) at tredjelandet skal anvende en bestemmelse i en EU-
retsakt, der er anfert i bilaget

i) at IMI skal anvendes, og

ii) hvilke principper og narmere bestemmelser der galder
for udvekslingen, og

¢) det pdgaldende tredjeland sikrer en passende beskyttelse af
personoplysninger i overensstemmelse med artikel 25, stk. 2,
i direktiv 95/46/EF, herunder passende garantier for, at de
oplysninger, der behandles i IMI, kun anvendes til det
formal, som de oprindelig blev udvekslet til, og Kommis-
sionen har vedtaget en afgerelse i overensstemmelse med
artikel 25, stk. 6, i direktiv 95/46/EF.

2. Er Kommissionen en IMI-akter, finder artikel 9, stk. 1 og
7, i forordning (EF) nr. 45/2001 anvendelse pd enhver udveks-
ling af personoplysninger, der behandles i IMI, med dens
modstykker i et tredjeland.

3. Kommissionen offentligger i Den Europeiske Unions
Tidende en liste, der ajourfores lgbende, over tredjelande, der
er godkendt til udveksling af oplysninger, herunder person-
oplysninger, i overensstemmelse med stk. 1.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 24
Udvalgsprocedure

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

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

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

Artikel 25
Tilsyn og rapportering

1. Kommissionen afleegger arligt rapport til Europa-Parla-
mentet og Radet om, hvorledes IMI fungerer.

2. Senest den 5. december 2017 og derefter hvert femte ar
afleegger Kommissionen rapport til Den Europaiske Tilsynsfor-
ende for Databeskyttelse om aspekter vedrerende beskyttelse af
personoplysninger i IMI, herunder datasikkerhed.

3. Med henblik pd udarbejdelsen af de i stk. 1 og 2 omhand-
lede rapporter giver medlemsstaterne Kommissionen enhver
oplysning, der er relevant for anvendelsen af denne forordning,
herunder om anvendelsen i praksis af de databeskyttelseskrav,
der er fastsat i denne forordning.

Artikel 26
Omkostninger

1. Omkostningerne til udvikling, fremme, drift og vedligehol-
delse af IMI atholdes over Den Europziske Unions almindelige

budget, jf. dog ordninger i henhold til artikel 22, stk. 2.

2. Medmindre andet foreskrives i en EU-retsakt, afholdes
omkostningerne  til  IMI-aktiviteter pd medlemsstatsplan,
herunder til menneskelige ressourcer til uddannelse, fremme
og teknisk bistand (helpdesk) samt administration af IMI pd
nationalt plan, af hver enkelt medlemsstat.

Artikel 27
Ophzvelse
Beslutning 2008/49/EF ophzves.

Artikel 28
Effektiv anvendelse

Medlemsstaterne traffer alle ngdvendige foranstaltninger for at
sikre, at denne forordning anvendes effektivt af deres IMI-akto-
rer.

Artikel 29
Undtagelser

1. Uanset artikel 4 i denne forordning kan det IMI-pilotpro-
jekt, der blev iverksat den 16. maj 2011 for at teste IMI's
egnethed til at gennemfore artikel 4 i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 96/71/EF af 16. december 1996 om udstatione-
ring af arbejdstagere som led i udveksling af tjenesteydelser (1),
fortsette pa grundlag af de ordninger, der blev fastsat inden
denne forordnings ikrafttraden.

() EFT L 18 af 21.1.1997, s. 1.



L 316/10

Den Europaiske Unions Tidende

14.11.2012

2. Uanset artikel 8, stk. 3, og artikel 12, stk. 1, litra a) og b),
og for sd vidt angdr gennemforelsen af bestemmelserne om
administrativt samarbejde i SOLVIT-henstillingen via IMI, kan
Kommissionens inddragelse i de administrative samarbejdspro-
cedurer og den eksisterende facilitet for eksterne akterer fort-
saette pd grundlag af de ordninger, der blev fastsat inden denne
forordnings ikrafttreeden. Den periode, der er navnt i denne
forordnings artikel 14, stk. 1, er pd 18 madneder for person-
oplysninger behandlet i IMI med henblik pd anvendelsen af
SOLVIT-henstillingen.

3. Uanset denne forordnings artikel 4, stk. 1, kan Kommis-
sionen ivaerksatte et pilotprojekt for at vurdere, om IMI er et
effektivt, omkostningseffektivt og brugervenligt redskab til
gennemforelse af artikel 3, stk. 4, 5 og 6, i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige
aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk
handel, i det indre marked (»direktivet om elektronisk
handel«) (1). Senest to ar efter dette pilotprojekts ivaerksattelse
fremsender Kommissionen den i narverende forordnings
artikel 4, stk. 2, omhandlede evaluering, der ogsd skal omfatte

interaktionen mellem det administrative samarbejde via systemet
for forbrugerbeskyttelsessamarbejde, som oprettet i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 2006/2004 af 27. oktober 2004 om samarbejde mellem
nationale myndigheder med ansvar for hdndhavelse af lovgiv-
ning om forbrugerbeskyttelse (»forordningen om forbrugerbe-
skyttelsessamarbejde«) (%), og via IMI, til Europa-Parlamentet og
Rédet.

4. Uanset denne forordnings artikel 14, stk. 1, fortsetter
eventuelle perioder pd hgjst 18 méneder, der er vedtaget pa
grundlag af artikel 36 i direktiv 2006/123/EF for sd vidt
angdr administrativt samarbejde i henhold til navnte direktivs
kapitel VI, med at finde anvendelse pd dette omrade.

Artikel 30
Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder 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.

Udfardiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

() EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1.

Pd Rddets vegne
A. D. MAVROYIANNIS
Formand

() EUT L 364 af 9.12.2004, s. 1.
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BESTEMMELSER OM ADMINISTRATIVT SAMARBEJDE I EU-RETSAKTER, DER GENNEMFORES VED HJ£LP
AF IMI, JF. ARTIKEL 3

1. Europa-Parlamentets og Rddets Direktiv 2006/123/EF af 12. december 2006 om tjenesteydelser i det indre marked ():
kapitel VI, artikel 39, stk. 5, samt artikel 15, stk. 7, medmindre der er givet meddelelse i overensstemmelse med
direktiv 98/34/EF.

2. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmaessige
kvalifikationer (3): artikel 8, artikel 50, stk. 1, 2 og 3, og artikel 56.

3. Europa-Parlamentets og Rddets direktiv. 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med
granseoverskridende sundhedsydelser (3): artikel 10, stk. 4.

4. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1214/2011 af 16. november 2011 om erhvervsmassig granse-
overskridende landevejstransport af eurokontanter mellem medlemsstaterne i euroomradet (4): artikel 11, stk. 2.

5. Kommissionens henstilling af 7. december 2001 om principper for anvendelsen af »SOLVIT«— problemlasningsnettet
for det indre marked (°): kapitel I og IL
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1025/2012
af 25. oktober 2012

om europaisk standardisering, om andring af Ridets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 94/9)EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF,

2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophevelse af Ridets beslutning 87/95/EQF og
Europa-Parlamentets og Ridets afgorelse nr. 1673/2006/EF

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde, sarlig artikel 114,

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 (), og

og ud fra felgende betragtninger:

M

Det vigtigste formdl med standardisering er fastleggelsen
af frivillige tekniske specifikationer eller kvalitetsspecifika-
tioner, som nuvarende eller fremtidige produkter,
produktionsprocesser eller tjenesteydelser kan veere i
overensstemmelse med. Standardisering kan vedrere
forskellige omrader, sdsom standardisering af et bestemt
produkts forskellige kvaliteter eller storrelser eller
tekniske specifikationer pd produkt- eller tjenesteydelses-
markeder, hvor driftskompatibilitet med andre produkter
eller systemer er vasentlig.

Europeisk standardisering organiseres af og for de
berorte interessenter pd grundlag af national reprasenta-
tion (Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN)
og Den Europaiske Komité for Elektroteknisk Standardi-
sering (Cenelec)) og direkte deltagelse (Det Europziske
Standardiseringsinstitut for Telekommunikation (ETSI))
og er baseret pa de af Verdenshandelsorganisationen
(WTO) anerkendte principper inden for standardisering,
dvs. sammenhang, gennemsigtighed, abenhed, konsen-
sus, frivillig gennemforelse, uathangighed af sarlige
interesser samt effektivitet (»de grundlaggende princip-
perq). I overensstemmelse med de grundleggende prin-
cipper er det vigtigt, at alle relevante interesserede parter,
herunder offentlige myndigheder og sma og mellemstore

() EUT C 376 af 22.12.2011, s. 69.
(*) Europa-Parlamentets holdning af 11.9.2012 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 4.10.2012.

virksomheder (SMV'er) er beherigt inddraget i standardi-
seringsprocessen péd nationalt og pd europaisk plan.
Nationale standardiseringsorganer ber desuden fremme
og lette interessenters deltagelse.

Europeisk standardisering er ogsd med til at forbedre
virksomhedernes konkurrenceevne, iser ved at fremme
fri bevagelighed for varer og tjenesteydelser, netvarks
interoperabilitet, kommunikationsmidler, teknologisk
udvikling og innovation. Europaisk standardisering
styrker europaisk erhvervslivs globale konkurrenceevne,
iseer ndr den fastlegges i samarbejde med de internatio-
nale standardiseringsorganer, dvs. Den Internationale
Standardiseringsorganisation (ISO), Den Internationale
Elektrotekniske Kommission (IEC) og Den Internationale
Telekommunikationsunion (ITU). Standarder har betyde-
lige positive skonomiske virkninger, f.eks. ved at fremme
den gkonomiske integration i det indre marked og udvik-
lingen af nye og bedre produkter eller markeder og bedre
forsyningsbetingelser. ~ Standarder  skarper  normalt
konkurrencen og mindsker produktions- og salgsomkost-
ningerne og gavner dermed gkonomien som helhed og
forbrugerne i serdeleshed. Standarder kan opretholde og
forbedre kvaliteten, give oplysninger og sikre interopera-
bilitet og kompatibilitet og derved oge sikkerheden og
vardien for forbrugerne.

Europeiske standarder vedtages af de europeiske standar-
diseringsorganisationer, dvs. CEN, Cenelec og ETSI.

Europziske standarder spiller en meget vigtig rolle i det
indre marked, f.cks. gennem anvendelsen af harmonise-
rede standarder ved formodning om overensstemmelse
for produkter, der bringes i omsatning, med de vesent-
lige krav vedrerende disse produkter som fastlagt i den
relevante EU-harmoniseringslovgivning. Disse krav ber
vare nejagtigt fastlagt for at undgd misforstdelser hos
de europwiske standardiseringsorganisationer.

Standardisering spiller en stadig vigtigere rolle i den inter-
nationale samhandel og for dbningen af markederne.
Unionen ber bestrabe sig pd at fremme samarbejde
mellem de europaiske standardiseringsorganisationer og
internationale  standardiseringsorganer. Unionen ber
endvidere fremme bilaterale tilgange over for tredjelande
til samordning af standardiseringsbestrabelserne og
fremme europeiske standarder, f.eks. i forbindelse med
forhandling af aftaler eller ved udstationering af standar-
diseringseksperter til tredjelande. Endvidere ber Unionen
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tilskynde til, at der skabes kontakt mellem europaiske
standardiseringsorganisationer og private fora og konsor-
tier, samtidig med at europzisk standardiserings forrang
opretholdes.

Europeisk standardisering er reguleret inden for en serlig
retlig ramme, der bestdr af tre forskellige retsakter,
nemlig Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF
af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester (1),
Europa-Parlamentets ~ og  Rédets  afgerelse  nr.
1673/2006/EF af 24. oktober 2006 om finansiering af
europaisk standardisering () og Radets beslutning
87/95[/EQF af 22. december 1986 om standardisering
inden for informationsteknologi og telekommunika-
tion (}). De nuvarende retlige rammer er imidlertid ikke
leengere ajourforte med den udvikling, der har fundet
sted inden for europwisk standardisering i de seneste
artier. De geeldende retlige rammer ber derfor forenkles
og tilpasses for at dakke de nye aspekter i forbindelse
med standardisering for at tage hensyn til den seneste
udvikling og fremtidige udfordringer inden for europzisk
standardisering. Dette vedrerer iser den ggede udvikling
af standarder for tjenesteydelser og udviklingen af andre
standardiseringspublikationer end formelle standarder.

Sével af Europa-Parlamentets beslutning af 21. oktober
2010 om fremtiden for europzisk standardisering ()
som af rapporten fra ekspertpanelet for undersogelse af
det europaiske standardiseringssystem (Express) fra
februar 2010 med titlen »Standardization for a competi-
tive and innovative Europe: a vision for 2020« fremgar
en rakke vigtige strategiske anbefalinger vedrerende revi-
sionen af det europwziske standardiseringssystem.

For at sikre, at standarder og standardisering er effektive
politiske redskaber for Unionen, er det nedvendigt at
have et virkningsfuldt og effektivt standardiseringssystem,
som giver en fleksibel og gennemskuelig platform for
konsensusdannelse mellem alle deltagere, og som er
gkonomisk levedygtigt.

I Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/123/EF af
12. december 2006 om tjenesteydelser i det indre
marked (°) fastsattes generelle bestemmelser, der letter
udevelse af etableringsfriheden for tjenesteydere og den
fri bevagelighed for tjenesteydelser, samtidig med at der
opretholdes et hejt kvalitetsniveau for tjenesteydelser. Det
forpligter medlemsstaterne til i samarbejde med Kommis-
sionen at tilskynde til udviklingen af frivillige europaeiske
standarder med det formdl at fremme kompatibiliteten
mellem tjenesteydelser leveret af udbydere i forskellige

L 204 af 21.7.1998, s. 37.
L 315 af 15.11.2006, s. 9.
L 36 af 7.2.1987, s. 31.

C 70 E af 8.3.2012, s. 56.
L

T
T L 376 af 27.12.2006, s. 36.

(11)

(12)
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medlemsstater,  fremlaggelse  af  oplysninger  til
modtagerne og kvaliteten af tjenesteydelserne. Direktiv
98/34[EF finder dog kun anvendelse pd produkter,
mens standarder for tjenesteydelser ikke udtrykkeligt er
omlfattet heraf. Endvidere er skillelinjen mellem tjenestey-
delser og varer ved at blive mindre relevant i virkeliggo-
relsen af det indre marked. I praksis er det ikke altid
muligt at skelne klart mellem standarder for produkter
og standarder for tjenesteydelser. Mange standarder for
produkter har en tjenesteydelsesbestanddel, mens stan-
darder for tjenesteydelser ofte ogsd vedrerer produkter.
Det er derfor nedvendigt at tilpasse de galdende retlige
rammer til disse nye omstandigheder ved at udvide deres
dakningsomrade til standarder for tjenesteydelser.

Standarder for tjenesteydelser er ligesom andre standarder
frivillige og ber vaere markedsdrevne, hvorved de
gkonomiske akterers og interessenters behov, der
direkte eller indirekte bereres af sddanne standarder, er
fremherskende, og ber tage hensyn til samfundets inter-
esser og vere baseret pd de grundlaeggende principper,
herunder konsensus. Standarderne ber forst og fremmest
fokusere pa tjenesteydelser i tilknytning til produkter og
processer.

De retlige rammer, der gor det muligt for Kommissionen
at anmode en eller flere europaiske standardiseringsorga-
nisationer om at udarbejde en europaisk standard eller
en europaisk standardiseringspublikation for tjenestey-
delser, ber anvendes under ngje overholdelse af den
fordeling af kompetencer mellem Unionen og medlems-
staterne, som er fastlagt i traktaterne. Dette vedrerer
navnlig artikel 14, 151, 152, 153, 165, 166 og 168 i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
(TEUF) og protokol (nr. 26) om tjenesteydelser af
almen interesse knyttet som bilag til traktaten om Den
Europziske Union (TEU) og TEUF, hvoraf det folger, at
medlemsstaterne har enekompetence til at fastsette de
grundleggende principper for deres sociale sikringsord-
ninger, erhvervsuddannelser og sundhedssystemer og til
at opstille rammebetingelserne for forvaltning, finansie-
ring, organisering og ydelse af de tjenesteydelser, som
disse systemer leverer, herunder, med forbehold af
artikel 168, stk. 4, i TEUF og Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om
anerkendelse af erhvervsmassige kvalifikationer (°), fast-
sattelsen af de krav, kvalitets- og sikkerhedsstandarder,
der geelder herfor. Kommissionen ber ikke i form af en
sddan anmodning pévirke retten til at forhandle, indgd og
handhave kollektive aftaler eller retten til at gennemfare
faglige aktioner i overensstemmelse med national ret og
praksis, som overholder EU-retten.

De europaiske standardiseringsorganisationer er under-
givet konkurrencereglerne, for si vidt som de kan
betragtes som en virksomhed eller en sammenslutning
af virksomheder som omhandlet i artikel 101 og 102 i
TEUF.

() EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22.
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(14) Inden for Unionen vedtages nationale standarder af darder og ved at organisere internetbaserede meder i de

(16)
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nationale standardiseringsorganer, hvilket kan fore til
modstridende standarder og tekniske hindringer i det
indre marked. Det er derfor nedvendigt for det indre
marked og for effektiviteten af standardiseringen i
Unionen at bekrafte den nuvarende regelmassige
udveksling af oplysninger mellem de nationale standardi-
seringsorganer, de europaiske standardiseringsorganisa-
tioner og Kommissionen om deres igangvarende og
fremtidige standardiseringsaktiviteter, sivel som det stil-
standsprincip, som galder for de nationale standardise-
ringsorganer inden for rammerne af de europaiske stan-
dardiseringsorganisationer, som fastsatter tilbagetrak-
ningen af nationale standarder efter offentliggerelsen af
en ny europaisk standard. De nationale standardiserings-
organer og europaiske standardiseringsorganisationer bar
ogsd efterleve bestemmelserne om udveksling af oplys-
ninger i bilag 3 til aftalen om tekniske handelshindrin-

ger ().

Medlemsstaternes forpligtelse til at underrette Kommis-
sionen om deres nationale standardiseringsorganer ber
ikke indebare krav om vedtagelse af swrlig national
lovgivning til anerkendelse af disse organer.

Den regelmaessige udveksling af oplysninger mellem de
nationale standardiseringsorganer, de europziske standar-
diseringsorganisationer og Kommissionen ber ikke
forhindre nationale standardiseringsorganerne i at
opfylde andre krav og forpligtelser, herunder navnlig
opfyldelsen af bilag 3 i aftalen om tekniske handelshin-
dringer.

Reprasentationen af samfundsmessige interesser og
samfundsmaessige interessenter i forbindelse med de
europxiske standardiseringsaktiviteter henviser til det
arbejde, der udferes af organisationer og parter, der
reprasenterer interesser af storre samfundsmeessig rele-
vans, f.eks. miljo, forbrugerinteresser eller arbejdstager-
interesser. Reprasentationen af sociale interesser og
sociale interessenter i forbindelse med de europeiske
standardiseringsaktiviteter henviser derimod isar til det
arbejde, der udferes af organisationer og parter, der
reprasenterer ansatte og arbejdstageres grundlaggende
rettigheder, f.eks. fagforeninger.

Med henblik pé at fremskynde beslutningsprocessen ber
nationale standardiseringsorganer og europaiske standar-
diseringsorganisationer  fremme  tilgengeligheden —af
oplysninger om deres aktiviteter gennem tiltag til anven-
delse af informations- og kommunikationsteknologi (IKT)
inden for deres respektive standardiseringssystemer,
eksempelvis ved at stille en let anvendelig, internetbaseret
heringsmekanisme til radighed for alle relevante inter-
essenter til indsendelse af kommentarer til udkast til stan-

(") Godkendt ved Rédets afgorelse 94/800/EF af 22. december 1994 om
indgdelse pd Det Europaiske Fellesskabs vegne af de aftaler, der er
resultatet af de multilaterale forhandlinger i Uruguay-rundens regi
(1986-1994), for sa vidt angar de omrader, der horer under Felles-
skabets kompetence
(EFT L 336 af 23.12.1994, s. 1).
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tekniske udvalg, herunder ved hjelp af netkonferencer
eller videokonferencer.

Standarder kan bidrage til at hjelpe EU-politikker med at
tackle samfundets store udfordringer som klimafor-
andringer, baredygtigt ressourceforbrug, innovation, en
aldrende befolkning, integration af handicappede, forbru-
gerbeskyttelse, arbejdstageres sikkerhed og arbejdsforhold.
Ved at vare drivkraft for udviklingen af europaiske eller
internationale standarder for varer og teknologier i de
ekspanderende markeder inden for disse omrdder vil
Unionen kunne skabe en konkurrencefordel for sine virk-
somheder og fremme handelen, navnlig for SMVer, der
udger en stor del af de europziske virksomheder.

Standarder er vigtige redskaber for virksomheders og isar
SMV’ers konkurrenceevne, idet sidstnavntes deltagelse i
standardiseringsprocessen er af vigtig betydning for de
teknologiske fremskridt i Unionen. Derfor er det nedven-
digt, at rammerne for standardisering tilskynder SMV’er
til at deltage aktivt heri og tilvejebringe innovative,
teknologiske lgsninger pd standardiseringsbestrabelserne.
Dette omfatter at forbedre deres deltagelse pd nationalt
niveau, hvor de kan @ve en sterre virkning pd grund af
lavere omkostninger og fravaret af sprogbarrierer. Denne
forordning ber derfor forbedre SMV'ers reprasentation
og deltagelse i sdvel nationale som europiske tekniske
udvalg og ber lette deres faktiske adgang og kendskab til

standarder.

Europziske standarder er af afgerende betydning for
SMVers konkurrenceevne, men disse er i visse sammen-
heange underreprasenterede i det europziske standardise-
ringsarbejde. Denne forordning ber derfor fremme og
lette en passende reprasentation og deltagelse af
SMVer i den europaiske standardiseringsproces gennem
en enhed, der rent faktisk er i kontakt med og behorigt
reprasentativt for SMV'er og organisationer, der repre-
senterer SMV'er pd nationalt plan.

Standarder kan have en bred virkning pa samfundet, iser
med hensyn til borgernes sikkerhed og velvare, netvarks
effektivitet, miljoet, arbejdstageres sikkerhed og arbejds-
forhold, tilgeengelighed og andre omrdder for offentlig
politik. Det er derfor nedvendigt at sikre, at samfundets
interessenters rolle og input ved udviklingen af stan-
darder styrkes gennem en eget stotte til organisationer,
der reprasenterer forbrugere og miljget og sociale inter-
esser.

De europaiske standardiseringsorganisationers forplig-
telse til at fremme og lette reprasentation og faktisk
deltagelse af alle relevante interessenter indebarer ikke
nogen stemmeret for disse interessenter, medmindre en
sddan stemmeret er fastsat i de europaiske standardise-
ringsorganisationers interne forretningsorden.
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udstrakning tage hensyn til De Forenede Nationers
konvention om handicappedes rettigheder (!). Derfor er
det vigtigt, at organisationer, der reprasenterer forbru-
gernes interesser i tilstrakkeligt omfang reprasenterer
og inddrager handicappede personers interesser.
Endvidere ber handicappede personers deltagelse i stan-
dardiseringsprocessen stattes med alle disponible midler.

Som folge af betydningen af standardisering som et
middel til stotte for EU-lovgivning og -politikker, og
med henblik pd at undgd efterfolgende indsigelser mod
og endringer af harmoniserede standarder, er det vigtigt,
at myndighederne deltager i standardiseringen pd alle trin
i udviklingen af disse standarder, hvor de kan inddrages,
og iser inden for omrdder, der er omfattet af Unionens
harmoniseringslovgivning for produkter.

Standarder ber tage hensyn til varers og tjenesteydelsers
miljopdvirkninger i hele deres livscyklus. Vigtige og
offentligt tilgeengelige redskaber til evaluering af
sddanne pévirkninger gennem hele livscyklussen er
blevet udviklet af Det Felles Forskningscenter (JRC)
under Kommissionen. Saledes ber denne forordning
sikre, at JRC kan spille en aktiv rolle i det europeiske
standardiseringssystem.

Levedygtigheden af samarbejdet mellem Kommissionen
og det europaiske standardiseringssystem afhanger af
en omhyggelig planlegning af fremtidige anmodninger
om udvikling af standarder. Denne planlegning vil
kunne forbedres, iser gennem input fra interesserede
parter, herunder de nationale markedsovervigningsmyn-
digheder, ved at indfere mekanismer til indsamling af
udtalelser og ved at lette udvekslingen af oplysninger
mellem alle interesserede parter. Da direktiv 98/34/EF
allerede giver mulighed for at anmode de europwiske
standardiseringsorganisationer om at udvikle europziske
standarder, vil det vere hensigtsmessigt at etablere en
bedre og mere gennemsigtig planleegning i form af et
arligt arbejdsprogram, som ber indeholde en oversigt
over alle anmodninger om standarder, som Kommis-
sionen har til hensigt at fremsztte over for de europziske
standardiseringsorganisationer. Det er ngdvendigt at sikre
en hej grad af samarbejde mellem de europaiske stan-
dardiseringsorganisationer og europaiske interesseorgani-
sationer, der modtager EU-stotte i overensstemmelse med
narverende forordning, og Kommissionen i forbindelse
med opstillingen af Unionens arlige arbejdsprogram for
standardisering og i udarbejdelsen af anmodninger om

() Godkendt ved Rédets afgarelse 2010/48[EF af 26. november 2009
om Det Europaiske Fellesskabs indgaelse af De Forenede Nationers
konvention om handicappedes rettigheder (EUT L 23 af 27.1.2010,
s. 35).
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vansen af det foresldede indhold og de politikmal, som
lovgiveren har opstillet, samt for at tillade de europziske
standardiseringsorganisationer at svare hurtigere pd de
fremsatte anmodninger om standardiseringsaktiviteter.

Kommissionen ber, inden den forelegger en sag
vedrerende anmodninger om europaiske standarder
eller europeiske standardiseringspublikationer eller indsi-
gelser mod en harmoniseret standard for det udvalg, der
er nedsat i henhold til denne forordning, foretage en
hering af medlemsstaternes eksperter, f.eks. ved inddra-
gelse af de udvalg, der er oprettet i henhold til den
tilsvarende EU-lovgivning, eller ved anden form for
samrdd med sektoreksperter, hvis sddanne udvalg ikke
findes.

Flere direktiver, der harmoniserer betingelserne for
markedsforing af produkter, fastslr, at Kommissionen
kan anmode om, at de europziske standardiseringsorga-
nisationer vedtager harmoniserede standarder, pa
grundlag af hvilke der formodes at vare overensstem-
melse med de galdende vasentlige krav. Mange af disse
direktiver indeholder imidlertid en lang rakke bestem-
melser om indsigelser mod disse standarder, ndr disse
ikke dakker de geldende krav eller ikke dekker alle
disse. Afvigende bestemmelser, som medforer usikkerhed
for de gkonomiske aktorer og de europaiske standardi-
seringsorganisationer, findes iser i Radets direktiv
89/686/EDF af 21. december 1989 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes lovgivninger om personlige
varnemidler (%), Radets direktiv 93/15/EQF af 5. april
1993 om harmonisering af bestemmelserne om markeds-
foring af og kontrol med eksplosivstoffer til civil brug (?),
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv. 94/9/EF af
23. marts 1994 om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om materiel og sikringssystemer til
anvendelse i eksplosiv atmosfare (¥), Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 94/25[EF af 16. juni 1994 om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og admi-
nistrative bestemmelser om fritidsfartgjer (°), Europa-
Parlamentet og Rédets direktiv 95/16/EF af 29. juni
1995 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om elevatorer (°), Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 97/23/EF af 29. maj 1997 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om tryk-
barende udstyr (), Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/22[EF af 31. marts 2004 om madleinstru-
menter (%), Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2007/23[EF af 23. maj 2007 om markedsfering af
pyrotekniske artikler (%), Europa-Parlamentets og Radets
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direktiv. 2009/23/EF af 23. april 2009 om ikke-auto-
matiske vagte (') og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv. 2009/105/EF af 16. september 2009 om
simple trykbeholdere (). Det er derfor nedvendigt i
denne forordning at inddrage den falles procedure,
som der er truffet bestemmelse om i Europa-Parlamentets
og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om
feelles rammer for markedsforing af produkter (%), at lade
de relevante bestemmelser i disse direktiver udgd og at
tillegge Europa-Parlamentet retten til at gere indsigelse
mod en harmoniseret standard i overensstemmelse med
denne forordning.

Offentlige myndigheder ber gere bedst mulig brug af
hele viften af relevante tekniske specifikationer ved
indkgb af hardware, software og tjenesteydelser inden
for informationsteknologi, f.eks. ved at valge tekniske
specifikationer, der kan gennemfores af alle interesserede
leverandarer, for derved at sikre storre konkurrence og
mindske risikoen for at blive ldst fast til bestemte syste-
mer. [ Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/17[EF af 31. marts 2004 om samordning af frem-
gangsmaderne ved indgdelse af kontrakter inden for
vand- og energiforsyning, transport samt posttjenester (¥),
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv nr. 2004/18EF af
31. marts 2004 om samordning af fremgangsmédderne
ved indgdelse af offentlige vareindkebskontrakter, offent-
lige tjenesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og
anlagskontrakter (°), Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2009/81/EF af 13. juli 2009 om samordning
af fremgangsmdderne ved ordregivende myndigheders
eller ordregiveres indgdelse af visse bygge- og anlags-,
vareindkebs- og tjenesteydelseskontrakter pd forsvars-
og sikkerhedsomradet () og Kommissionens forordning
(EF, Euratom) nr. 2342/2002 af 23. december 2002 om
gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen
vedrerende De Europaiske Fellesskabers almindelige
budget () specificeres det, at tekniske specifikationer i
offentlige indkebskontrakter, bor formuleres ved henvis-
ning til nationale standarder, der gennemforer europz-
iske standarder, europaiske tekniske godkendelser, felles
tekniske specifikationer, internationale standarder, andre
tekniske referencerammer, der er udformet af en euro-
paisk standardiseringsorganisation, eller, nir sddanne
ikke eksisterer, til nationale standarder, nationale tekniske
godkendelser eller nationale tekniske specifikationer for
projektering, beregning og udferelse af arbejder og
anvendelse af produkterne eller tilsvarende. IKT-tekniske
specifikationer udvikles dog ofte af andre standardudvik-
lingsorganisationer og falder ikke ind under nogen af de
kategorier af standarder og godkendelser, der er fastlagt i
direktiv 2004/17/EF, 2004/18/EF eller 2009/81/EF eller
forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. Det er derfor
nedvendigt at give mulighed for, at tekniske specifika-
tioner for offentlige indkeb kan henvise til IKT-tekniske
specifikationer, for at reagere pd den hurtige udvikling
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inden for IKT, gore det lettere at tilbyde tjenesteydelser
pd tvers af granserne, tilskynde til konkurrence og
fremme interoperabilitet og innovation.

Tekniske specifikationer, der ikke er vedtaget af europz-
iske standardiseringsorganisationer, har ikke en status,
der er sidestillet med europaiske standarder. Visse IKT-
tekniske specifikationer er ikke udviklet i overensstem-
melse med de grundleggende principper. Denne forord-
ning ber derfor fastlegge en procedure til udpegning af
IKT-tekniske specifikationer, der vil kunne henvises til
ved offentlige indkeb, bla. gennem en bred hering af
et bredt udsnit af interessenter, herunder de europziske
standardiseringsorganisationer, virksomheder og offent-
lige myndigheder. Denne forordning ber ogsé fastlegge
krav i form af en liste over kriterier for sddanne tekniske
specifikationer og de dertil knyttede udviklingsprocesser.
Kravene i forbindelse med udpegning af IKT-tekniske
specifikationer ber sikre, at offentlige politikmdl og
samfundsbehov respekteres, og ber baseres pa de grund-
leeggende principper.

For at fremme innovation og konkurrence ber udpeg-
ningen af bestemte tekniske specifikationer ikke diskvali-
ficere en teknisk specifikation fra at blive udpeget i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i denne forordning.
Enhver udpegning ber vere betinget af, at kriterierne er
opfyldt, og af at de tekniske specifikationer har opndet en
betydelig grad af markedsaccept.

De udpegede IKT-tekniske specifikationer vil kunne
bidrage til gennemforelsen af Europa-Parlamentets og
Rédets afgorelse nr. 922/2009/EF af 16. september
2009 om interoperabilitetslosninger for europziske
offentlige myndigheder (ISA) (}), som for perioden
2010-2015 fastlegger et program for interoperabilitets-
losninger for europziske offentlige myndigheder og EU-
institutioner og -organer, der skaber felles lgsninger, der
fremmer interoperabilitet.

Der kan opstd situationer inden for IKT, hvor det er
hensigtsmessigt at tilskynde til brugen af eller krave
overensstemmelse med de relevante standarder pd EU-
niveau for at sikre interoperabilitet pa det indre marked
og forbedre brugernes frie valg. I andre tilfeelde kan det
forekomme, at specificerede europiske standarder ikke
leengere opfylder forbrugernes behov, eller at de hemmer
den teknologiske udvikling. Af disse grunde giver Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2002/21/EF af 7. marts
2002 om felles rammebestemmelser for elektroniske
kommunikationsnet og  -tjenester (°) Kommissionen
mulighed for i nedvendigt omfang at anmode de euro-
peiske standardiseringsorganisationer om at udarbejde
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standarder, for at fastlegge og offentliggere en forteg-
nelse i Den Europeiske Unions Tidende over standarder
eller specifikationer med henblik pé at tilskynde til
deres brug eller for at gore deres gennemforelse obliga-
torisk eller for at fjerne standarder eller specifikationer fra
denne liste.

For at sikre sammenhang og undgd fragmentation eller
overlapning ved gennemforelsen af standarder og speci-
fikationer ber denne forordning ikke forhindre de euro-
paiske standardiseringsorganisationer i fortsat at udvikle
standarder inden for IKT og oge deres samarbejde med
andre organer inden for standardudvikling, iser inden for
IKT.

Proceduren til udpegning af IKT-tekniske specifikationer i
denne forordning ber ikke undergrave sammenhangen i
det europaiske standardiseringssystem. Derfor ber denne
forordning ogsd faststte betingelser for, under hvilke
omstendigheder en teknisk specifikation ikke er i
modstrid med andre europaiske standarder.

Inden der udpeges IKT-tekniske specifikationer, som der
vil kunne henvises til i forbindelse med offentlige udbud,
ber den Multistakeholderplatform, der er oprettet ved
Kommissionens afgarelse af 28. november 2011 (1),
anvendes som et forum for hering af de europziske og
nationale interessenter, europziske standardiseringsorga-
nisationer og medlemsstater med henblik pa at sikre
processens legitimitet.

Afgorelse nr. 1673/2006[EF fastsatter regler for Unio-
nens bidrag til finansiering af europzisk standardisering
for at sikre, at europaiske standarder og andre europae-
iske standardiseringspublikationer udvikles og revideres
til stotte for Unionens madl, lovgivning og politikker. Af
hensyn til administrativ og budgetmaessig forenkling vil
det vaere hensigtsmassigt at indarbejde bestemmelserne i
navnte afgerelse i denne forordning og i videst muligt
omfang at anvende de mindst byrdefulde procedurer.

I betragtning af at europzisk standardisering har et meget
bredt anvendelsesomridde som stette for EU-lovgivning
og -politikker, og at der er forskellige former for stan-
dardiseringsaktivitet, er det nodvendigt at fastsatte regler
for forskellige finansieringsordninger. Det drejer sig
fortrinsvis om tilskud til europaiske standardiserings-
organisationer og nationale standardiseringsorganer
uden indkaldelse af forslag i overensstemmelse med
artikel 110, stk. 1, andet afsnit, i Rddets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om

() EUT C 349 af 30.11.2011, s. 4.
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finansforordningen vedrerende De Europaiske Fellesska-
bers almindelige budget (%) og artikel 168, stk. 1, litra d),
i forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. De samme
bestemmelser ber endvidere gelde for de organer, der,
selv om de ikke er anerkendt som europeiske standardi-
seringsorganisationer i denne forordning, er blevet aner-
kendt i en basisretsakt og har fdet til opgave at udfere
forberedende arbejde til stotte for europzisk standardise-
ring i samarbejde med de europeiske standardiserings-
organisationer.

Da de europeaiske standardiseringsorganisationer lobende
stotter Unionens aktiviteter, ber de have effektive og
resultatorienterede  centralsekretariater. Kommissionen
ber derfor kunne tildele de organisationer, der forfolger
et mal af almen europaisk interesse, stotte, som, ndr der
er tale om driftstilskud, ikke underlagges princippet om
gradvis nedtrapning som fastsat i artikel 113, stk. 2, i
forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002.

Europa-Parlamentets ~ og  Rédets  afgorelse  nr.
1639/2006/EF af 24. oktober 2006 om et rammepro-
gram for konkurrenceevne og innovation (2007-
2013) (’), Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr.
1926/2006/EF af 18. december 2006 om oprettelse af
et EF-handlingsprogram inden for forbrugerpolitik (2007-
2013) (¥) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 614/2007 af 23. maj 2007 om det finansielle
instrument for miljeet (Life+) (°) giver allerede mulighed
for at yde gkonomisk stette til europaiske organisatio-
ner, der reprasenterer SMVer, forbrugere og miljginter-
esser inden for standardisering, mens der ydes sarlige
tilskud til europaiske organisationer, der reprasenterer
sociale interesser i standardiseringen. Finansiering i
henhold til afgerelse nr. 1639/2006/EF, afgerelse nr.
1926/2006/EF og forordning (EF) nr. 614/2007 finder
ikke leengere sted efter den 31. december 2013. Det er
af afgerende betydning for udviklingen af europaisk
standardisering fortsat at fremme og tilskynde til, at euro-
peiske organisationer, der reprasenterer SMV'er, forbru-
gere samt miljginteresser og sociale interesser deltager
aktivt. Sddanne organisationer forfelger mal af generel
europaisk interesse og udger i kraft af det specifikke
mandat, som nationale nonprofitorganisationer har
givet dem, et ecuropzisk netverk, der reprasenterer
nonprofitorganisationer, der er aktive i medlemsstaterne
og fremmer principper og politikker, der er i overens-
stemmelse med traktaternes mdl. Som folge af den
sammenhang, som de fungerer i, og deres vedtagtsmas-
sige mal spiller europziske organisationer, der reprasen-
terer SMVer, forbrugere og miljginteresser eller sociale
interesser inden for europaisk standardisering, en perma-
nent rolle, som er af afgerende betydning for Unionens
mél og politikker. Kommissionen ber derfor veere i stand
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til fortsat at tildele disse organisationer tilskud, som - ndr
der er tale om driftstilskud — ikke underlegges prin-
cippet om gradvis nedtrapning som fastsat i artikel 113,
stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002.

Finansieringen af standardiseringsaktiviteterne ber ogsd
kunne dakke forberedende arbejde og stetteaktiviteter
vedrerende fastsxttelsen af europaiske standarder eller
europaiske standardiseringspublikationer for produkter
og tjenesteydelser. Dette er nodvendigt forst og fremmest
for arbejde, der involverer forskning, udarbejdelse af
forberedende dokumenter i forbindelse med lovgivning,
udferelse af sammenlignende laboratorieprevninger samt
validering eller evaluering af standarder. Fremme af stan-
dardisering pé europaisk og internationalt plan ber ogsa
fortsat finde sted gennem programmer for samarbejde
med og teknisk bistand til tredjelande. For at forbedre
adgangen til markederne og styrke EU-virksomheders
konkurrenceevne ber der derfor kunne gives tilskud til
andre organer efter indkaldelse af forslag eller, ndr det er
nedvendigt, udbud.

Formaélet med EU-finansieringen ber vare at sikre, at der
fastsaettes europaiske standarder eller europeiske stan-
dardiseringspublikationer for produkter og tjenesteydel-
ser, at disses anvendelse i virksomhederne lettes
gennem en gget stotte til oversattelse heraf til de forskel-
lige officielle EU-sprog, sdledes at SMV'er settes i stand til
i fuldt omfang at drage nytte af forstdelsen og anven-
delsen af de europaiske standarder, at styrke sammen-
haengen i det europaiske standardiseringssystem og at
sikre en ligelig og gennemsigtig adgang til europeiske
standarder for alle markedsaktorer i hele Unionen.
Dette er isar vigtigt i tilfelde, hvor anvendelsen af stan-
darder gor det muligt at opfylde den relevante EU-lovgiv-
ning.

For at sikre denne forordnings effektive anvendelse ber
det veere muligt at anvende den nedvendige ekspertise,
navnlig hvad angdr revision og ekonomisk forvaltning
samt administrative stotteredskaber, som vil kunne lette
gennemforelsen, og regelmassigt at evaluere relevansen
af de aktiviteter, der finansieres af Unionen, for at sikre,
at de er nyttige og virkningsfulde.

Der ber desuden traffes passende foranstaltninger til at
forebygge svig og uregelmessigheder og for at inddrive
midler, der er udbetalt uretmassigt, jf. Radets forordning
(EF, Euratom) nr. 2988/95 af 18. december 1995 om
beskyttelse af De Europaiske Feallesskabers finansielle
interesser (), Rédets forordning (Euratom, EF) nr.
2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens
kontrol og inspektion pd stedet med henblik pd beskyt-
telse af De Europeiske Feallesskabers finansielle interesser
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mod svig og andre uregelmassigheder (?) og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999
af 25. maj 1999 om undersogelser, der foretages af
Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig
(OLAF) ().

For at ajourfore fortegnelsen over de europziske standar-
diseringsorganisationer og tilpasse kriterierne for organi-
sationer, der reprasenterer SMV’er og samfundets inter-
essenter til yderligere udviklinger med hensyn til deres
karakter af nonprofitorganisation og reprasentativitet,
bor befgjelsen til at vedtage retsakter i henhold til
artikel 290 i TEUF delegeres til Kommissionen for si
vidt angdr endringer af bilagene i denne forordning.
Det er sarlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer
hensigtsmaessige heringer under sit forberedende arbejde,
herunder péd ekspertniveau. Kommissionen ber i forbin-
delse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sprge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig
fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parla-
mentet og Rédet.

Det udvalg, der oprettes ved denne forordning, ber bistd
Kommissionen i alle spergsmal vedrerende gennem-
forelsen af denne forordning under behgrig hensyntagen
til sektoreksperters mening.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
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 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemssta-
terne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (4).

Rédgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af
gennemforelsesretsakter  vedrerende indsigelser mod
harmoniserede standarder og i tilfelde, hvor referencen
til den pagaldende standard endnu ikke er blevet offent-
liggjort i Den Europeiske Unions Tidende, idet den relevante
standard endnu ikke har fert til formodning om over-
ensstemmelse med de vasentlige krav fastsat i den
gaeldende EU-harmoniseringslovgivning.

Undersegelsesproceduren ber anvendes ved hver standar-
diseringsanmodning indgivet til europziske standardise-
ringsorganisationer og til vedtagelse af gennemforelses-
retsakter vedrerende indsigelser mod harmoniserede stan-
darder og for hvilke referencen allerede er blevet offent-
liggjort i Den Europeiske Unions Tidende, idet en sddan
afgarelse vil kunne have konsekvenser for formodningen
om overensstemmelse med de galdende veasentlige krav.

() EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2.
() EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.
(4 EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.



14.11.2012 Den Europaiske Unions Tidende L 316/19
(51)  Med henblik pd at opfylde denne forordnings primaere Artikel 2
mél og pd at fremme hurtige beslutningsprocedurer samt ..
Definitioner

(52)

(53)

(54)

pd at nedbringe den samlede tid, som udviklingen af
standarder tager, bor anvendelse i videst muligt omfang
finde sted af de proceduremassige foranstaltninger, der er
fastsat i forordning (EU) nr. 182/2011, som fastsetter, at
formanden for det relevante udvalg kan satte en tidsfrist
for, hvornér udvalget skal foreleegge sin udtalelse, under
hensyntagen til hvor meget sagen haster. Udvalgets udta-
lelse ber endvidere i berettigede tilfeelde kunne opnas ved
skriftlig procedure, og manglende tilkendegivelse fra et
udvalgsmedlem ber anses for stiltiende samtykke.

Malene for denne forordning, nemlig at sikre virkningen
og effektiviteten af standarder og standardisering som
politikredskaber  for Unionen gennem samarbejde
mellem europaiske standardiseringsorganisationer, natio-
nale  standardiseringsorganer, —medlemsstaterne  og
Kommissionen, indferelse af europaiske standarder og
europaiske standardiseringspublikationer for produkter
og tjenesteydelser til stotte for EU-lovgivning og EU-
politik samt udpegning af IKT-specifikationer, som der
vil kunne henvises til, finansieringen af europzisk stan-
dardisering og deltagelse af interessenter i den europziske
standardisering, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pd grund af deres virk-
ning bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med nzarhedsprincip-
pet, jf. artikel 5 i TEU. I overensstemmelse med propor-
tionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gdr denne forord-
ning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd
disse mal.

Direktiv 89/686/EQF, 93/15[EQF, 94/9/EF, 94/25/EF,
95/16/EF, 97/23(EF, 98/34/EF, 2004/22[EF, 2007/23/EF,
2009/23/EF og 2009/105/EF ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed.

Afgorelse nr. 1673/2006/EF og beslutning 87/95/EQF
ber ophaves —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand

Denne forordning fastsatter regler for samarbejdet mellem de
europziske standardiseringsorganisationer, nationale standardi-
seringsorganer, medlemsstaterne og Kommissionen, fastsat-
telsen af europaiske standarder og europziske standardiserings-
publikationer for produkter og tjenesteydelser til stotte for EU-
lovgivning og -politikker, udpegningen af IKT-tekniske specifi-
kationer, som der vil kunne henvises til, finansiering af euro-
peisk standardisering og deltagelse af interessenter i europaisk
standardisering.

I denne forordning forstds ved:

1)

»standard« en teknisk specifikation, der er vedtaget af et
anerkendt standardiseringsorgan, til gentagen eller konstant
anvendelse, men hvis overholdelse ikke er obligatorisk, og
som er en af folgende typer standarder:

a) »international standard« en standard, der er vedtaget af
et internationalt standardiseringsorgan

b) »europaisk standard« en standard, der er vedtaget af en
europisk standardiseringsorganisation

¢) »harmoniseret standard« en europeisk standard, der er
vedtaget pd grundlag af en anmodning fra Kommis-
sionen med henblik pd gennemforelse af EU-harmoni-
seringslovgivning

d) »national standard« en standard, der er vedtaget af et
nationalt standardiseringsorgan

reuropaeisk  standardiseringspublikation« enhver anden
teknisk specifikation end en europaisk standard vedtaget
af en europeisk standardiseringsorganisation til gentagen
eller konstant anvendelse, og hvis overholdelse ikke er obli-
gatorisk

»udkast til standard« et dokument indeholdende teksten til
tekniske specifikationer for et givet emne, der agtes
vedtaget i henhold til den relevante standardiseringspro-
cedure i den form, hvori det foreligger efter det forbere-
dende arbejde, og hvori det er blevet udsendt med henblik
pad kommentar eller offentlig stillingtagen

steknisk  specifikation«: et dokument, som foreskriver
tekniske krav, der skal opfyldes af et produkt, en proces,
en tjenesteydelse eller et system, og som fastlegger et eller

flere af folgende:

a) de karakteristika, der kraves af et produkt, herunder
kvalitetsniveauer, ydeevne, interoperabilitet, miljobeskyt-
telse, sundhed, sikkerhed eller dimensioner, og herunder
krav til produktet vedrerende handelsmassig betegnelse,
terminologi, symboler, provning og prevningsmetoder,
emballering, —markning eller etikettering  samt
procedurer for overensstemmelsesvurdering

b) fremstillingsmetoder og processer vedrerende landbrugs-
varer som defineret i artikel 38, stk. 1, i TEUEF,
produkter beregnet til konsum og dyrefoder og lege-
midler, samt fremstillingsmetoder og  processer
vedrorende andre produkter, ndr de har indvirkning pa
produkternes karakteristika
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¢) de karakteristika, der kraves af en tjenesteydelse,
herunder kvalitetsniveauer, ydeevne, interoperabilitet,
miljgbeskyttelse, sundhed eller sikkerhed, og herunder
de krav, der galder for tjenesteyderen med hensyn til
de oplysninger, der skal stilles til rddighed for modtage-
ren, som specificeret i artikel 22, stk. 1-3, i direktiv
2006/123EF

d) metoderne og kriterierne til vurdering af byggevarers
ydeevne som defineret i artikel 2, nr. 1), i Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EU) nr. 305/2011 af
9. marts 2011 om fastleeggelse af harmoniserede betin-
gelser for markedsfering af byggevarer (1) i relation til
deres vasentlige egenskaber

5) »IKT-teknisk specifikation « en teknisk specifikation inden
for informations- og kommunikationsteknologi

6) »produkt« alle produkter, der fremstilles industrielt, og alle
landbrugsprodukter, herunder ogsd fiskeriprodukter

7) »tjenesteydelse«: enhver selvsteendig erhvervsvirksomhed,
der normalt udferes mod betaling, jf. definitionen i
artikel 57 1 TEUF

8) »europzisk  standardiseringsorganisationc:
opfert i bilag I

organisation

9) »internationalt standardiseringsorgan«< Den Internationale
Standardiseringsorganisation (ISO), Den Internationale Elek-
trotekniske Kommission (IEC) og Den Internationale Tele-
kommunikationsunion (ITU)

10) »nationalt standardiseringsorgan«: organ, som en medlems-
stat har underrettet Kommissionen om i overensstemmelse
med artikel 27 i denne forordning.

KAPITEL II
GENNEMSIGTIGHED OG INTERESSENTERS DELTAGELSE
Artikel 3

Gennemsigtighed i standardiseringsorganernes
arbejdsprogrammer

1. Mindst en gang om dret fastsetter hver europisk stan-
dardiseringsorganisation og hvert nationalt standardiserings-
organ sit arbejdsprogram. Arbejdsprogrammet skal indeholde
oplysninger om de standarder og europeiske standardiserings-
publikationer, som en europzisk standardiseringsorganisation
eller et nationalt standardiseringsorgan har til hensigt at
udarbejde eller andre, som det er i gang med at udarbejde
eller @ndre, og som det har vedtaget i det forudgdende arbejds-
programs periode, medmindre disse er identiske eller akviva-
lente gennemforelser af internationale eller europaiske standar-
der.

() EUT L 88 af 4.4.2011, s. 5.

2. I arbejdsprogrammet angives for hver standard og hver
europzisk standardiseringspublikation:

a) emneomradet

b) den fase, man er ndet til i udviklingen af standarderne og de
europaiske standardiseringspublikationer

¢) henvisninger til eventuelle internationale standarder, der har
varet brugt som grundlag.

3. Enhver europzisk standardiseringsorganisation og ethvert
nationalt standardiseringsorgan ger sit arbejdsprogram tilgen-
geligt pa sit websted eller ethvert andet offentligt tilgaengeligt
websted og gor derudover en meddelelse om arbejdsprogram-
mets eksistens tilgaengelig i en national eller, hvis dette er rele-
vant, en europzisk publikation om standardiseringsarbejdet.

4. Senest ved offentliggorelsen af arbejdsprogrammet under-
retter enhver europzisk standardiseringsorganisation og ethvert
nationalt standardiseringsorgan de andre europziske standardi-
seringsorganisationer og nationale standardiseringsorganer og
Kommissionen om eksistensen af det pagaldende arbejdspro-
gram. Kommissionen gor disse oplysninger tilgeengelige for
medlemsstaterne gennem det i artikel 22 omhandlede udvalg.

5. Nationale standardiseringsorganer kan ikke gere indsi-
gelser mod et standardiseringsemne i deres arbejdsprogram,
der behandles pd europaisk plan i overensstemmelse med de
regler, der er fastsat af de europziske standardiseringsorganisa-
tioner, og ma ikke iverksatte nogen foranstaltning, der kan
skade en beslutning i denne henseende.

6. De nationale standardiseringsorganer ma hverken under
udarbejdelsen eller efter godkendelsen af en harmoniseret stan-
dard treeffe nogen form for foranstaltninger, der kan skade den
patenkte harmonisering, og ma navnlig ikke offentliggore
nogen ny eller revideret national standard pd det pageldende
emneomrdde, som ikke er i fuld overensstemmelse med en
galdende harmoniseret standard. Efter offentliggerelsen af en
ny harmoniseret standard trackkes alle modstridende nationale
standarder tilbage inden for en rimelig frist.

Artikel 4
Standardernes gennemsigtighed

1. Enhver europeisk standardiseringsorganisation og ethvert
nationalt standardiseringsorgan fremsender pd anmodning og i
det mindste i elektronisk form ethvert udkast til national stan-
dard, europaisk standard eller europaisk standardiseringspub-
likation til andre europiske standardiseringsorganisationer,
nationale standardiseringsorganer eller Kommissionen.

2. Enhver europaisk standardiseringsorganisation og ethvert
nationalt standardiseringsorgan skal inden for tre maneder
besvare og tage behorigt hensyn til enhver kommentar til
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et udkast som omhandlet i stk. 1, der er modtaget fra enhver
anden europwisk standardiseringsorganisation, ethvert andet
nationalt standardiseringsorgan eller fra Kommissionen.

3. Nér et nationalt standardiseringsorgan modtager kommen-
tarer, der anferer, at udkastet til standard vil f negativ indvirk-
ning pa det indre marked, herer organet de europziske stan-
dardiseringsorganisationer og Kommissionen, inden den
vedtager udkastet til standard.

4. Nationale standardiseringsorganer:

a) sikrer adgangen til udkast til nationale standarder pd en
sddan made, at alle relevante parter, herunder navnlig
sddanne, som er etableret i andre medlemsstater, har
lejlighed til at fremsende kommentarer

=z

giver andre nationale standardiseringsorganer mulighed for
at blive inddraget passivt eller aktivt i de planlagte aktiviteter
ved at sende en observater.

Artikel 5
Interessenters deltagelse i europaisk standardisering

1. De europaiske standardiseringsorganisationer fremmer og
letter en passende reprasentation og virkningsfuld deltagelse af
alle relevante interessenter, herunder SMV’er, forbrugerorganisa-
tioner og miljeorganisationer og sociale interessenter i standar-
diseringsaktiviteterne. De fremmer og letter iseer reprasentation
og deltagelse gennem de europziske interesseorganisationer, der
modtager EU-stotte i overensstemmelse med narvarende
forordning, pa det trin, hvor politikken udvikles, og pé felgende
trin i udviklingen af europaiske standarder eller europziske
standardiseringspublikationer:

a) forslag til og accept af nye emneomrader

b) den tekniske dreftelse af forslag

¢) fremsendelse af kommentarer til udkast

d) revision af eksisterende europziske standarder eller europe-
iske standardiseringspublikationer

e) spredning af oplysninger og oplysningskampagner om
vedtagne europaiske standarder eller europziske standardi-
seringspublikationer.

2. Foruden samarbejdet med markedsovervigningmyndighe-
derne i medlemsstaterne, Kommissionens forskningscentre og
de europeiske interesseorganisationer, der modtager EU-statte
i overensstemmelse med nervaerende forordning, fremmer og
letter de europaiske standardiseringsorganisationer en passende
reprasentation pa teknisk niveau af virksomheder, forskning-
scentre, universiteter samt andre juridiske enheder i standardi-
seringsaktiviteter vedrerende ethvert nyt emneomrdde med

betragtelig betydning for politikker eller teknisk innovation,
hvis de berorte juridiske enheder har deltaget i et projek,
som er relateret til det pagaldende omrdde og finansieret af
Unionen under et flerdrigt rammeprogram for aktiviteter
inden for forskning, innovation og teknologisk udvikling
vedtaget i henhold til artikel 182 i TEUF.

Artikel 6
SMV’ers adgang til standarder

1. De nationale standardiseringsorganer fremmer og letter
SMV'ers adgang til standarder og standardudviklingsprocesser
med henblik pd at opnd foreget deltagelse heraf i standardise-
ringssystemet, for eksempel ved:

a) i deres drlige arbejdsprogrammer at kortlagge de standardi-
seringsprojekter, der er af sarlig interesse for SMV’er

=

at give adgang for SMV'er til standardiseringsaktiviteter uden
at patvinge dem medlemskab af et nationalt standardiserings-
organ

¢) at sikre fri adgang eller adgang til nedsat pris til deltagelse i
standardiseringsaktiviteter

d) at sikre fri adgang til udkast til standarder

e) at give gratis adgang til resuméer af standarder pd deres
websted

f) at indfere serlige satser for levering af standarder eller leve-
ring af pakker af standarder til nedsat pris.

2. De nationale standardiseringsorganer udveksler bedste
praksis med henblik pé at fremme SMV'ers deltagelse i standar-
diseringsaktiviteter og at forege og lette SMV’ers anvendelse af
standarder.

3. Nationale standardiseringsorganer fremsender drlige
rapporter til de europaiske standardiseringsorganisationer om
deres aktiviteter, jf. stk. 1 og 2, og om alle gvrige foranstalt-
ninger truffet til at forbedre SMV'ers vilkdr for anvendelse af
standarder og deltagelse i standardudviklingsprocessen. De
nationale standardiseringsorganer offentligger disse rapporter
pa deres websted.

Artikel 7

Offentlige myndigheders deltagelse i europaeisk
standardisering

Medlemsstaterne fremmer i passende omfang deltagelse af
offentlige myndigheder, herunder markedsovervagningsmyndig-
heder, i nationale standardiseringsaktiviteter, der har til formal
at udvikle eller revidere standarder pd Kommissionens anmod-
ning i overensstemmelse med artikel 10.
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KAPITEL III

EUROPAISKE STANDARDER OG EUROPAZISKE STANDARDI-
SERINGSPUBLIKATIONER TIL STOTTE FOR UNIONENS
LOVGIVNING OG POLITIKKER

Artikel 8

Det arlige EU-arbejdsprogram for europeisk
standardisering

1.  Kommissionen vedtager et arligt EU-arbejdsprogram for
europaisk standardisering, som opstiller de strategiske priori-
teter for europzisk standardisering under hensyntagen til Unio-
nens langsigtede strategier for vakst. Arbejdsprogrammet angi-
ver, hvilke europaiske standarder og europaiske standardise-
ringspublikationer Kommissionen har til hensigt at fremsatte
anmodning om til de europaiske standardiseringsorganisationer
i overensstemmelse med artikel 10.

2. Det arlige EU-arbejdsprogram for europaisk standardise-
ring fastlegger de specifikke mél og politikker for de europea-
iske standarder og europaiske standardiseringspublikationer,
som Kommissionen har til hensigt at anmode de europaiske
standardiseringsorganisationer om i overensstemmelse med
artikel 10. I hastende tilfeelde kan Kommissionen afgive anmod-
ninger, uden at dette forst skal have varet angivet.

3. Det drlige EU-arbejdsprogram for europaisk standardise-
ring indeholder endvidere malsatninger for den internationale
dimension af europaeisk standardisering til stotte for EU-lovgiv-
ning og -politikker.

4. Det drlige EU-arbejdsprogram for europaisk standardise-
ring vedtages efter gennemforelse af en bred hering af relevante
interessenter, herunder europaiske standardiseringsorganisa-
tioner og europaiske interesseorganisationer, der modtager
EU-stotte i overensstemmelse med narverende forordning,
samt medlemsstaterne via det i denne forordnings artikel 22
omhandlede udvalg.

5. Efter vedtagelsen gor Kommissionen det drlige EU-arbejds-
program for europaisk standardisering tilgaengeligt pa sit
websted.

Artikel 9
Samarbejde med forskningscentre

Kommissionens forskningscentre bidrager til udarbejdelsen af
det i artikel 8 omhandlede érlige EU-arbejdsprogram for euro-
paisk standardisering og forsyner de europaiske standardise-
ringsorganisationer med videnskabeligt input inden for deres
ekspertiseomrader for at sikre, at de europeiske standarder
tager hensyn til gkonomisk konkurrenceevne og samfundsmaes-
sige behov, sisom miljgmassig baredygtighed og sikkerheds-
forhold.

Artikel 10

Anmodninger om standardisering til de europziske
standardiseringsorganisationer

1.  Kommissionen kan inden for rammerne af de kompeten-
cer, der er fastlagt i traktaterne, anmode en eller flere europz-
iske standardiseringsorganisationer om at udarbejde en euro-

peisk standard eller en europzisk standardiseringspublikation
inden for en fastsat frist. Europziske standarder og europaiske
standardiseringspublikationer skal vare markedsdrevne, tage
hensyn til samfundets interesser og de politiske malsatninger,
som klart anfertes i Kommissionens anmodning, og vere
baseret pd konsensus. Kommissionen fastsetter de krav til
indholdet, der skal opfyldes i det dokument, der anmodes om,
og en tidsfrist for vedtagelse af dette.

2. De i stk. 1 omhandlede beslutninger vedtages i overens-
stemmelse med den procedure, der er fastsat i artikel 22, stk. 3,
efter horing af de europaiske standardiseringsorganisationer og
de europaiske interesseorganisationer, der modtager EU-statte i
overensstemmelse med narvarende forordning, og af det
udvalg, der er oprettet ved den tilsvarende EU-lovgivning, hvis
et sddant udvalg er oprettet, og ellers efter anden form for
hering af sektoreksperter.

3. Den relevante europziske standardiseringsorganisation
meddeler senest en mdned efter modtagelse af anmodningen,
om den kan acceptere den i stk. 1 omhandlede anmodning.

4. Nér der fremsattes anmodning om finansiering, under-
retter Kommissionen senest to méneder efter modtagelsen af
den i stk. 3 omhandlede accept den relevante europeiske stan-
dardiseringsorganisation om tildelingen af et tilskud til udarbej-
delse af en europzisk standard eller en europzisk standardise-
ringspublikation.

5. De europeiske standardiseringsorganisationer underretter
Kommissionen om de aktiviteter, der ivarksattes med henblik
pd udarbejdelse af de dokumenter, der er omhandlet i stk. 1.
Kommissionen vurderer sammen med de europaiske standardi-
seringsorganisationer, om de dokumenter, der udarbejdes af de
europaiske standardiseringsorganisationer, er i overensstem-
melse med den oprindelige anmodning.

6.  Nar en harmoniseret standard opfylder de krav, som den
havde til hensigt at dakke, og som fremgér af den tilsvarende
EU-harmoniseringslovgivning, offentligger Kommissionen straks
en henvisning til den pageldende standard i Den Europeiske
Unions Tidende eller ved andre midler i overensstemmelse med
de vilkdr, der er fastsat i den tilsvarende retsakt i henhold til
Unionens harmoniseringslovgivning.

Artikel 11
Formelle indsigelser mod harmoniserede standarder

1. Finder en medlemsstat eller Europa-Parlamentet, at en
harmoniseret standard ikke fuldt ud opfylder de krav, som det
er hensigten, at den skal dakke, og som er fastsat i den rele-
vante EU-lovgivning om harmonisering, underretter den eller
det Kommissionen herom med en detaljeret redegorelse, og
Kommissionen traeffer efter hering af det udvalg, der er oprettet
ved den tilsvarende EU-harmoniseringslovgivning, sdfremt et
sddant udvalg er oprettet, og ellers efter anden form for
hering af sektoreksperter, afgorelse om:

a) at offentliggare eller ikke at offentliggere referencerne for
den pageldende standard i Den Europeiske Unions Tidende
eller at offentliggore referencerne med begransninger
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b) at opretholde, opretholde med begraensninger eller at tilbage-
treekke referencerne til den péagealdende standard i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

2. Kommissionen offentligger pa sit websted en liste over de
harmoniserede standarder, som har vearet genstand for en afgo-
relse som omhandlet i stk. 1.

3. Kommissionen underretter den berorte europziske stan-
dardiseringsorganisation om sin afgerelse som omhandlet i stk.
1 og anmoder om nedvendigt om endring af de pageldende
harmoniserede standarder.

4. Den i narvaerende artikels stk. 1, litra a), omhandlede
afgorelse vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 22,
stk. 2.

5. Den i narverende artikels stk. 1, litra b), omhandlede
afgorelse vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 22,
stk. 3.

Artikel 12
Underretning af interesseorganisationer

Kommissionen etablerer et underretningssystem for alle inter-
essenter, herunder europziske standardiseringsorganisationer og
de europaiske interesseorganisationer, der modtager EU-statte i
overensstemmelse med narvarende forordning, med henblik pa
at sikre beherig hering og markedsrelevans forud for:

a) vedtagelse af det arlige EU-arbejdsprogram for europaisk
standardisering, jf. artikel 8, stk. 1

b) vedtagelse af anmodninger om standardisering, jf. artikel 10

c) afgerelser vedrerende formelle indsigelser mod harmonise-
rede standarder, jf. artikel 11, stk. 1

d) afgerelser om udpegning af IKT-tekniske specifikationer, jf.
artikel 13

e) vedtagelse af delegerede retsakter, jf. artikel 20.

KAPITEL IV
IKT-TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Artikel 13

Udpegning af IKT-tekniske specifikationer, der vil kunne
henvises til

1.  Kommissionen kan enten efter anmodning fra en
medlemsstat eller pd eget initiativ beslutte at udpege IKT-
tekniske specifikationer, som ikke er nationale, europaiske
eller internationale standarder, men som opfylder kravene i
bilag II, og som der kan henvises til for primert at sikre inter-
operabilitet ved offentlige indkab.

2. Kommissionen kan enten pa forslag fra en medlemsstat
eller pa eget initiativ i tilfelde, hvor en IKT-teknisk specifikation,

der er udpeget i overensstemmelse med stk. 1, aendres, trakkes
tilbage eller ikke lengere opfylder kravene i bilag II, treeffe
afgorelse om at udpege den @ndrede IKT-tekniske specifikation
eller at traekke udpegningen tilbage.

3. Deistk 1 og 2 fastsatte afgorelser vedtages efter hering
af Den Europaiske Multistakeholderplatform om IKT-standardi-
sering, som omfatter de europziske standardiseringsorganisatio-
ner, medlemsstaterne og relevante interessenter og efter horing
af det udvalg, der er oprettet ved den tilsvarende EU-lovgivning,
sifremt et sddant udvalg er oprettet, og ellers efter anden form
for hering af sektoreksperter.

Artikel 14

Anvendelse af IKT-tekniske specifikationer i offentlige
indkeb

De i denne forordnings artikel 13 omhandlede IKT-tekniske
specifikationer udger falles tekniske specifikationer som
omhandlet i direktiv 2004/17EF, 2004/18/EF og 2009/81/EF
samt forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002.

KAPITEL V

FINANSIERING AF EUROPAISK STANDARDISERING
Artikel 15

EU-finansiering af standardiseringsorganisationer

1. Unionen kan yde finansiering til de europaiske standardi-
seringsorganisationer for folgende standardiseringsaktiviteter:

a) udvikling og revision af europziske standarder eller europz-
iske standardiseringspublikationer, som er nedvendige for og
egnede til stotte for EU-lovgivning og -politikker

b) kontrol af kvaliteten af europiske standarder eller europea-
iske standardiseringspublikationer og af deres overensstem-
melse med tilsvarende EU-lovgivning og -politikker

¢) udferelse af forberedende arbejde eller hjelpearbejde i
forbindelse med europaisk standardisering, herunder under-
sogelser, samarbejdsaktiviteter, herunder internationalt
samarbejde, seminarer, evalueringer, sammenlignende
analyser, forskning, laboratoriearbejde, sammenlignende
laboratorieprovninger,  overensstemmelsesvurdering  og
foranstaltninger for at sikre, at fristerne for udvikling og
revision af europaiske standarder eller europaiske standar-
diseringspublikationer forkortes, uden at dette tilsidesatter
de grundlaeggende principper, navnlig principperne om dben-
hed, kvalitet, gennemsigtighed og konsensus blandt alle
interessenter

d) aktiviteter i de europaiske standardiseringsorganisationers
centralsekretariater, f.eks. udvikling af politikker, koordine-
ring af standardiseringsaktiviteter, udferelse af teknisk
arbejde og formidling af oplysninger til interesserede parter
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e) oversattelse af europaiske standarder eller europaiske stan-
dardiseringspublikationer, der bruges til stotte for EU-lovgiv-
ning og -politikker, til de officielle EU-sprog, bortset fra de
europaiske  standardiseringsorganisationers  arbejdssprog,
eller i behorigt begrundede tilfaelde til andre sprog end de
officielle EU-sprog

f) udarbejdelse af oplysninger til forklaring, fortolkning og
forenkling af europaiske standarder eller standardiserings-
publikationer, herunder brugervejledninger, resuméer af stan-
darder, oplysninger om bedste praksis samt oplysningskam-
pagner, strategier og opleringskurser.

aktiviteter til gennemforelse af programmer for teknisk
bistand, samarbejde med tredjelande samt fremme og udnyt-
telse af det europaiske standardiseringssystem og de euro-
peiske standarder og standardiseringspublikationer blandt de
interesserede parter i Unionen og pd internationalt plan.

i)
=

2. EU-finansiering kan ogsd ydes til:

a) nationale standardiseringsorganer for de i stk. 1 omhandlede
standardiseringsaktiviteter, som de udferer i fallesskab med
de europaiske standardiseringsorganisationer

b) andre organer, som har fdet til opgave at bidrage til de i stk.
1, litra a), omhandlede aktiviteter eller at udfere de i stk. 1,
litra ¢) og g), omhandlede aktiviteter i samarbejde med de
europaiske standardiseringsorganisationer.

Artikel 16
EU-finansiering af andre europwiske organisationer

Unionen kan yde finansiering til de europaiske interesseorgani-
sationer, der opfylder de kriterier, som er opstillet i narverende
forordnings bilag 1II, for folgende aktiviteter:

a) disse organisationers drift og deres aktiviteter i forbindelse
med europzisk og international standardisering, herunder
udferelsen af teknisk arbejde og formidling af oplysninger
til medlemmer og andre interesserede parter

b) ydelse af juridisk og teknisk ekspertise, herunder undersogel-
ser, i relation til vurderingen af behovet for og udviklingen af
europaiske standarder og europaiske standardiseringspub-
likationer eller uddannelse af eksperter

c) deltagelse i det tekniske arbejde i forbindelse med udvikling
og revision af europeiske standarder eller europaiske stan-
dardiseringspublikationer, som er nedvendige for og egnede
til stotte for EU-lovgivning og -politikker

d) fremme af europaiske standarder og europaiske standardi-
seringspublikationer og oplysninger om standarder og

brugen heraf til interesserede parter, herunder SMV’er og
forbrugere.

Artikel 17
Finansieringsordninger

1. EU-finansieringen ydes i form af:

a) ydelse af tilskud uden indkaldelse af forslag, eller ved indgé-
else af kontrakter efter procedurer for offentlige indkeb, til:

i) europaiske standardiseringsorganisationer og nationale
standardiseringsorganer til udferelse af de i artikel 15,
stk. 1, omhandlede aktiviteter

ii) organer identificeret i en basisretsakt i den i artikel 49 i
forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 anvendte betyd-
ning til udferelse af de i narvarende forordnings
artikel 15, stk. 1, litra ¢), omhandlede aktiviteter i
samarbejde med de europaiske standardiseringsorganisa-
tioner

b) tilskud efter indkaldelse af forslag, eller indgdelse af
kontrakter efter procedurer for offentlige indkeb, til andre
organer, som omhandlet i artikel 15, stk. 2, litra b), til:

i) at bidrage til udviklingen og revisionen af de europaiske
standarder eller europziske standardiseringspublikationer,
der er omhandlet i artikel 15, stk. 1, litra a)

i) at udfere det forberedende arbejde eller hjlpearbejde,
der er omhandlet i artikel 15, stk. 1, litra c)

ili) at udfere de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 15,
stk. 1, litra g).

¢) tilskud efter indkaldelse af forslag til de europziske interesse-
organisationer, der opfylder de kriterier, som er opstillet i
nervaerende forordnings bilag III, til udferelse af de aktivite-
ter, der er omhandlet i artikel 16.

2. De aktiviteter, der udferes af de i stk. 1 omhandlede
organer kan finansieres ved:

a) aktionstilskud

b) driftstilskud til de europziske standardiseringsorganisationer
og de europaiske interesseorganisationer, der opfylder de
kriterier, som er opstillet i narverende forordnings bilag
I i overensstemmelse med reglerne i forordning (EF, Eura-
tom) nr. 1605/2002. Driftstilskud nedtrappes ikke auto-
matisk i tilfelde af fornyelse.
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3. Kommissionen fastsatter de i stk. 1 og 2 omhandlede
finansieringsregler samt tilskudsbelgbene og eventuelt de maksi-
male procentsatser for finansieringen af hver aktivitetstype.

4. Undtagen i behgrigt begrundede tilfelde skal de tilskud,
der gives til de standardiseringsaktiviteter, der er omhandlet i
artikel 15, stk. 1, litra a) og b), have form af faste belob og skal
for de standardiseringsaktiviteter, der henvises til i artikel 15,
stk. 1, litra a), udbetales efter opfyldelse af folgende betingelser:

a) europaiske standarder eller europiske standardiseringspub-
likationer, som Kommissionen har anmodet om i overens-
stemmelse med artikel 10 skal vedtages eller revideres inden
for en frist, som ikke overskrider den frist, der er fastsat i
navnte artikel

b) SMVer, forbrugerorganisationer og miljgorganisationer og
sociale interessenter skal i tilstraekkelig grad vare reprasen-
teret og skal kunne deltage i de europaiske standardiserings-
aktiviteter som omhandlet i artikel 5, stk. 1.

5. De falles mél for samarbejdet og de administrative og
finansielle betingelser vedrerende de tilskud, der tildeles de euro-
peiske standardiseringsorganisationer og de europaiske inter-
esseorganisationer, der opfylder de kriterier, som er anfert i
narvarende forordnings bilag III, fastsettes i de rammeaftaler
om partnerskab, der indgds mellem Kommissionen og disse
standardiserings- og interesseorganisationer i overensstemmelse
med forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 og (EF, Euratom)
nr. 2342/2002. Kommissionen underretter Europa-Parlamentet
og Radet om indgdelsen af disse aftaler.

Artikel 18
Forvaltning

De bevillinger, der fastsattes af budgetmyndigheden til finansie-
ring af standardiseringsaktiviteter, kan ogsd anvendes til at
dekke administrative udgifter i forbindelse med forberedelse,
opfelgning, kontrol, revision og evaluering, som er direkte
nedvendige for gennemferelsen af artikel 15, 16 og 17,
herunder undersogelser, mader, oplysnings- og formidlingsakti-
viteter, udgifter i forbindelse med elektroniske informations-
udvekslingsnetvaerk samt alle andre udgifter til administrativ
og teknisk bistand, som Kommissionen maétte anvende til stan-
dardiseringsaktiviteter.

Artikel 19
Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

1. Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemforelsen af
aktiviteter, der finansieres i henhold til denne forordning, at
Unionens finansielle interesser beskyttes gennem forholdsregler
mod svig, korruption og andre former for ulovlig adfard,
gennem effektiv kontrol og gennem inddrivelse af uretmaessigt
udbetalte belob og, sifremt der konstateres uregelmaessigheder,
gennem sanktioner, der skal vaere effektive, std i rimeligt forhold

til overtraedelsen og have afskraekkende virkning, i overensstem-
melse med forordning (EF, Euratom) nr. 298895, forordning
(Euratom, EF) nr. 2185/96 og forordning (EF) nr. 1073/1999.

2. Hvad angdr EU-aktiviteter, der finansieres i henhold til
denne forordning, forstds ved begrebet uregelmaessighed, jf.
artikel 1, stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95,
enhver overtreedelse af en EU-bestemmelse eller manglende
overholdelse af en kontraktlig forpligtelse som folge af en
erhvervsdrivendes handling eller forsommelse, der indebarer
atholdelse af en uretmaessig udgift, der skader eller ville kunne
skade Unionens almindelige budget eller andre budgetter, der
forvaltes af Unionen.

3. De aftaler og kontrakter, der indgds som felge af denne
forordning, skal indeholde bestemmelser om opfelgning og
finansiel kontrol, der foretages af Kommissionen eller en
bemyndiget reprasentant for denne, og om revision, der fore-
tages af Den Europaiske Revisionsret, om nedvendigt pa stedet.

KAPITEL VI
DELEGEREDE RETSAKTER, UDVALG OG RAPPORTERING
Artikel 20
Delegerede retsakter

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 21 vedrerende @ndringer
af bilagene for at:

a) ajourfere fortegnelsen over de europaiske standardiserings-
organisationer i bilag I for at tage hensyn til navne- eller
strukturforandringer

b) tilpasse kriterierne for de europiske interesseorganisationer
i naervarende forordnings bilag III med henblik pé yderligere
udvikling med hensyn til deres karakter af nonprofitorgani-
sation og reprasentativitet. Disse @ndringer méd ikke inde-
baere, at der opstilles nye kriterier, eller at eksisterende krite-
rier eller organisationskategorier ophaves.

Artikel 21
Udevelse af de delegerede befojelser

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

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 20,
tillegges Kommissionen for en periode pad fem ar fra den
1. januar 2013. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrerende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden
udlgbet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Rddet modsatter sig en siddan forlaengelse
senest tre maneder inden udlebet af hver periode.
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3. Den i artikel 20 omhandlede delegationen af befgjelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befojelser, der er angivet i den pdgaldende afgorelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tids-
punkt, der angives i afgorelsen. 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 Riddet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 20
treeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra
meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet
og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Réadet inden udlgbet
af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to maneder
pa Europa-Parlamentets eller Rédets initiativ.

Artikel 22
Udvalgsprocedure

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

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

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

4. Nér udvalgets udtalelse skal indhentes ved skriftlig
procedure, afsluttes denne procedure uden resultat, ndr udval-
gets formandskab inden for fristen for afgivelse af udtalelsen
beslutter dette, eller hvis et simpelt flertal af udvalgets
medlemmer anmoder herom.

Artikel 23

Udvalgets samarbejde med standardiseringsorganisationer
og interessenter

Det i artikel 22, stk. 1, omhandlede udvalg samarbejder med de
europaiske standardiseringsorganisationer og de europzxiske
interesseorganisationer, der modtager EU-stgtte i overensstem-
melse med narverende forordning.

Artikel 24
Rapporter

1.  De europaiske standardiseringsorganisationer fremsender
en drlig rapport om gennemforelsen af denne forordning til
Kommissionen. Rapporten indeholder narmere oplysninger
om felgende:

a) anvendelsen af artikel 4, 5, 10, 15 og 17

b) reprasentationen af SMV'er, forbrugerorganisationer og
miljgorganisationer og sociale interessenter i nationale stan-
dardiseringsorganer.

¢) reprasentationen af SMV'er pd grundlag af de i artikel 6, stk.
3, omhandlede arlige rapporter

d) anvendelsen af IKT i standardiseringssystemet

¢) samarbejdet mellem de nationale standardiseringsorganer og
de europwiske standardiseringsorganisationer.

2. De europaiske interesseorganisationer, som modtog EU-
stotte i overensstemmelse med narverende forordning, frem-
sender drligt en rapport om deres aktiviteter til Kommissionen.
Rapporten indeholder is@r naermere oplysninger om disse orga-
nisationers medlemmer og de i artikel 16 omhandlede aktivite-
ter.

3. Senest den 31. december 2015 og derefter hvert femte &r
foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet og
Réidet om forordningens gennemferelse. Rapporten indeholder
en analyse af de arlige rapporter, der henvises til i stk. 1 og 2,
en evaluering af relevansen af de standardiseringsaktiviteter, der
modtager EU-stotte, set i lyset af behovene i forhold til EU-
lovgivning og -politikker sdvel som en vurdering af de potenti-
elle, nye foranstaltninger til forenkling af finansieringen af euro-
pxisk standardisering og til reduktion af den administrative
byrde for de europziske standardiseringsorganisationer.

Artikel 25
Revision

Senest den 2. januar 2015 evaluerer Kommissionen virkningen
af den procedure, der er fastlagt i artikel 10 i denne forordning,
pa tidsrammerne for udstedelse af anmodninger om standardi-
sering. Kommissionen fremlagger sine konklusioner i en
rapport til Europa-Parlamentet og til Rddet. Hvis det er hensigts-
meassigt, ledsages rapporten af forslag til andring af denne
forordning.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 26
Zndringer

1. Folgende bestemmelser udgar:

a) artikel 6, stk. 1, i direktiv 89/686/EQF
b) artikel 5 i direktiv 93/15/EQF

o) artikel 6, stk. 1, i direktiv 94/9/EF

d) artikel 6, stk. 1, i direktiv 94/25/EF

e) artikel 6, stk. 1, i direktiv 95/16/EF

f) artikel 6 i direktiv 97/23/EF
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g) artikel 14 i direktiv 2004/22/EF

h) artikel 8, stk. 4, i direktiv 2007/23EF
i) artikel 7 i direktiv 2009/23/EF

j) artikel 6 i direktiv 2009/105/EF.

Henvisninger til disse ophavede bestemmelser gaelder som
henvisninger til denne forordnings artikel 11.

2. I direktiv 98/34/EF foretages folgende @ndringer:
a) Artikel 1, stk. 6-10, udgar.
b) Artikel 2, 3 og 4 udgdr.

) Iartikel 6, stk. 1, udgdr ordene »med reprasentanter for de i
bilag I og II anferte standardiseringsorganer«.

d) T artikel 6, stk. 3, udgdr forste led.
e) I artikel 6, stk. 4, udgér litra a), b) og e).
f) Artikel 7 affattes saledes:

»Artikel 7

Medlemsstaterne  underretter i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 1, Kommissionen om enhver anmodning
fremsat til standardiseringsorganer om at udarbejde tekniske
specifikationer eller en standard for specifikke varer med det
formal at indfere en teknisk forskrift galdende for sddanne
varer i form af et udkast til tekniske forskrifter og angiver
grundene til at indfere den.c

g) Artikel 11, andet punktum, affattes saledes:

»Kommissionen offentligger hvert &r statistikker over
modtagne notifikationer i Den Europeiske Unions Tidende.«

h) Bilag I og II udgar.

Henvisninger til disse ophavede bestemmelser gaelder som
henvisninger til naerverende forordning og laeses i overensstem-
melse med sammenligningstabellen i denne forordnings bilag
IV.

Artikel 27
Nationale standardiseringsorganer

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres standar-
diseringsorganer.

Kommissionen offentligger en fortegnelse over nationale stan-
dardiseringsorganer og alle ajourferinger af denne i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

Artikel 28
Overgangsbestemmelser

I EU-retsakter, der indeholder bestemmelser om formodning om
overensstemmelse med vesentlige krav gennem anvendelse af
harmoniserede standarder i henhold til direktiv 98/34/EF,
galder henvisninger til direktiv 98/34/EF som henvisninger til
denne forordning, bortset fra henvisninger til det udvalg, der er
nedsat ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF vedrerende tekniske
forskrifter.

Nér en EU-retsakt indeholder bestemmelser om en procedure
for indsigelser mod harmoniserede standarder, finder artikel 11 i
denne forordning ikke anvendelse pd den pagaldende retsakt.

Artikel 29
Ophzvelse
Afgorelse nr. 1673/2006/EF og beslutning 87/95/EQF ophaves.

Henvisninger til den ophavede afgorelse og den ophavede
beslutning gaelder som henvisninger til narverende forordning
og leses i overensstemmelse med sammenligningstabellen i
denne forordnings bilag IV.

Artikel 30
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. januar 2013.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Pd Rddets vegne
A. D. MAVROYIANNIS
Formand
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BILAG 1

EUROPAISKE STANDARDISERINGSORGANISATIONER

1. CEN — Den Europaeiske Standardiseringsorganisation
2. Cenelec — Den Europwziske Komité for Elektroteknisk Standardisering

3. ETSI — Det Europaeiske Standardiseringsinstitut for Telekommunikation.
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BILAG 11

KRAV I FORBINDELSE MED UDPEGNING AF IKT-TEKNISKE SPECIFIKATIONER

1. De tekniske specifikationer har opndet markedsaccept, og deres gennemforelse er ikke til hinder for interoperabiliteten

med gennemforelsen af allerede eksisterende europaeiske eller internationale standarder. Markedsaccept kan pévises ved
operationelle eksempler pd overensstemmende gennemforelse fra forskellige swlgere.

. De tekniske specifikationer er sammenhangende, eftersom de ikke er i strid med europiske standarder, hvilket vil

sige, at de omfatter omrdder, hvor der ikke er planlagt indforelse af nye europaiske standarder inden for en over-
skuelig periode, hvor eksisterende standarder ikke har opndet markedsaccept, eller hvor disse standarder er foraldede,
og hvor det ikke er planlagt at omsaette de tekniske specifikationer til europiske standardiseringspublikationer inden
for en overskuelig periode.

. De tekniske specifikationer blev udviklet af en nonprofitorganisation, som er en faglig sammenslutning, industriorga-

nisation eller handelssammenslutning eller enhver anden medlemsorganisation, som inden for dens ekspertiscomrade
udvikler IKT-tekniske specifikationer, og som ikke er en europzisk standardiseringsorganisation eller et nationalt eller
internationalt standardiseringsorgan, gennem processer, som opfylder folgende kriterier:

a) dbenhed:

de tekniske specifikationer blev udviklet pd grundlag af en dben beslutningsproces, som alle interesserede parter pa
det eller de markeder, der bergres af de pagaldende tekniske specifikationer, har adgang til

b) konsensus:
beslutningsprocessen var baseret pa samarbejde og konsensus og har ikke begunstiget en bestemt interessent. Ved
konsensus forstds en generel enighed, der er kendetegnet ved, at der ikke fra en betydelig del af de berorte interesser
er vedholdende modstand mod vasentlige spergsmal, og som er opndet gennem en proces, der har sogt at tage
hensyn til alle de bererte parters synspunkter og forene modstridende argumenter. Konsensus forudseetter ikke
enstemmighed

¢) gennemsigtighed:

i) alle oplysninger i forbindelse med tekniske droftelser og beslutninger er blevet arkiveret og kortlagt

i) oplysninger om nye standardiseringsaktiviteter er blevet offentliggjort og meddelt bredt gennem passende og
tilgaengelige kanaler

iili) for at opnd balance er det blevet tilstraebt, at alle relevante grupper af interesserede parter har deltaget

iv) kommentarer fra interesserede parter er blevet taget i betragtning og besvaret.

. De tekniske specifikationer tager hensyn til folgende krav:

a) vedligeholdelse: lobende understottelse og vedligeholdelse af offentliggjorte specifikationer er garanteret i en lang
periode

b) tilgeengelighed: specifikationerne stilles offentligt til radighed med henblik pd gennemforelse og anvendelse pé
rimelige vilkdr (herunder mod et rimeligt gebyr eller gratis)

¢) intellektuelle ejendomsrettigheder, der er vasentlige for gennemferelsen af specifikationer, udliciteres til ansegere pd
et (fair), rimeligt og ikke-diskriminerende grundlag ((FJRAND), hvilket athaengigt af et skon foretaget af indehaveren
af den intellektuelle ejendomsret omfatter udlicitering af vesentlig intellektuel ejendom uden vederlag

d) relevans:
i) specifikationerne er virkningsfulde og relevante
ii) specifikationerne opfylder markedsbehov og regelkrav

¢) neutralitet og stabilitet:

i) specifikationerne er sd vidt muligt resultatorienterede frem for at vare baseret pd konstruktionsmassige eller
beskrivende egenskaber

ii) specifikationerne forvrider ikke markedet og begranser ikke mulighederne for de gennemforende akterer for at
udvikle konkurrence og innovation pa grundlag af dem

iii) specifikationerne er baseret pd avanceret videnskabelig og teknologisk udvikling
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f) kvalitet:

i) kvaliteten og detaljeringsgraden er tilstraekkelig til at sikre, at der kan udvikles flere konkurrerende anvendelser af
interoperable produkter og tjenesteydelser

i) standardiserede granseflader er ikke skjulte eller kontrolleret af nogen, bortset fra de organisationer, der har
vedtaget de tekniske specifikationer.
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BILAG 11

EU-STOTTEBERETTIGEDE EUROPAISKE INTERESSEORGANISATIONER

. En europaeisk organisation, der reprasenterer SMV'er i europaeiske standardiseringsaktiviteter, og som:

a) er en ikke-statslig nonprofitorganisation

b) har som vedtegtsmeassige formél og vedtagtsmassige aktiviteter at varetage SMV'ers interesser i standardiserings-
arbejdet pd europaisk plan, at oge deres kendskab til standardisering og motivere dem til at deltage i standardi-
seringsprocessen

¢) har faet mandat af nonprofitorganisationer, der reprasenterer SMV’er i mindst to tredjedele af medlemsstaterne, til
at reprasentere SMV'ers interesser i standardiseringsprocessen pa europaisk plan.

. En europaisk organisation, der reprasenterer forbrugerne i europaiske standardiseringsaktiviteter, og som:

a) er en ikke-statslig nonprofitorganisation, som er uathangig af industrielle, kommercielle og erhvervsmaessige inter-
esser samt af andre modstridende interesser

b) har som vedtegtsmeassigt formdl og vedtaegtsmaessige aktiviteter at varetage forbrugernes interesser i standardise-
ringsprocessen pd europaisk plan

¢) har fiet mandat af nationale nonprofitforbrugerorganisationer i mindst to tredjedele af medlemsstaterne til at
repraesentere forbrugernes interesser i standardiseringsprocessen pé europzisk plan.

. En europaeisk organisation, der reprasenterer miljointeresser i europziske standardiseringsaktiviteter, og som:

a) er en ikke-statslig nonprofitorganisation, som er uathangig af industrielle, kommercielle og erhvervsmassige inter-
esser samt af andre modstridende interesser

b) har som vedtegtsmassigt formdl og vedtagtsmassige aktiviteter at varetage miljointeresser i standardiseringspro-
cessen pé europeisk plan

¢) har fiet mandat af nationale nonprofit miljgorganisationer i mindst to tredjedele af medlemsstaterne til at repra-
sentere miljointeresser i standardiseringsprocessen pd europaisk plan.

. En europaeisk organisation, der reprasenterer sociale interesser i europaiske standardiseringsaktiviteter, og som:

a) er en ikke-statslig nonprofitorganisation, som er uathangig af industrielle, kommercielle og erhvervsmaessige inter-
esser samt af andre modstridende interesser

b) har som vedtagtsmessigt formél og vedtagtsmassige aktiviteter at varetage sociale interesser i standardiserings-
processen pé europeisk plan

¢) har fiet mandat af nationale nonprofit sociale organisationer i mindst to tredjedele af medlemsstaterne til at
reprasentere sociale interesser i standardiseringsprocessen pd europzisk plan.
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BILAG IV
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 98/34/EF Denne forordning
Artikel 1, stk. 1, nr. 6) Artikel 2, nr. 1)
Artikel 1, stk. 1, nr. 7)
Artikel 1, stk. 1, nr. 8) Artikel 2, nr. 3)
Artikel 1, stk. 1, nr. 9) Artikel 2, nr. 8)
Artikel 1, stk. 1, nr. 10) Artikel 2, nr. 10)
Artikel 2, stk. 1 Artikel 3, stk. 1
Artikel 2, stk. 2 Artikel 3, stk. 2
Artikel 2, stk. 3 Artikel 3, stk. 3 og 4
Artikel 2, stk. 4 Artikel 27
Artikel 2, stk. 5 Artikel 20, litra a)
Artikel 3 Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 1 Artikel 3, stk. 3 og 5 og artikel 4, stk. 4
Artikel 4, stk. 2 —
Artikel 6, stk. 3, forste led —
Artikel 6, stk. 4, litra a) Artikel 20, litra a)
Artikel 6, stk. 4, litra b) —
Artikel 6, stk. 4, litra e) Artikel 10, stk. 2
Bilag I Bilag I
Bilag II Artikel 27
Afgorelse nr. 16732006 /EF Denne forordning
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 og 3 Artikel 15
Artikel 4 —
Artikel 5 Artikel 17
Artikel 6, stk. 1 Artikel 18
Artikel 6, stk. 2 Artikel 24, stk. 3
Artikel 7 Artikel 19
Afggrelse 87/95/EQF Denne forordning
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 13




14.11.2012 Den Europaiske Unions Tidende L 316/33

Afgorelse 87/95/EQF Denne forordning
Artikel 4 Artikel 8
Artikel 5 Artikel 14
Artikel 6 —
Artikel 7 —
Artikel 8 Artikel 24, stk. 3
Artikel 9 —
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1026/2012
af 25. oktober 2012

om visse foranstaltninger med henblik pd bevarelse af fiskebestande over for lande, der tillader ikke-
bearedygtigt fiskeri

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

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 43, stk. 2, og artikel 207,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

I overensstemmelse med De Forenede Nationers havrets-
konvention af 10. december 1982 (»UNCLOS«) og De
Forenede Nationers aftale om gennemforelsen af bestem-
melserne i De Forenede Nationers havretskonvention af
10. december 1982 vedrerende bevarelse og forvaltning
af felles fiskebestande og steerkt vandrende fiskebestande
af 4. august 1995 (WUNFSA«) kraever forvaltningen af
visse delte falles og sterkt vandrende fiskebestande et
samarbejde mellem alle lande, i hvis farvande bestanden
forekommer (kyststaterne) og de lande, hvis fldder
udnytter denne bestand (fiskeristaterne). Dette samarbejde
kan etableres inden for rammerne af regionale fiskerifor-
valtningsorganisationer eller i tilfeelde, hvor disse ikke er
kompetente i forhold til den pédgeldende bestand, ved
hjalp af ad hoc-ordninger mellem de lande, der har en
interesse i dette fiskeri.

[ tilfeelde hvor et tredjeland med en interesse i et fiskeri,
der omfatter en bestand af falles interesse for dette land
og Unionen, uden beherig hensyntagen til eksisterende
fiskerimenstre eller andre landes og Unionens rettigheder,
pligter og interesser tillader fiskeriaktiviteter, som udger
en fare for denne bestands baredygtighed, og undlader at
samarbejde med andre lande og Unionen om forvalt-
ningen heraf, ber der vedtages specifikke foranstaltninger
for at tilskynde dette land til at bidrage til bestandens
bevarelse.

Fiskebestande ber anses for at veere i en ikke-baredygtig
tilstand, ndr de ikke vedvarende holdes pé eller over de
niveauer, der kan give et maksimalt baredygtigt udbytte,

() EUT C 229 af 31.7.2012, s. 112.
(*) Europa-Parlamentets holdning af 12.9.2012 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Rédets afgorelse af 25.9.2012.

eller, hvis disse niveauer ikke kan anslds, nir bestandene
ikke vedvarende holdes inden for sikre, biologiske gran-
ser.

Det er nodvendigt at fastsette betingelser for, hvornar et
land kan anses for at vare et land, der tillader ikke-
baredygtigt fiskeri, og omfattet af foranstaltningerne i
denne forordning, herunder en proces, der giver de
pageldende lande ret til at blive hert, og som giver
dem mulighed for at vedtage afhjzlpende foranstaltnin-
ger.

Det er desuden nedvendigt at definere den type
foranstaltninger, som kan traffes over for lande, der
tillader ikke-baredygtigt fiskeri, og at fastsatte de over-
ordnede betingelser for vedtagelsen af sidanne foranstalt-
ninger, sdledes at de er baseret pa objektive kriterier og er
retfeerdige, omkostningseffektive og forenelige med folke-
retten, navnlig overenskomsten om oprettelse af Verdens-
handelsorganisationen.

Foranstaltningerne ber sigte mod at fjerne incitamenterne
for lande, der tillader ikke-baeredygtigt fiskeri, til at fiske
bestanden af felles interesse. Det kan f.eks. ske ved at
indfere importrestriktioner pé fiskerivarer, som er fanget
med fartgjer, der fisker en bestand af falles interesse
under kontrol af det land, der tillader ikke-baredygtigt
fiskeri, ved at begranse adgangen til havne for disse
fartgjer eller ved at forhindre, at EU-fiskerfartgjer eller
EU-fiskeredskaber anvendes til at fiske bestanden af
flles interesse under kontrol af det land, der tillader
ikke-baeredygtigt fiskeri.

For at sikre, at EU-indsatsen for at bevare fiskebestande er
effektiv og sammenhzngende, er det vigtigt, at der tages
hensyn til foranstaltningerne i Radets forordning (EF) nr.
1005/2008 af 29. september 2008 om en EF-ordning,
der skal forebygge, afvarge og standse ulovligt, urappor-
teret og ureguleret fiskeri (3).

For at sikre, at foranstaltninger vedtaget over for et land i
henhold til denne forordning er miljomassigt forsvarlige,
effektive, forholdsmaessigt afpassede og forenelige med
internationale regler, er det nedvendigt, at deres forven-
tede miljgmassige, handelsmassige, ekonomiske og
sociale konsekvenser evalueres forud for deres vedtagelse.

Viser foranstaltninger vedtaget over for et land i henhold
til denne forordning sig virkningslese, og anses det
pagaldende land fortsat for et land, der tillader ikke-
baeredygtigt fiskeri, kan der vedtages yderligere foranstalt-
ninger i overensstemmelse med denne forordning.

() EUT L 286 af 29.10.2008, s. 1.
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(10)  Foranstaltninger, der vedtages over for et land i henhold
til denne forordning, ber ophere med at finde anven-
delse, ndr det land, der tillader ikke-baredygtigt fiskeri,
har vedtaget de nedvendige foranstaltninger til at bidrage
til bevarelsen af bestanden af felles interesse.

(11)  For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af
denne forordning ber Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefgjelser med hensyn til at identificere lande, der
tillader ikke-baredygtigt fiskeri, vedtage foranstaltninger
over for sidanne lande og treffe afgorelse om, at
sddanne foranstaltninger bor ophere med at finde anven-
delse. Disse befojelser ber udeves i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr.
182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (1).

(12) Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der
finder anvendelse straks, ndr det i beherigt begrundede
tilfelde vedrerende opher af anvendelsen af foranstalt-
ninger, der er truffet i henhold til denne forordning, er
pakrevet af sarligt hastende arsager —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Ved denne forordning fastlegges en ramme for
vedtagelsen af visse foranstaltninger vedrerende tredjelandes
fiskerirelaterede aktiviteter og politikker med henblik péd at
sikre den langsigtede bevarelse af bestande af falles interesse
for Unionen og disse tredjelande.

2. De foranstaltninger, der vedtages i henhold til denne
forordning, kan finde anvendelse i alle tilfelde, hvor et
samarbejde mellem tredjelande og Unionen er pakrevet med
henblik pd den falles forvaltning af bestande af falles interesse,
herunder de tilfelde, hvor dette samarbejde finder sted inden for
rammerne af en regional fiskeriforvaltningsorganisation eller et
tilsvarende organ.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) »bestand af felles interesse«: en fiskebestand, hvis geografiske
fordeling ger den tilgaengelig for bdde Unionen og tredje-
lande, og hvis forvaltning kraver samarbejde mellem
sddanne lande og Unionen, inden for enten bilaterale eller
multilaterale rammer

b) »tilknyttede arter< enhver fiskeart, der tilhorer det samme
gkosystem som bestanden af felles interesse, og som lever
af bestanden, er bytte for bestanden, kemper mod bestanden
om de samme federessourcer og levested eller forekommer
sammen med bestanden i samme fiskeomrdde, og som
udnyttes eller fanges tilfeldigt under samme fiskeriaktivitet

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.

) rregional fiskeriforvaltningsorganisation«<: en subregional,
regional eller lignende organisation med kompetence efter
folkeretten til at treeffe bevarelses- og forvaltningsforanstalt-
ninger for levende marine ressourcer, som i medfer af
konventionen eller aftalen om den pageldende organisations
oprettelse hgrer under dens ansvar

d) »import« indfersel af fisk eller fiskerivarer til Unionens
omrade, herunder til omladning i havne pd dens omrdde

¢) »omladning« overforsel af en del af eller alle fisk eller fiske-
rivarer om bord pa et fiskerfartoj til et andet fiskerfartoj

f) ikke-baredygtig tilstand«: situation, hvor bestanden ikke
vedvarende holdes pd eller over de niveauer, der kan give
et maksimalt baredygtigt udbytte, eller, hvis disse niveauer
ikke kan anslds, hvor bestanden ikke vedvarende holdes
inden for sikre, biologiske graenser; de niveauer for bestande,
der er afgorende for, om bestanden befinder sig i en ikke-
baeredygtig tilstand, fastsattes pd grundlag af den bedste
foreliggende videnskabelige rddgivning

g) »sikre biologiske greenser« de grenser for en bestands stor-
relse, inden for hvilke bestanden med stor sandsynlighed kan
opretholde sig selv samtidig med, at det er muligt at foretage
fiskeri med hejt udbytte af den

h) »lande et tredjeland, herunder territorier der har selvstyre-
status og kompetencer inden for bevarelse og forvaltning af
levende marine ressourcer.

Artikel 3
Lande, der tillader ikke-bzredygtigt fiskeri

Et land kan identificeres som et land, der tillader ikke-baeredyg-
tigt fiskeri, hvis:

a) det undlader at samarbejde om forvaltningen af en bestand
af falles interesse i fuld overensstemmelse med bestemmel-
serne i UNCLOS og UNFSA eller enhver anden international
aftale eller folkeretlig norm, og

b) det enten

i) undlader at vedtage de nedvendige foranstaltninger for
fiskeriforvaltningen, eller

ii) vedtager foranstaltninger for fiskeriforvaltningen uden
beherig hensyntagen til andre landes og Unionens rettig-
heder, interesser og pligter, og disse foranstaltninger for
fiskeriforvaltningen, ndr de sammenholdes med
foranstaltninger truffet af andre lande og Unionen, forer
til fiskeriaktiviteter, der kunne resultere i, at bestanden
kommer i en ikke-baredygtig tilstand. Denne betingelse
anses ogsa for at vere opfyldt, hvis de af det pagaldende
land vedtagne foranstaltninger for fiskeriforvaltningen
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udelukkende pd grund af foranstaltninger vedtaget af
andre ikke har resulteret i, at bestanden er i en ikke-
baredygtig tilstand.

Artikel 4

Foranstaltninger over for lande, der tillader ikke-
baredygtigt fiskeri

1.  Kommissionen kan ved hjalp af gennemforelsesretsakter
vedtage folgende foranstaltninger over for et land, der tillader
ikke-baeredygtigt fiskeri, som:

a) identificerer det pagaldende land som et land, der tillader
ikke-baeredygtigt fiskeri

=

om nedvendigt identificerer de specifikke fartgjer eller flader
i det pagaldende land, som visse foranstaltninger skal finde
anvendelse pa

¢) indferer kvantitative importrestriktioner pa fisk fra bestanden
af feelles interesse, som er fanget under det pagealdende lands
kontrol, og pa fiskerivarer, der er fremstillet af, eller som
indeholder sddanne fisk

d) indferer kvantitative importrestriktioner pa fisk af alle
tilknyttede fiskearter og fiskerivarer, der er fremstillet af,
eller som indeholder sddanne fisk, ndr de fanges under
fiskeri af bestanden af felles interesse, som er under
kontrol af det pdgaldende land, der tillader ikke-baredygtigt
fiskeri; i forbindelse med vedtagelsen af foranstaltningen fast-
slar Kommissionen i overensstemmelse med artikel 5, stk. 4,
i denne forordning og under anvendelse af proportionalitets-
princippet, hvilke arter og fangster heraf der falder ind under
foranstaltningens anvendelsesomride

e) indferer restriktioner pd anvendelse af Unionens havne for
fartgjer, der forer det pageldende lands flag, som fisker efter
bestanden af falles interesse ogfeller tilknyttede arter, samt
for fartgjer, som transporterer fisk og fiskerivarer, der
stammer fra bestanden af falles interesse ogfeller tilknyttede
arter, som er fanget enten af fartgjer, der forer det pagel-
dende lands flag, eller af fartgjer, der forer et andet flag, men
som har fiet tilladelse af dette land; sddanne restriktioner
finder ikke anvendelse i tilfelde af force majeure eller ned,
jf. artikel 18 i UNCLOS, for s& vidt angdr tjenester, der er
strengt nedvendige for at athjelpe disse situationer

f) forbyder gkonomiske operatgrer i Unionen at kebe fisker-
fartojer, der forer det pageldende lands flag

forbyder omflagning af fiskerfartejer, der forer en medlems-
stats flag, til det pagaldende lands flag

)]
=

=

forbyder medlemsstater at give tilladelse til, at der indgds
charteraftaler, hvorved ekonomiske operatorer i Unionen
chartrer deres fartojer til skonomiske operaterer i det pageel-

dende land

i) forbyder eksport af fiskerfartojer, der forer en medlemsstats
flag, eller af fiskeredskaber og forsyninger, som er ngdven-
dige for at fiske efter bestanden af felles interesse, til det
pagaldende land

j) forbyder indgdelse af private handelsaftaler mellem
gkonomiske operatgrer i Unionen og det pdgaldende land,
der gor det muligt for et fiskerfartgj, der forer en medlems-
stats flag, at udnytte fiskerimulighederne i det pagaldende
land

k) forbyder fellesfiskeri mellem fiskerfartgjer, der forer en
medlemsstats flag, og fiskerfartgjer, der forer det pagaldende
lands flag.

2. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegel-
sesproceduren i artikel 8, stk. 2.

Artikel 5

Generelle krav til de foranstaltninger, der vedtages i
henhold til denne forordning

1.  Foranstaltningerne i artikel 4 skal:
a) vedrere bevarelsen af bestanden af felles interesse

b) bringes i anvendelse sammen med fiskerirestriktioner for EU-
fartgjer eller restriktioner pd produktion eller konsum i
Unionen af fisk og fiskeprodukter, der fremstilles af, eller
som indeholder sddanne fisk, der er af de arter, for hvilke
foranstaltningerne er vedtaget

) std i rimeligt forhold til de mal, der forfolges, og vere
forenelige med de forpligtelser, der palegges ved internatio-
nale aftaler, som Unionen er part i, og andre relevante
normer i folkeretten.

2. Foranstaltningerne i artikel 4 skal tage hensyn til de
foranstaltninger, der allerede er truffet i henhold til forordning
(EF) nr. 1005/2008.

3. Foranstaltningerne i artikel 4 mé ikke anvendes pd en
méde, som kan udgere et middel til tilfeldig eller uberettiget
forskelsbehandling mellem lande, hvor ensartede forhold ger sig
gaeldende, eller en skjult begrensning af den internationale
samhandel.

4. Nar Kommissionen vedtager foranstaltningerne i artikel 4,
evaluerer den med henblik pa at sikre, at foranstaltningerne er
miljemessigt forsvarlige, effektive, forholdsmaessigt afpassede og
forenelige med internationale regler, deres miljemassige,
handelsmeessige, gkonomiske og sociale konsekvenser pd kort
og lang sigt samt den administrative byrde i forbindelse med
foranstaltningernes gennemforelse.

5. Foranstaltningerne i artikel 4 skal indeholde bestemmelser
om et passende system for de kompetente myndigheders hand-
havelse heraf.

Artikel 6

Procedurer inden vedtagelsen af foranstaltninger over for
lande, der tillader ikke-beeredygtigt fiskeri

1. Nir Kommissionen finder det nedvendigt at vedtage
foranstaltninger som ombhandlet i artikel 4, meddeler den det
pdgaldende land, at den har til hensigt at identificere det
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som et land, der tillader ikke-baredygtigt fiskeri. Europa-Parla-
mentet og Ridet underrettes gjeblikkeligt herom.

2. Meddelelsen skal indeholde oplysninger om drsagerne til,
at det pagaldende land identificeres som et land, der tillader
ikke-baeredygtigt fiskeri, og beskrive de mulige foranstaltninger,
der kan traffes over for det i henhold til denne forordning.

3. Inden der vedtages foranstaltninger som omhandlet i
artikel 4, giver Kommissionen det pdgaldende land en rimelig
mulighed for skriftligt at folge op pd meddelelsen og for at
afhjelpe situationen inden for én maned efter modtagelsen af
meddelelsen.

Artikel 7

Gyldighedsperioden for foranstaltninger over for lande, der
tillader ikke-baeredygtigt fiskeri

1. Foranstaltningerne i artikel 4 opherer med at finde anven-
delse, ndr landet, der tillader ikke-baeredygtigt fiskeri, vedtager
passende afhjelpende foranstaltninger, som er nedvendige for
bevarelsen og forvaltningen af bestanden af falles interesse, og
disse afhjelpende foranstaltninger:

a) enten er vedtaget autonomt eller er aftalt pa grundlag af
konsultationer med Unionen og, i pakommende tilfalde,
andre bergrte lande og

b) ikke undergraver effekten af foranstaltninger, som Unionen
har truffet enten autonomt eller i samarbejde med andre
lande med det formal at bevare de berarte fiskebestande.

2. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, som
fastsldr, om betingelserne i stk. 1 er opfyldt, og som om
nedvendigt fastsatter, at foranstaltningerne vedrerende det

pagaldende land vedtaget i henhold til artikel 4 opherer med
at finde anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 8, stk. 2.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfelde i forbindelse
med uforudsete gkonomiske forstyrrelser eller forstyrrelser i
samfundet vedtager Kommissionen efter undersogelsespro-
ceduren i artikel 8, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse straks, hvori det fastslas, at foranstaltninger vedtaget
i henhold til artikel 4 skal ophgre med at finde anvendelse.

Artikel 8
Udvalgsprocedure

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

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

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i
forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes
artikel 5.

4. Resultaterne af den i artikel 5, stk. 4, omhandlede evalue-
ring stilles til rddighed for Europa-Parlamentet og Radet i over-
ensstemmelse med proceduren i artikel 10, stk. 4, i forordning
(EU) nr. 182/2011 sammen med de heri navnte dokumenter.

Artikel 9
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft pd tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Pd Rddets vegne
A. D. MAVROYIANNIS
Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1027/2012
af 25. oktober 2012

om @ndring af forordning (EF) nr. 726/2004 for si vidt angdr leegemiddelovervigning

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde, sarlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

efter horing af Regionsudvalget,
efter den almindelige lovgivningsprocedure (?), og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  For at sikre gennemsigtighed vedrgrende overvdgning af
godkendte legemidler ber den liste over legemidler, der
skal underkastes en yderligere kontrol, som fastsat ved
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af faelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af
human- og veterinermedicinske leegemidler og om opret-
telse af et europaisk legemiddelagentur (%), systematisk
indeholde laegemidler, som er omfattet af visse sikker-
hedsbetingelser efter godkendelse.

(2)  Desuden ber frivillige foranstaltninger fra indehaveren af
markedsfaringstilladelsen ikke fore til en situation, hvor
bekymringer vedrerende risici eller fordele ved et lage-
middel, der er godkendt i Unionen, ikke handteres
korrekt i alle medlemsstater. Derfor ber indehaveren af
markedsfaringstilladelsen vare forpligtet til at underrette
Det Europaziske Lagemiddelagentur om drsagerne til
tilbagekaldelse eller afbrydelse af markedsforingen af et
leegemiddel, til anmodning om tilbagekaldelse af en
markedsforingstilladelse eller til ikke at forny en
markedsfaringstilladelse.

(3)  Malet for denne forordning, nemlig at fastsette sarlige
regler for lagemiddelovervigning og forbedre sikker-
heden ved humanmedicinske legemidler, der er godkendt
i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor bedre nds p& EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
nearhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den

(1) EUT C 181 af 21.6.2012, s. 202.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 11.9.2012 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 4.10.2012.

() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.

Europziske Union. I overensstemmelse med proportiona-
litetsprincippet, jf. nevnte artikel, gdr denne forordning
ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette
mal.

(4)  Forordning (EF) nr. 726/2004 ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
I forordning (EF) nr. 726/2004 foretages folgende andringer:

1) Artikel 13, stk. 4, andet afsnit, affattes saledes:

»Indehaveren af markedsferingstilladelsen underretter agentu-
ret, hvis laegemidlet, midlertidigt eller permanent, ikke
leengere markedsfores i en medlemsstat. En sddan underret-
ning skal, medmindre der foreligger sarlige omstendigheder,
ske mindst to méneder for afbrydelsen af markedsferingen.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen underretter agen-
turet om grundene til en sddan foranstaltning i henhold til
artikel 14b.c

2) Folgende artikel indsaettes:

»Artikel 14b

1. Indehaveren af markedsforingstilladelsen underretter
straks agenturet om alle foranstaltninger, som indehaveren
treeffer til at suspendere markedsforingen af et legemiddel,
til at treekke et laegemiddel tilbage fra markedet, til at
anmode om, at en markedsferingstilladelse tilbagekaldes,
eller til ikke at ansege om fornyelse af markedsferingstil-
ladelsen, samt angiver grundene hertil. Indehaveren af
markedsforingstilladelsen angiver navnlig, om en sddan
foranstaltning er baseret pd nogen af de grunde, der er
naevnt i artikel 116 eller artikel 117, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF.

2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen foretager lige-
ledes underretning i henhold til stk. 1 i nerverende artikel,
sifremt foranstaltningen er truffet i et tredjeland, og en
sddan foranstaltning er baseret pd nogen af de grunde, der
er naevnt i artikel 116 eller artikel 117, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF.

3. Ideistk. 1 og 2 omhandlede tilfalde sender agenturet
uden unedig forsinkelse oplysningerne til de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne.«

3) Artikel 20, stk. 8, affattes saledes:
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»8.  Er proceduren indledt som resultat af evalueringen af
data vedrgrende leegemiddelovervigning, vedtages agenturets
udtalelse i henhold til stk. 2 i naerverende artikel af Udvalget
for Humanmedicinske Lagemidler pd grundlag af en anbe-
faling fra Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemid-
delovervdgning, og artikel 107j, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF
finder anvendelse.«

Artikel 23 affattes sdledes:

»Artikel 23

1.  Agenturet etablerer, ajourforer og offentligger i
samarbejde med medlemsstaterne en liste over legemidler,
der skal underkastes supplerende overvagning.

Denne liste indeholder navnene pd og de virksomme
stoffer i:

a) legemidler, der er godkendt i Unionen, som indeholder
et nyt virksomt stof, der den 1. januar 2011 ikke var en
bestanddel af noget legemiddel godkendt i Unionen

=

ethvert biologisk legemiddel, der ikke er omfattet af litra
a), godkendt efter den 1. januar 2011

¢) legemidler, der er godkendt i henhold til denne forord-
ning, pd de betingelser, der er omhandlet i artikel 9, stk.
4, litra cb), artikel 10a, stk. 1, forste afsnit, litra a), eller
artikel 14, stk. 7 eller 8

o
=

leegemidler, der er godkendt i henhold til direktiv
2001/83/EF, pd de betingelser, der er omhandlet i
artikel 21a, stk. 1, litra b) og «c), artikel 22 eller
artikel 22a, stk. 1, forste afsnit, litra a), i neevnte direktiv.

la. Pi Kommissionens anmodning, efter hering af
Udvalget for Risikovurdering inden for Lagemiddelovervag-
ning, kan laegemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning, pd de betingelser, der er omhandlet i artikel 9,
stk. 4, litra ¢), ca) eller cc), artikel 10a, stk. 1, forste afsnit,
litra b), eller artikel 21, stk. 2, ogsd optages pa den i stk. 1 i
narvarende artikel omhandlede liste.

Pi en national kompetent myndigheds anmodning, efter
hering af Udvalget for Risikovurdering inden for Legemid-
delovervdgning, kan leegemidler, der er godkendt i henhold
til direktiv 2001/83/EF, pa de betingelser, der er omhandlet i
artikel 21a, stk. 1, litra a), d), e) eller f), artikel 22a, stk. 1,
forste afsnit, litra b), eller artikel 104a, stk. 2, i navnte
direktiv, ogsd optages pa den i stk. 1 i narvarende artikel
omhandlede liste.

2. Den i stk. 1 omhandlede liste skal indeholde et elek-
tronisk link til produktinformationen og til ssmmendraget af
risikostyringsplanen.

3. Ide tilfelde, der er omhandlet i stk. 1, litra a) og b), i
naerverende artikel fjerner agenturet et legemiddel fra listen
fem 4r efter den EU-referencedato, der er navnt i
artikel 107¢, stk. 5, i direktiv 2001/83/EF.

I de tilfelde, der er omhandlet i stk. 1, litra ¢) og d), og stk.
la, i nzrvarende artikel fjerner agenturet et legemiddel fra
listen, ndr betingelserne er opfyldt.

4. For sd vidt angdr legemidlerne pé listen i stk. 1 skal
produktresuméet og indlegssedlen indeholde satningen
»Dette legemiddel er underlagt supplerende overvigning.
Foran denne satning er der et sort symbol, der valges af
Kommissionen senest den 2. juli 2013 efter indstilling fra
Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervég-
ning og efterfolges af en passende standardforklaring.

4a.  Senest den 5. juni 2018 foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om anvendelsen
af den i stk. 1 omhandlede liste, baseret pa erfaringerne og
data fra medlemsstaterne og agenturet.

Kommissionen fremsetter om nedvendigt pd grundlag af
rapporten og efter horing af medlemsstaterne og andre rele-
vante interessenter et forslag til tilpasning af bestemmelserne
vedrgrende den i stk. 1 omhandlede liste.c

[ artikel 57 foretages folgende andringer:

a) Stk. 1, andet afsnit, litra ¢) og d), affattes sdledes:

»c) samordner overvagningen af legemidler, som er
godkendt i Unionen, og rddgiver om de nedvendige
foranstaltninger til sikker og effektiv anvendelse af
disse legemidler, navnlig ved at koordinere vurde-
ringen og gennemferelsen af laegemiddelovervag-
ningsforpligtelser og -systemer og overvigningen af
en sddan gennemforelse

d) samler og formidler oplysninger om formodede
bivirkninger af de laegemidler, som er godkendt i
Unionen ved hjelp af en database, der permanent
er tilgaengelig for alle medlemsstaternec.

b) Stk. 2, andet afsnit, litra b), affattes sdledes:

»b) indehavere af markedsforingstilladelser fremlaegger
senest den 2. juli 2012 ad elektronisk vej oplys-
ninger om alle humanmedicinske legemidler, der
er godkendt i Unionen, for agenturet i det format,
der er omhandlet i litra a)«.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Den finder anvendelse fra den 5. juni 2013 med undtagelse af artikel 23, stk. 4, artikel 57, stk. 1, andet
afsnit, litra ¢) og d), og artikel 57, stk. 2, andet afsnit, litra b), i forordning (EF) nr. 726/2004 som @ndret
ved narvarende forordning, der finder anvendelse fra den 4. december 2012.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
Formand Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1028/2012
af 25. oktober 2012

om @ndring af Ridets forordning (EF) nr. 1234/2007 for si vidt angir enkeltbetalingsordningen og
statte til vinavlere

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde, sarlig artikel 42, stk. 1, og artikel 43, stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (),
efter den almindelige lovgivningsprocedure (}), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Artikel 1030 i Rddets forordning (EF) nr. 1234/2007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for land-
brugsprodukter og om sarlige bestemmelser for visse
landbrugsprodukter (fusionsmarkedsordningen) (%) giver
medlemsstaterne mulighed for at yde afkoblet stotte til
vinavlere i henhold til enkeltbetalingsordningen. Adskil-
lige medlemsstater har benyttet sig af denne sezrlige stot-
teforanstaltning.

(2)  Det forhold, at medlemsstaterne kan andre overforsler til
enkeltbetalingsordningen fra stetteprogrammerne en
gang om dret, og at stgtteprogrammerne har en varighed
pa fem &r, mens betalingsrettigheden, der giver anledning
til direkte betalinger, gives for en ubegranset periode, har
imidlertid medfert en rakke administrative og budget-
massige byrder.

(3)  For at forenkle forvaltningen af denne sarlige stottefor-
anstaltning og for at sikre dens overensstemmelse med
formalet med reglerne for direkte stotte til landbrugere er
det hensigtsmaessigt at omlegge den, séiledes at det bliver
muligt for medlemsstaterne definitivt at nedsatte de
midler, der tildeles stotteprogrammerne i vinsektoren,
og derved have de nationale lofter for direkte betalinger.

(4)  Det er hensigtsmassigt at give medlemsstaterne mulighed
for fortsat at anvende den stotte, der er fastsat i
artikel 1030 i forordning (EF) nr. 1234/2007 for 2014.

() EUT C 191 af 29.6.2012, s. 116.

() EUT C 225 af 27.7.2012, s. 174.

(}) Europa-Parlamentets holdning af 11.9.2012 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 4.10.2012.

(% EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.

>

(5)  Forordning (EF) nr. 1234/2007 ber derfor endres i over-

ensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 1234/2007 foretages folgende endringer:

1) I artikel 103n indsattes folgende stykke:

»la.  Senest den 1. august 2013 kan medlemsstaterne
valge fra 2015 at nedsxtte det belgb, der star til radighed
for stetteprogrammerne, jf. bilag Xb med henblik pé at have
deres nationale lofter for direkte betalinger, jf. artikel 40 i
forordning (EF) nr. 73/2009.

Belobet fra den i forste afsnit omhandlede nedsettelse
forbliver definitivt i de nationale lofter for direkte betalinger,
jf. artikel 40 i forordning (EF) nr. 73/2009, og er ikke
leengere til radighed for de foranstaltninger, som er anfort
i artikel 103p-103y.c

Artikel 1030 affattes saledes:

»Artikel 1030
Enkeltbetalingsordningen og stotte til vinavlere

1. Medlemsstaterne kan senest den 1. december 2012
treeffe afgorelse om at yde stotte til vinavlere for 2014 ved
at bevilge betalingsrettigheder i henhold til forordning (EF)
nr. 73/2009, afsnit III, kapitel 1.

Safremt det i forste afsnit omhandlede stottebelgb er storre
end det stottebelob, der blev ydet for 2013, anvender den
pgeldende medlemsstat forskellen til at bevilge vinavlere
betalingsrettigheder som ombhandlet i forordning (EF) nr.
73/2009, afsnit I, kapitel 1, i overensstemmelse med
bilag IX, punkt C, i samme forordning.

2. Medlemsstater, der har til hensigt at yde den i stk. 1
omhandlede stotte, tager hgjde for en sddan stette i deres
stotteprogrammer i overensstemmelse med artikel 103k,
stk. 3.

3.  Den i stk. 1 omhandlede stotte for 2014 skal:

a) henhgre under enkeltbetalingsordningen og ikke lengere
vere til rddighed i henhold til artikel 103k, stk. 3, for de
foranstaltninger, der er anfert i artikel 103p-103y

b) medfere en forholdsmaessig nedsattelse af de midler, der
i stotteprogrammerne er til rddighed for foranstaltnin-
gerne i artikel 103p-103y.«
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Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa syvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
Formand Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1029/2012
af 25. oktober 2012

om indferelse af hastende autonome handelspraferencer for Pakistan

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

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, 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 (1), og

ud fra folgende betragtninger:

1

Forholdet mellem Den Europaiske Union (i det folgende
benavnt »Unionen«) og Den Islamiske Republik Pakistan
(i det folgende benavnt »Pakistan<) bygger pd den
samarbejdsaftale, der trddte i kraft den 1. september
2004 (%). Et af hovedmailene hermed er at sikre betingel-
serne for og fremme en foregelse og udvikling af den
indbyrdes samhandel mellem samarbejdsaftalens parter.
Respekt for menneskerettighederne, herunder centrale
arbejdstagerrettigheder, og de demokratiske principper
er ligeledes et vasentligt element i denne aftale.

Som folge af kraftig monsunregn pévirkede edeleggende
oversvgmmelser i juli og august 2010 mange regioner i
Pakistan, iser omrdderne i Baluchistan, Khyber
Pakhtunkhwa, Punjab, Sindh og Gilgit-Baltistan. Ifelge
FN-kilder var omkring 20 mio. mennesker og 20 % af
Pakistans landomrader, svarende til mindst 160 000 km?,
berort af oversvemmelserne, der efterlod op til 12 mio.
mennesker med et hastende behov for humaniter

nedhjalp.

Humaniter hjelp er naturligvis det primere middel i
sadanne situationer, og Unionen har vearet initiativtager
pa dette omrade, siden katastrofen startede, med tilsagn
om over 423 mio. EUR i nedhjelp til Pakistan.

Det er vigtigt at udnytte alle til rddighed vaerende midler
til at stotte Pakistans genrejsning efter denne katastrofe,
herunder de foreslaede ekstraordinare handelsforanstalt-
ninger for at fremme Pakistans eksport med henblik pa at
bidrage til landets fremtidige okonomiske udvikling,

(") Europa-Parlamentets holdning af 13.9.2012 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 4.10.2012.

(?) Rédets afgorelse 2004/870/EF af 29. april 2004 om indgaelse af

samarbejdsaftalen mellem Det Europziske Fallesskab og Den
Islamiske Republik Pakistan (EUT L 378 af 23.12.2004, s. 22).

(10)

samtidig med at det sikres, at man bevarer konsekvens og
sammenhang pd alle niveauer med henblik pd udvikling
af en baredygtig langsigtet strategi.

Denne naturkatastrofes alvor kraver en gjeblikkelig og
vasentlig reaktion, der tager hgjde for den geostrategiske
betydning af Pakistans partnerskab med Unionen, navnlig
gennem Pakistans neglerolle i kampen mod terrorisme,
og som samtidig bidrager til regionens overordnede
udvikling, sikkerhed og stabilitet.

Virkningerne af de autonome handelspraeferencer ber
konkret kunne males i form af jobskabelse, fattigdoms-
bekaempelse og baredygtig udvikling af Pakistans arbejds-
styrke og fattige.

Det Europziske Rdd besluttede i en erklering om Paki-
stan, der er knyttet til Det Europeiske Rads konklusioner
fra den 16. september 2010, at give ministrene til opgave
meget hurtigt at blive enige om en omfattende pakke af
foranstaltninger pd kort, mellemlang og lang sigt for at
stotte Pakistans bestrabelser pd genopretning og frem-
tidig udvikling, herunder bla. en rakke ambitigse
handelsforanstaltninger, som er afgerende for skonomisk
genopretning og vaekst.

Det Europziske Réd understregede navnlig sit sterke
tilsagn om udelukkende til Pakistan at give oget markeds-
adgang til Unionen gennem en gjeblikkelig og tids-
begraeenset nedsattelse af tolden pa vigtige eksportvarer
fra Pakistan. P4 baggrund af denne erklering foreslog
Kommissionen en pakke, der specificerede 75 vareposi-
tioner, som er kendetegnende for Pakistans vasentligste
eksportsektorer i de omrader, der blev hdrdest ramt af
oversvemmelserne, idet den gjorde galdende, at en stig-
ning i Pakistans eksport til Unionen pd 100 mio. EUR
eller mere om dret ville tilvejebringe reel, betydelig og
veerdifuld bistand til regionen.

Pakistans handel med Unionen bestdr primeert af tekstil-
varer og bekledningsgenstande, som tegnede sig for
73,7 % af Pakistans eksport til Unionen i 2009. Pakistan
eksporterer ogsd ethanol og leder, som i lighed med
tekstilvarer og bekleedning er folsomme industriprodukter
i visse medlemsstater, hvor arbejdspladser i industrien
allerede i forskellig grad er blevet ramt af den globale
recession. Disse industrier kemper for at tilpasse sig et

nyt globalt handelsmiljo.

Tekstilsektoren har central betydning for Pakistans
gkonomi, idet den tegner sig for 8,5 % af bruttonational-
produktet og beskaftiger 38 % af arbejdsstyrken, hvoraf
halvdelen er kvinder.
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(11)

(12)

(13)

(15)

(16)

I betragtning af den ned, det pakistanske folk lider under
som folge af de altedeleeggende oversvemmelser, er det
derfor hensigtsmeessigt at udvide de ekstraordinere auto-
nome handelspraferencer til at omfatte Pakistan ved for
en begranset periode at suspendere alle toldsatser for en
rackke vigtige eksportvarer for Pakistan. Sddanne handels-
praferencer bor kun medfere begrensede negative folger
for EU-hjemmemarkedet og ber ikke fa negative folger
for de mindst udviklede medlemmer af Verdenshandels-
organisationen (WTO).

Disse foranstaltninger foreslds som del af en ekstra-
ordinar pakke som reaktion pd den serlige situation i
Pakistan. De ber under ingen omstandigheder danne
pracedens for Unionens handelspolitik over for andre
lande.

De autonome handelspraferencer vil enten tage form af
en undtagelse fra told pd import til Unionen eller told-
kontingenter.

Indremmelsen af ekstraordinare autonome handelspre-
ferencer er betinget af, at Pakistan overholder de rele-
vante oprindelsesregler for varer og dertil knyttede
procedurer og indgdr i et reelt administrativt samarbejde
med Unionen med henblik pé at forebygge enhver risiko
for svig. Alvorlig og systematisk overtradelse af betingel-
serne for retten til at gere brug af praferenceordnin-
gerne, svig eller manglende administrativt samarbejde i
forbindelse med kontrollen af varernes oprindelse ber
medfere en midlertidig suspension af praferencerne.

Med henblik pa at definere begrebet varer med oprindel-
sesstatus,  oprindelsescertificering og  administrative
samarbejdsprocedurer bar del I, afsnit IV, kapitel 2, afde-
ling 1 og afdeling 1A, i Kommissionens forordning (EQJF)
nr. 2454/93 af 2. juli 1993 om visse gennemforelses-
bestemmelser til Radets forordning (EQF) nr. 2913/92
om indferelse af en EF-toldkodeks ('), med undtagelse
af disse afdelingers artikel 68-71, artikel 90-97i og
artikel 97j, stk. 2, anvendes. Hvad angdr oprindelsesku-
mulation ber dog kun materialer med oprindelse i
Unionen anvendes i sddan henseende. Regional kumula-
tion og andre former for kumulation, dog med
undtagelse af kumulation med materialer med oprindelse
i Unionen, ber ikke anvendes ved fastleggelsen af oprin-
delsesstatus for varer, der er omfattet af de autonome
handelspraferencer, der er fastsat i medfer af naerve-
rende forordning, med henblik pd at sikre, at der sker
en tilstrakkelig forarbejdning i Pakistan.

En udvidelse af de autonome handelspraferencer til at
omfatte Pakistan forudsatter, at Unionen fritages fra
sine forpligtelser i henhold til artikel I og XIII i den
almindelige overenskomst om told og udenrigshandel
1994 (GATT) i henhold til artikel IX i overenskomsten
om oprettelse af WTO. WTO’s Almindelige Rad gav en
sddan fritagelse den 14. februar 2012.

(") EFT L 253 af 11.10.1993, s. 1.

17)

(19)

(20)

Med henblik pd at sikre en umiddelbar og baredygtig
vitkning pd den ekonomiske genopretning i Pakistan
efter oversvommelserne og i overensstemmelse med
WTO?s fritagelse anbefales det at begranse de autonome
handelspraferencers varighed til den 31. december 2013.

For at reagere hurtigt og sikre integriteten og den
korrekte funktion af de autonome handelspraferencer
for Pakistan og for at sikre ensartede betingelser for
gennemforelsen af denne forordning om midlertidig
suspension som felge af manglende overholdelse af told-
relaterede procedurer og forpligtelser, som folge af Paki-
stans alvorlige og systematiske overtredelse af grundlag-
gende principper for menneskerettigheder, demokratiets
principper og retsstatsprincippet eller som felge af, at
Pakistan ikke overholder betingelsen om fra den 1. juli
2012 at afholde sig fra at indfere nye eller gge eksiste-
rende eksportafgifter eller afgifter, som har tilsvarende
virkning, eller nogen anden form for begrensning af
eller forbud mod eksport eller salg til eksport af mate-
rialer, der anvendes til fremstilling af nogle af de varer,
der er omfattet af denne forordning, ber Kommissionen
tillegges befajelser til at vedtage gennemforelsesretsakter,
der finder anvendelse straks, ndr det er pakraevet af
serligt hastende drsager. Disse befojelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om
de generelle regler og principper for, hvordan medlems-
staterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefajelser ().

For at foretage de nedvendige tekniske tilpasninger til
listen over de varer, som de autonome handelspreefe-
rencer finder anvendelse pd, og fjerne varer fra denne
forordnings anvendelsesomrade, nir mangden af import-
varer omfattet af denne forordning overstiger visse
niveauer, ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres
til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde for
sd vidt angdr andring af bilag I og II med henblik pa at
afspejle @ndringer i den kombinerede nomenklatur og
fjerne varer fra denne forordnings anvendelsesomrade.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer
relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder péd ekspertniveau. Kommissionen ber i forbin-
delse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sprge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig
fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parla-
mentet og Rédet.

Med henblik péd straks at behandle betydeligt stigende
import af varer, som er fritaget for told ved indfersel
til Unionen, og som kan have en negativ indvirkning
pd EU-producenter, ber Kommissionen vedtage delege-
rede retsakter, som fjerner varer fra denne forordnings
anvendelsesomrade, efter hasteproceduren.

() EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
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(21)  Senest to ar efter udlgbet af denne forordning ber
Kommissionen forelegge Europa-Parlamentet og Radet
en rapport om disse hastende autonome handelspreafe-
rencers virkninger. Rapporten ber indeholde en detaljeret
undersggelse af disse autonome handelspraferencers virk-
ninger for Pakistans gkonomi og deres indvirkning pa
handel og Unionens toldindtaegter sivel som Unionens
gkonomi og arbejdspladser. Kommissionen ber i forbin-
delse med sin rapport tage hensyn til de autonome
handelspraferencers virkninger pa jobskabelse, fattig-
domsbekaempelse og den baredygtige udvikling af Paki-
stans arbejdsstyrke og fattige —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Preferenceordninger

1. Varer med oprindelse i Pakistan og opfert i bilag I fritages
for told ved indfersel til Unionen.

2. Varer med oprindelse i Pakistan og opfert i bilag II kan
indferes i Unionen, jf. dog de sarlige bestemmelser i artikel 3.

Artikel 2
Betingelser for retten til preferenceordninger

1. Retten til at geore brug af de preferenceordninger, der
indferes i artikel 1, er betinget af, at:

a) de oprindelsesregler for varer og de dertil knyttede procedu-
rer, som er fastsat i del I, afsnit IV, kapitel 2, afdeling 1 og
afdeling 1A, underafdeling 1 og 2, i forordning (EQF) nr.
2454[93, med undtagelse af disse afdelingers artikel 68-71,
artikel 90-97i og artikel 97j, stk. 2, overholdes. Hvad angar
oprindelseskumulation med henblik pa fastleggelse af oprin-
delsesstatus for varer, der er omfattet af ordningerne i
neaerverende forordnings artikel 1, tillades dog kun kumula-
tion med materialer med oprindelse i Unionen. Regional
kumulation eller andre former for kumulation, dog med
undtagelse af kumulation med materialer med oprindelse i
Unionen, er ikke tilladt

b) de metoder for administrativt samarbejde, som er fastsat i del
I, afsnit IV, kapitel 2, afdeling 1, underafdeling 3, i forord-
ning (EQF) nr. 2454/93, overholdes

¢) Pakistan ikke er involveret i alvorlige og systematiske kran-
kelser af menneskerettigheder, herunder centrale arbejdstage-
rettigheder, demokratiets grundleeggende principper og rets-
statsprincippet

d) Pakistan fra den 1. juli 2012 afholder sig fra at indfere eller
oge cksisterende eksportafgifter eller afgifter, som har tilsva-
rende virkning, eller nogen anden form for begrensning af
eller forbud mod eksport eller salg til eksport af materialer,
der primeert anvendes til fremstilling af nogle af de varer, der
er omfattet af disse praferenceordninger, som er beregnet til
Unionens omrade.

2. Oprindelsescertifikater formular A udstedt af de kompe-
tente pakistanske myndigheder i henhold til denne forordning
barer folgende pétegning i rubrik 4: »Autonomous measure —
Regulation (EU) No 1029/2012« (Autonom foranstaltning —
forordning (EU) nr. 1029/2012 (1)).

Artikel 3
Toldkontingenter

1. De varer, der er opfert i bilag II, kan indferes i Unionen
fritaget for told inden for de lofter, der er fastsat ved de i
samme bilag omhandlede EU-toldkontingenter.

2. Kommissionen forvalter de i stk. 1 og bilag IT omhandlede
toldkontingenter i overensstemmelse med artikel 308a, 308b og
308c i forordning (EQF) nr. 2454/93.

Artikel 4

Fjernelse af varer fra denne forordnings
anvendelsesomrade

1. Hvis importen i kalenderaret 2012 eller 2013 ifelge told-
oplysninger om import for en vare med oprindelse i Pakistan og
opfort i bilag I stiger mangdemessigt med 25 % eller mere
sammenlignet med gennemsnittet i drene 2009-2011, fjernes
denne vare fra denne forordnings anvendelsesomrdde i resten
af det pagzldende ar. Med henblik péd dette stykke tillegges
Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 6 vedrerende @ndring af bilag 1
for at fjerne varen fra denne forordnings anvendelsesomrade i
resten af det pagaldende ér.

2. Efter den delegerede retsakts ikrafttreeden péleegges import
af den i stk. 1 navnte vare den told, der galder for de mest
begunstigede lande, eller anden galdende told.

Artikel 5
Tekniske tilpasninger af bilagene

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 6 vedrerende andring af
bilagene med henblik pd at integrere endringer og tekniske
tilpasninger, der er nedvendige som folge af @ndringer i den
kombinerede nomenklatur og Taric-underopdelingerne.

Artikel 6
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 4
og 5, tillegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte
betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 4
og 5, tillegges Kommissionen i denne forordnings anvendelses-
periode.

(") EUT L 316 af 14.11.2012, s. 43.
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3. Den i artikel 4 og 5 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 pdgaldende afgorelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tids-
punkt, der angives i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

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

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 4 og 5
treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet
har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra medde-
lelsen af den pdgazldende retsakt til Europa-Parlamentet eller
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlgbet
af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to maneder
pd Europa-Parlamentets eller Ridets initiativ.

Artikel 7
Hasteprocedure

1. Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel
treeder i kraft straks og anvendes, sd lenge der ikke er gjort
indsigelse i henhold til stk. 2. T meddelelsen til Europa-Parla-
mentet og Radet af en delegeret retsakt anfores begrundelsen for
anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Rddet kan efter proceduren i
artikel 6, stk. 5, gore indsigelse mod en delegeret retsakt. I sd
fald skal Kommissionen ophave retsakten straks efter Europa-
Parlamentets eller Radets meddelelse af afgorelsen om at gore
indsigelse.

Artikel 8
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Toldkodeksudvalget, der er nedsat
ved artikel 247a, stk. 1, og artikel 248a, stk. 1, i Radets forord-
ning (EQF) nr. 2913/92 (!). Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011. Dette udvalg kan
undersege ethvert spergsmdl vedrerende anvendelsen af denne
forordning, som rejses af Kommissionen eller efter anmodning
fra en medlemsstat.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i
forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes
artikel 5.

(") EFT L 302 af 19.10.1992, s. 1.

Artikel 9
Midlertidig suspension

1. Finder Kommissionen, at der foreligger tilstrakkelige
beviser pd manglende overholdelse af betingelserne i artikel 2,
kan den som reaktion pd disse hastende tilfeelde ved hjelp af
gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, helt eller
delvis suspendere de i denne forordning fastsatte praeference-
ordninger for en periode pd hejst seks mdaneder, forudsat at
den forinden:

a) har underrettet det udvalg, der er navnt i artikel 8, stk. 1

b) har opfordret medlemsstaterne til at treffe de fornedne
sikkerhedsforanstaltninger for at beskytte Unionens finansi-
elle interesser eller for at sikre, at Pakistan overholder
artikel 2

¢) har offentliggjort en meddelelse i Den Europeiske Unions
Tidende om, at der foreligger begrundet tvivl om, hvorvidt
Pakistan anvender praferenceordningerne korrekt eller over-
holder bestemmelserne i artikel 2, hvilket kan bringe dets ret
til fortsat at nyde godt af de fordele, der er indremmet ved
denne forordning, i fare

d) har underrettet Pakistan om enhver afgorelse, der treffes i
overensstemmelse med dette stykke, inden afgerelsen far
virkning.

2. Ved udlgbet af perioden for den midlertidige suspension
treeffer Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter
afgorelse om enten at bringe suspensionen til opher eller at
forlenge dens anvendelsesperiode.

3. De i stk. 1 og 2 omhandlede gennemforelsesretsakter
vedtages efter proceduren i artikel 8, stk. 2.

4. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen alle relevante
oplysninger, som kan begrunde den midlertidige suspension af
praferenceordninger eller en forlengelse af suspensionen.

Artikel 10
Rapport

Kommissionen foreleegger senest den 31. december 2015
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om denne forordnings
anvendelse og virkninger.

Artikel 11
Ikrafttreeden og anvendelse

1. Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentligge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Den anvendes fra datoen for dens ikrafttreeden indtil den
31. december 2013.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS

Formand Formand
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BILAG 1

VARER FRITAGET FOR TOLD

De varer, som er omfattet af foranstaltningerne, identificeres ved den ottecifrede KN-kode. Beskrivelsen af disse koder kan
findes i bilag I til Rddets forordning (EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og Den Fzlles
Toldtarif (). Beskrivelsen af KN-koderne anferes kun til orientering.

KN-kode Beskrivelse

0712 39 00 | Svampe og trofler, hele, torrede, snittede, knuste eller pulveriserede, men ikke yderligere tilberedte (und-
tagen svampe af slagten Agaricus, judasere (Auricularia spp.)) Og bavresvamp (Tremella spp.)

520512 00 | Garn, enkelttrddet, af ukemmede bomuldsfibre, med indhold af bomuld pé 85 vagtprocent eller derover,
af finhed under 714,29 decitex, men ikke under 232,56 decitex (over 14, men ikke over 43 metrisk
nummerering), ikke i detailsalgsoplaegninger

5205 22 00 | Garn, enkelttradet, af kemmede bomuldsfibre, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover, af
finhed under 714,29 decitex, men ikke under 232,56 decitex (over 14, men ikke over 43 metrisk
nummerering), ikke i detailsalgsoplaegninger

5205 32 00 | Garn, flertradet eller kabelsldet af ukemmede bomuldsfibre, med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent
eller derover, af finhed under 714,29 decitex, men ikke under 232,56 decitex (over 14, men ikke over 43
metrisk nummerering), ikke i detailsalgsopleegninger

5205 42 00 | Garn, flertrddet eller kabelsldet af keemmede bomuldsfibre, med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent
eller derover, af finhed under 714,29 decitex, men ikke under 232,56 decitex (over 14, men ikke over 43
metrisk nummerering), ikke i detailsalgsoplaegninger

5208 11 90 | Ubleget lerredsvavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent eller derover, af vagt
100 g eller derunder pr. m?, undtagen forbindsgaze

5208 12 16 | Ubleget lerredsvavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover, af vagt
over 100 g pr. m? men ikke over 130 g pr. m?, af bredde 165 cm eller derunder

5208 12 19 | Ubleget leerredsvavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover, af vagt
over 100 g pr. m? men ikke over 130 g pr. m?, af bredde over 165 cm

5208 13 00 | Ubleget kipervaevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent eller derover, 3 eller 4
bindinger, inklusive heraf afledte bindinger

5208 19 00 | Andet ubleget kipervavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pd 85 vegtprocent eller derover

5208 21 90 | Bleget laerredsveevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent eller derover, af vagt
100 g eller derunder pr. m?, undtagen forbindsgaze

5208 22 19 | Bleget laerredsvaevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover, af vaegt over
100 g pr. m?, men ikke over 130 g pr. m?, af bredde over 165 cm

5208 22 96 | Bleget leerredsvaevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover, af vagt over
130 g pr. m?, af bredde ikke over 165 cm

5208 29 00 | Andet bleget kipervaevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent eller derover

5208 51 00 | Trykt lerredsvavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pé 85 vagtprocent eller derover, af vagt ikke

over 100 g pr. m?,

() EFT L 256 af 7.9.1987, s. 1.
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KN-kode Beskrivelse

5208 52 00 | Trykt lerredsvavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover, af vagt over
200 g pr. m?,

5208 59 90 | Andet trykt kipervaevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover

5209 11 00 | Ubleget lerredsveavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pd 85 vegtprocent eller derover, af veegt
over 200 g pr. m?

5209 12 00 | Ubleget kipervaevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent eller derover, af vagt over
200 g pr. m?, med 3 eller 4 bindinger, inklusive heraf afledte bindinger

520919 00 | Andet ubleget kipervavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover

5209 22 00 | Bleget kipervaevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover, af vagt over
200 g pr. m?, med 3 eller 4 bindinger, inklusive heraf afledte bindinger

5209 29 00 | Andet bleget kipervavet stof af bomuld, med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent eller derover

5209 32 00 | Farvet kipervaevet stof af bomuld, med indhold af bomuld pa 85 vagtprocent eller derover, af vagt over
200 g pr. m?, med 3 eller 4 bindinger, inklusive heraf afledte bindinger

5211 1200 | Ubleget kipervaevet stof, med indhold af bomuld pd under 85 vagtprocent, blandet hovedsagelig eller
udelukkende med kemofibre, af vagt over 200 g pr. m2, med 3 eller 4 bindinger, inklusive heraf afledte
bindinger

5407 81 00 | Vavet stof af garn med indhold af endelose syntetiske fibre pa under 85 vagtprocent, herunder vavet stof
med monofilamenter af finhed 67 decitex eller derover, med storste tvaermal ikke over 1 mm, blandet
hovedsagelig eller udelukkende med bomuld, bleget eller ubleget

5407 82 00 | Vavet stof af garn med indhold af endelose syntetiske fibre pd under 85 vagtprocent, herunder vavet stof
med syntetiske monofilamenter af finhed 67 decitex eller derover, med storste tvaermal ikke over 1 mm,
blandet hovedsagelig eller udelukkende med bomuld, farvet

5513 11 20 | Vavet stof af korte syntetiske fibre, med indhold pd under 85 vagtprocent af disse fibre, blandet
hovedsagelig eller udelukkende med bomuld, af vagt 170 g eller derunder pr. m?, laerredsvaevet, bleget
eller ubleget, af bredde 165 cm eller derunder

5513 21 00 | Veavet stof af korte syntetiske fibre, med indhold pd under 85 veagtprocent af disse fibre, blandet
hovedsagelig eller udelukkende med bomuld, af vegt 170 g eller derunder pr. m?, lerredsvavet, farvet

5513 41 00 | Vavet stof af korte syntetiske fibre, med indhold pd under 85 veagtprocent af disse fibre, blandet
hovedsagelig eller udelukkende med bomuld, af vagt 170 g eller derunder pr. m?, trykt

6101 20 90 | Anorakker (herunder skijakker), vindjakker, blouson-jakker og lignende varer, af trikotage af bomuld, til
meend eller drenge

6112 12 00 | Traningsdragter, af trikotage af syntetiske fibre

6116 10 20 | Handsker, af trikotage, impraegneret, overtrukket eller belagt med gummi

6116 10 80 | Vanter og luffer, af trikotage, impragneret, overtrukket eller belagt med plast eller gummi, samt handsker,
af trikotage, impragneret, overtrukket eller belagt med plast

6116 92 00 | Handsker, vanter og luffer, af trikotage af bomuld

6116 93 00 | Handsker, vanter og luffer, af trikotage af syntetiske fibre

6201 93 00 | Anorakker, vindjakker, blouson-jakker og lignende varer, af kemofibre, til mand eller drenge
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KN-kode Beskrivelse

6203 43 19 | Benklaeder og knickers, af syntetiske fibre, til maend eller drenge, (undtagen til arbejds- og beskyttelses-
bekledning)

6204 22 80 | Kombinerede sxt, af bomuld, til kvinder eller piger (undtagen til arbejds- og beskyttelsesbekladning)

6204 62 90 | Shorts af bomuld, til kvinder eller piger

6207 91 00 | Undertrojer, badekédber, slabrokker og lignende varer, af bomuld, til mand eller drenge

6208 91 00 | Chemiser, trusser, underbenkleder, negligéer, badekaber, housecoats og lignende varer, af bomuld, til
kvinder eller piger

6211 43 10 | Kitler og forklaeder samt anden arbejds- og beskyttelsesbekleedning, af kemofibre, til kvinder eller piger

6216 00 00 | Handsker, vanter og luffer

6303 91 00 | Gardiner, herunder rullegardiner, gardinkapper og sengekapper, af bomuld, undtagen af trikotage

6303 92 90 | Gardiner, herunder rullegardiner, gardinkapper og sengekapper, af syntetiske fibre, ikke af fiberdug og
undtagen af trikotage

6303 99 90 | Gardiner, rullegardiner, gardinkapper og sengekapper, ikke af bomuld eller syntetiske fibre, ikke af fiberdug
og undtagen af trikotage

6304 92 00 | Andet indendors boligudstyr, af bomuld, ikke af trikotage

6307 10 90 | Gulvklude, karklude, stoveklude og lignende rengeringsklude, ikke af trikotage eller af fiberdug

6307 90 99 | Andre konfektionerede varer, herunder snitmenstre, ikke af trikotage, ikke af filt
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BILAG 11

VARE OMFATTET AF ET ARLIGT TOLDFRIT TOLDKONTINGENT, JE. ARTIKEL 3

De varer, som er omfattet af foranstaltningerne, identificeres ved den ottecifrede KN-kode. Beskrivelsen af disse koder kan
findes i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87. Beskrivelsen af KN-koderne anferes kun til orientering.

Lobe-nummer

KN-kode

Beskrivelse

Fra ikrafttreedelsen
indtil udgangen
af 2012

1.1.2013-31.12.2013

09.2401

2207 10 00

Ethanol (ethylalkohol), ikke denatureret, med
et alkoholindhold pd > 80 %

18 750 tons

75 000 tons

09.2409

4107 9210

Narvlaeder af hornkveg (herunder befler),
ikke spaltet, uden hdr, yderligere beredt efter
garvning eller crusting, undtagen hele huder
og skin

89 tons

356 tons

09.2410

4107 99 10

Laeder af hornkveg (herunder befler), uden
har, yderligere beredt efter garvning eller
crusting, undtagen hele huder og skin og
undtagen ikke spaltet narvleder og spaltet
narvleder

90,25 tons

361 tons

09.2411

4203 21 00

Handsker og luffer af leeder eller kunstleder
til sportsbrug

361,75 tons

1 447 tons

09.2412

42032910

Handsker og luffer af leeder eller kunstlaeder,
beskyttelseshandsker til erhvervsmassig brug
(arbejdshandsker), undtagen handsker og
luffer til sportsbrug

1566,5 tons

6 266 tons

09.2413

ex 4203 29 90

Handsker og luffer, af laeder eller kunstlader,
til mand eller drenge, undtagen handsker til
sportsbrug samt beskyttelseshandsker til
erhvervsmaessig brug (arbejdshandsker)

62,75 tons

251 tons

09.2414

ex 4203 29 90

Handsker og luffer, af leder eller kunstlader,
undtagen handsker til sportsbrug samt
beskyttelseshandsker til erhvervsmassig brug
(arbejdshandsker) og undtagen handsker og
luffer til mand eller drenge

135,5 tons

542 tons

09.2415

5205 23 00

Garn, enkelttradet, af kemmede bomulds-
fibre, med indhold af bomuld pd 85 vagt-
procent eller derover, af finhed under 232,56
decitex, men ikke under 192,31 decitex (over
43, men ikke over 52 metrisk nummerering),
ikke i detailsalgsoplagninger

1790 tons

7 160 tons

09.2416

5205 24 00

Garn, enkelttridet, af kemmede bomulds-
fibre, med indhold af bomuld pd 85 vagt-
procent eller derover, af finhed under 192,31
decitex, men ikke under 125 decitex (over
52, men ikke over 80 metrisk nummerering),
ikke i detailsalgsoplagninger

1276,25 tons

5105 tons

09.2417

5208 39 00

Andet farvet kipervavet stof af bomuld, med
indhold af bomuld p& 85 vagtprocent eller
derover

421,25 tons

1 685 tons

09.2418

5209 39 00

Andet farvet lerredsvaevet stof af bomuld,
med indhold af bomuld pd 85 vagtprocent
eller derover, af vagt over 200 g pr. m?

689,25 tons

2757 tons

09.2419

5509 53 00

Garn af korte syntetiske fibre (undtagen
sytrdd), blandet hovedsagelig eller udeluk-
kende med bomuld, ikke i detailsalgsoplag-
ninger

3061 tons

12 244 tons
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1.1.2013-31.12.2013

09.2420

6103 32 00

Jakker og blazere, af trikotage af bomuld, til
meand eller drenge

249,75 tons

999 tons

09.2421

6103 42 00

Benklader, overalls, knickers og shorts, af
trikotage af bomuld, til mand eller drenge
(undtagen badeshorts)

568,75 tons

2 275 tons

09.2422

6107 21 00

Natskjorter og pyjamas, af trikotage af
bomuld, til mand eller drenge

167,5 tons

670 tons

09.2423

6108 31 00

Natkjoler og pyjamas, af trikotage af bomuld,
til kvinder eller piger

374,5 tons

1 498 tons

09.2424

6109 90 20

T-shirts og undertrgjer, af trikotage af uld
eller fine dyrehér eller kemofibre

297,5 tons

1190 tons

09.2425

6111 2090

Bekladningsgenstande og tilbehor til
bekladningsgenstande, af trikotage af
bomuld, til spedbern (undtagen handsker,
vanter og luffer)

153,5 tons

614 tons

09.2426

61159500

Strompebenklader, stromper, knastromper,
sokker og lignende varer, og fodtej uden
pasyede séler, af trikotage af bomuld (und-
tagen graduerede kompressionsstremper,
strompebenklader, stremper, knastromper,
til kvinder, af finhed pr. enkeltgarn under 67
decitex)

2 263 tons

9 052 tons

09.2427

6204 62 31

Benkleder og knickers, af denim, til kvinder
eller piger (undtagen til arbejds- og beskyt-
telsesbekladning)

1 892,75 tons

7 571 tons

09.2428

6211 42 90

Beklaedningsgenstande af bomuld, til kvinder
eller piger

96,5 tons

386 tons

09.2429

6302 60 00

Handklader, vaskeklude, viskestykker og
lignende varer, af handkledefrottéstof eller
lignende frottéstof, af bomuld

9 602 tons

38 408 tons

09.2430

6302 91 00

Handklaeder, vaskeklude, viskestykker og
lignende varer, af bomuld, undtagen af
handkladefrottéstof eller lignende frottéstof

2 499,25 tons

9997 tons

09.2431

6403 99 93

Fodtegj med ydersdl af gummi, plast, leeder
eller kunstleder og overdel af laeeder, med
lzengste indvendige mal pd 24 cm og derover,
der hverken kendetegner sig som herrefodtgj
eller damefodtej, undtagen sportsfodtej og
fodtej, med indbygget beskyttelsestikappe af
metal, som ikke dekker anklen, ikke fodtgj
med hovedsal af trae (uden bindsdl), undtagen
fodtej med forblad af remme eller med en
eller flere udskeringer og undtagen hjemme-
fodtej

60,5 tons

242 tons

09.2432

6403 99 96

Fodtgj med ydersal af gummi, plast, leder
eller kunstleder og overdel af laeder, med
lzengste indvendige mal pd 24 cm og derover,
til mand, undtagen sportsfodtej og fodtej,
med indbygget beskyttelsestikappe af metal,
som ikke dakker anklen, ikke fodtej med
hovedsal af tre (uden bindsal), undtagen
fodtej med forblad af remme eller med en
eller flere udskaeringer og undtagen hjemme-

fodtej

363,25 tons

1453 tons
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Fra ikrafttreedelsen

Lobe-nummer KN-kode Beskrivelse indtil udgangen 1.1.2013-31.12.2013
af 2012
09.2433 6403 99 98 Fodtej med ydersal af gummi, plast, leder 172,75 tons 691 tons

eller kunstleder og overdel af lader, med
leengste indvendige mal pd 24 cm og derover,
til kvinder, undtagen sportsfodtej og fodtej,
med indbygget beskyttelsestakappe af metal,
som ikke dakker anklen, ikke fodtej med
hovedsal af tre (uden bindsal), undtagen
fodtej med forblad af remme eller med en
eller flere udskeeringer og undtagen hjemme-
fodtej
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EU-Tidende, L- + C-udgaven, manedlig kumulativ dvd 22 officielle EU-sprog 100 EUR pr. ar
Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, Flersproget: 200 EUR pr. ar
dvd, 1 udgave pr. uge 23 officielle EU-sprog

EU-Tidende, C-udgaven — udveelgelsesprover Sprog iht. 50 EUR pr. ar

udveelgelsesprove(r)

Den Europeeiske Unions Tidende, der udkommer pa EU’s officielle sprog, fas i abonnement i 22 sprogudgaver.
EU-Tidende omfatter L-udgaven (retsforskrifter) og C-udgaven (meddelelser og oplysninger).

Der abonneres saerskilt pa hver sprogudgave.

I henhold til Radets forordning (EF) nr. 920/2005, offentliggjort i EU-Tidende L 156 af 18. juni 2005, er Den
Europaeiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggere alle retsakter
pa irsk. Irske udgaver af EU-Tidende vil derfor blive markedsfert saerskilt.

Abonnementet pa supplementet til EU-Tidende (S-udgaven (udbud og offentlige kontrakter)) omfatter alle udgaver
pa de 23 officielle sprog pa én dvd.

Abonnenter pa Den Europeeiske Unions Tidende kan uden ekstra omkostninger rekvirere eksemplarer af diverse
bilag til EU-Tidende (C ... A-udgaver). Abonnenterne geres opmaerksom pa udgivelsen af bilagene ved hjeelp af
»meddelelser til leeserne« i Den Europeeiske Unions Tidende.

Salg og abonnementer

Betalingsabonnementer pa diverse tidsskrifter, som f.eks. Den Europaeiske Unions Tidende, kan kgbes gennem
vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes pa internettet:

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

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan
man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu

Den Europaeiske Unions Publikationskontor
2985 Luxembourg
LUXEMBOURG
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