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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014
om kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sdrskilt artiklarna 114 och 168.4 c,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),
efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och
av foljande skal:

(1) Vid kliniska prévningar bor forsokspersonernas rittigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande skyddas, och de
data som genereras bor vara tillforlitliga och robusta. Forsokspersonernas intressen bor alltid ha foretride framfor
andra intressen.

(2)  For att mojliggora en oberoende kontroll av att dessa principer f6ljs bor tillstdnd for kliniska provningar ges pé
forhand.

(3)  Den definition av kliniska provningar som finns i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG () bor
fortydligas. Begreppet klinisk provning bor definieras mer precist genom att man infér det mer Gvergripande
begreppet klinisk studie, dir kliniska provningar ingdr som en kategori. Denna kategori bor definieras pé
grundval av specifika kriterier. Ett sddant forhdllningssatt tar hansyn till internationella riktlinjer och ar i linje
med unionsritten som reglerar likemedel, dir man skiljer mellan begreppen “klinisk provning” och "icke-interven-
tionsstudie”.

(4)  Syftet med direktiv 2001/20/EG ir att forenkla och harmonisera de administrativa bestimmelserna om kliniska
provningar i unionen. Det har dock visat sig att regelverket om kliniska prévningar bara har harmoniserats delvis.
Detta forsvérar sirskilt genomforandet av en viss klinisk provning i flera medlemsstater. Den vetenskapliga

(') EUT C 44,15.2.2013, 5. 99.

(¥) Europaparlamentets stdindpunkt av den 3 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 april 2014.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlakemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).
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utvecklingen tyder dock pé att kliniska provningar i framtiden kommer att mélinriktas pa specifika patientpopula-
tioner, till exempel undergrupper som identifierats med hjilp av geninformation. For att dessa kliniska provningar
ska omfatta tillrickligt manga patienter kan det bli nodvindigt att involvera flera, eller alla, medlemsstater. De
nya forfarandena for beviljande av tillstdnd for kliniska prévningar bor uppmuntra till att s§ minga medlemsstater
som mojligt ingdr. For att forenkla forfarandena for inlimnande av en ansokan om tillstind for klinisk prévning
bor inlimning av flera ansokningar med i stort sett samma information undvikas och ersittas med att en enda
ansokan limnas in till alla de berorda medlemsstaterna via en webbportal som skapas for detta dndamdl. Eftersom
kliniska provningar som genomfors i enbart en medlemsstat dr lika viktiga for den europeiska kliniska forsk-
ningen bor ansokan om sddana kliniska provningar ockséd limnas in via den gemensamma portalen.

(5)  Vad giller direktiv 2001/20/EG visar erfarenheterna ocksa att en forordning som regleringsform skulle ge fordelar
for sponsorerna och provarna, till exempel i samband med kliniska provningar som genomfors i fler 4n en
medlemsstat, eftersom de kommer att kunna forlita sig direkt pd forordningens bestimmelser, men ocksd i
samband med sikerhetsrapporteringen om och mirkningen av provningslikemedel. Pa detta sitt kommer tillva-
gagdngssatten i de olika medlemsstaterna att skilja sig mycket lite at.

(6)  De berorda medlemsstaterna bor samarbeta vid bedomningen av ansokningar om tillstdnd for klinisk provning.
Samarbetet bor dock inte omfatta rent nationella fragestillningar, sdsom informerat samtycke.

(7)  For att undvika att kliniska prévningars start fordrojs av administrativa skal, bor forfarandet vara flexibelt och
effektivt utan att man ger avkall pd patientsikerheten eller folkhélsan.

(8)  Tidsfristerna fér bedémning av ansdkningar som géller kliniska provningar bor vara s linga att dokumentationen
hinner granskas, samtidigt som det ar viktigt att se till att nya, innovativa behandlingar snabbt kan tas i bruk och
att unionen forblir en attraktiv plats for genomférande av kliniska provningar. Mot bakgrund av detta infordes
begreppet tyst godkdnnande i direktiv 2001/20/EG. For att sikerstdlla att tidsfristerna halls bor detta begrepp
bibehdllas. Vid ett eventuellt hot mot folkhilsan bor det vara mojligt for medlemsstaterna att snabbt bedéma och
godkdnna en ansokan om klinisk provning. Darfoér bor inga minimitidsfrister for godkdnnande beviljas.

(9)  Klinisk provning for framtagande av sirldkemedel enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 141/2000 (') och likemedel f6r forsokspersoner som lider av allvarliga, forsvagande och ofta livsho-
tande sjukdomar som drabbar hogst 1 av 50 000 personer i unionen (mycket sillsynta sjukdomar) bor frimjas.

(10) Medlemsstaterna bor pa ett effektivt sitt bedoma alla ansokningar om kliniska prévningar inom de faststillda
tidsfristerna. En snabb men 4ndd djupgdende beddmning ir av sirskild vikt for kliniska prévningar avseende
medicinska tillstind som ér allvarligt férsvagande och/eller livshotande och for vilka det finns endast begrinsade
behandlingsalternativ eller inga behandlingsalternativ alls, som i fallet med sillsynta och mycket sillsynta sjuk-
domar.

(11) Riskerna for forsokspersonernas sikerhet vid kliniska provningar har sin grund i tvd kéllor, nimligen prévningsla-
kemedlet och interventionen. Ménga kliniska prévningar innebir dock endast en minimal ytterligare risk for
forsokspersonens sikerhet jamfort med normal klinisk praxis. Detta dr sirskilt fallet ndr prévningslakemedlet
redan godkints for forsiljning, ndmligen dess kvalitet, sidkerhet och effekt har redan bedomts i samband med att
godkinnandet for forsiljning beviljades, eller, om den produkten inte anvinds i enlighet med villkoren i godkin-
nandet for forsdljning, den anvindningen 4r evidensbaserad och stods av publicerade vetenskapliga beldgg for den
produktens sikerhet och effektivitet och interventionen bara innebdr en mycket begransad ytterligare risk for
forsokspersonen jamfort med normal klinisk praxis. Dessa “ldginterventionsprovningar” har ofta stor betydelse for
bedémningen av standardbehandlingar och standarddiagnoser, vilket optimerar anvindningen av likemedel och
ddrmed bidrar till en hog nivd pd folkhilsan. Dessa kliniska provningar bor vara foremdl for mindre stringa
bestimmelser avseende Gvervakningen, kraven pé innehdllet i provningspiarmen och prévningslakemedels spér-
barhet. For att forsokspersonernas sikerhet ska kunna garanteras bor de emellertid omfattas av samma ansok-
ningsforfarande som alla andra kliniska provningar. De publicerade vetenskapliga beliggen for sikerheten och
effekten hos ett provningslikemedel som inte anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsiljning kan
inbegripa hogkvalitativa data som publicerats i artiklar i vetenskapliga tidskrifter samt nationella, regionala eller
institutionella behandlingsprotokoll, utvirderingsrapporter om hilsoteknik eller andra lampliga beldgg.

(") Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlikemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
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(12) I den rekommendation om hantering av kliniska provningar som Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utvecklings (OECD) rdd antog den 10 december 2012 infordes olika riskkategorier for kliniska prévningar. De
kategorierna stimmer Overens med de kategorier for kliniska provningar som faststills i denna forordning,
eftersom OECD:s kategorier A och B(l) motsvarar definitionen i denna forordning av laginterventionsprévning
och OECD:s kategorier B(2) och C motsvarar forordningens definition av klinisk prévning.

(13) Vid bedomning av ansokningar om kliniska prévningar bor man sirskilt beakta den forvintade terapeutiska
nyttan och nyttan for folkhilsan (relevans) samt vilka risker och oldgenheter de innebér for forsokspersonen. Nar
det giller relevans bor olika aspekter beaktas, bland annat om den kliniska provningen har rekommenderats eller
foreskrivits av de myndigheter som ansvarar for bedomningen av likemedel och som beslutar om de far slappas
ut pd marknaden och huruvida surrogatmarkorerna, nir sddana anvinds, dr motiverade.

(14) Om inte annat motiveras i provningsprotokollet bor de forsokspersoner som deltar i en klinisk provning repre-
sentera de populationsgrupper, sett till exempelvis kon och alder, som troligen kommer att anvinda det lakemedel
som undersoks i den kliniska provningen.

(15) For att forbittra de tillgingliga behandlingarna for sirbara grupper, t.ex. personer med svag hilsa eller aldre
personer, personer som lider av flera olika kroniska tillstdnd och personer med psykiska sjukdomar eller besvir,
bor likemedel som sannolikt dr av stort kliniskt virde utgéra foremdl for en fullstindig och adekvat prévning i
syfte att utrona deras effekter inom dessa specifika grupper, bland annat i friga om krav kopplade till dessa grup-
pers sirdrag och skyddet av hilsa och vilbefinnande for personer som tillhor dessa grupper.

(16) Tillstindsforfarandet bor gora det mojligt att forldnga tidsgranserna f6r bedomningen s att sponsorn kan besvara
fragor eller synpunkter som uppkommit under bedémningen av ansokan. Dessutom bor det sikerstillas att det
alltid finns tillrdckligt med tid att bedoma de ytterligare uppgifter som limnats in inom den forlingda perioden.

(17) Nar tillstdnd att genomfora kliniska prévningar beviljas bor alla aspekter av fors6kspersonernas skydd och datans
tillforlitlighet och robusthet beaktas. Det tillstdndet bor dirfor ges genom ett enda administrativt beslut frin den
beroérda medlemsstaten.

(18) Den berorda medlemsstaten bor tillatas faststilla vilket eller vilka organ som limpligen bor delta i bedomningen
av en ans6kan om att fd genomfora kliniska prévningar samt organisera etikkommitténs medverkan inom de tids-
frister for tillstdndet for den kliniska prévningen som anges i denna férordning. Dessa beslut ror den interna orga-
nisationen inom varje enskild medlemsstat. Nar medlemsstaterna faststiller det eller de lampliga organen bor de
se till att lekman, sdrskilt patienter eller patientorganisationer, bereds mojlighet att delta. De bor ocksé se till att
nodvindig expertis ar tillgdnglig. I enlighet med internationella riktlinjer bér bedomningen goras gemensamt av
ett rimligt antal personer som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som krivs. De personer som
bedomer ansokan bor vara oberoende av sponsorn, provningsstillet och provarna samt av eventuell annan otill-
borlig paverkan.

(19) Bedomningen av ansokningar om tillstdnd for kliniska prévningar bor grundas pa limplig sakkunskap. Hansyn
bor tas till specifik sakkunskap vid utvidrderingen av kliniska provningar som inbegriper forsokspersoner som
befinner sig i nodsituationer, underdriga, forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt gravida och
ammande kvinnor och, i limpliga fall, andra givna specifika populationsgrupper, till exempel éldre personer eller
personer som lider av sillsynta eller mycket séllsynta sjukdomar.

(20) I praktiken har sponsorer inte alltid all information som krévs for att limna in en fullstindig ansokan om tillstdnd
for klinisk prévning i alla medlemsstater dir en klinisk prévning slutligen kommer att genomforas. Det bor vara
mojligt for sponsorer att limna in en ansokan uteslutande pd grundval av handlingar som bedomts gemensamt
av de medlemsstater ddr den kliniska prévningen kanske kommer att genomf6ras.

(21)  Sponsorn bor ha ritt att dra tillbaka ansokan om tillstdnd for klinisk provning. For att garantera att beddmnings-
forfarandet dr tillforlitligt bor det emellertid bara vara mojligt att dra tillbaka tillstdndsansokan for den kliniska
provningen i sin helhet. Sponsorn bér kunna limna in en ny ansékan om tillstdnd for klinisk provning efter det
att en ansokan har dragits tillbaka.
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(22)  For att rekryteringsmalet ska nds eller av andra skél kan det hinda att sponsorerna vill utvidga den kliniska prov-
ningen till ytterligare en medlemsstat efter det att det ursprungliga tillstdndet for provningen gavs. Det bor finnas
en sarskild tillstindsmekanism som majliggér denna utvidgning utan att alla berorda medlemsstater som var med
och beslutade om det ursprungliga tillstindet f6r den kliniska prévningen mdste gora en ny bedémning av
ansokan.

(23) Det dr vanligt att det gors manga dndringar i de kliniska provningarna efter det att de har beviljats tillstind.
Andringarna kan gilla genomforandet, utformningen, metoderna, prévningslikemedlet eller tilliggslikemedlet,
provaren eller provningsstillet. Om 4ndringarna vasentligt paverkar forsokspersonernas sikerhet eller rittigheter
eller tillforlitligheten och robustheten ndr det géller de data som genereras vid den kliniska provningen boér de
godkinnas genom ett forfarande som liknar det ursprungliga tillstdndsforfarandet.

(24) Innehallet i ansokan om tillstdnd for klinisk provning bor harmoniseras for att sikerstilla att alla medlemsstater
har tillgang till samma information och for att férenkla ansokningsforfarandet for kliniska provningar.

(25) For att oka insynen i kliniska provningar bor data frin en klinisk prévning endast limnas in som stod for en
ansokan om klinisk prévning om den kliniska provningen har registrerats i en offentlig och kostnadsfri databas
som dr ett primdrregister eller partnerregister i, eller tillhandahéllare av data till, Virldshilsoorganisationens
(WHO) internationella registerplattform for kliniska provningar (WHO ICTRP). Tillhandahéllare av data till WHO
ICTRP upprittar och forvaltar register pa ett sitt som ar forenligt med WHO:s registerkriterier. Sirskilda bestam-
melser bor inforas for data fran kliniska provningar som inleddes fére denna férordnings tillimpningsdatum.

(26) Medlemsstaterna bor tilldtas faststilla vilka sprakkrav som giller for ansokan. For att sikerstilla att bedomningen
av ansokan om tillstind for klinisk prévning sker smidigt bor medlemsstaterna overviga att godta att handlingar
som inte dr avsedda for forsokspersonen kan vara pa ett sprak som allmint forstds inom det medicinska omrédet.

(27) I Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) erkdnns respekten for
miénniskans virdighet och ritten till personlig integritet. I stadgan foreskrivs att den berorda personens fria och
informerade samtycke krivs for alla interventioner pd det biologiska och medicinska omrddet. Direktiv
2001/20/EG innehaller omfattande bestimmelser om skydd av forsokspersonerna. Dessa bestimmelser bor finnas
kvar. Bestimmelserna om faststillande av lagligen utsedda stillforetridare for personer som inte dr beslutskompe-
tenta och for underdriga varierar mellan medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor darfor sjilva fd faststilla den
lagligen utsedda stdllforetradaren for personer som inte dr beslutskompetenta och for underdriga. Det behovs
sarskilda skyddsdtgirder for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta, underdriga samt gravida kvinnor och
ammande kvinnor.

(28)  En ldkare med limplig behorighet eller, i tillimpliga fall, en behorig tandlidkare bor ansvara for all lakarvird som
ges till forsokspersonen, inbegripet den vird som ges av annan vardpersonal.

(29)  Universitet och andra forskningsinstitutioner bér under vissa omstandigheter som ir forenliga med gillande ratt
avseende uppgiftsskydd kunna samla in data fran kliniska provningar for anvindning i framtida vetenskaplig
forskning, till exempel for medicinska, naturvetenskapliga eller samhallsvetenskapliga forskningsindamadl. For
insamlingen av data for sidana dndamdl ar det nodvindigt att forsokspersonen ger sitt samtycke till anvindningen
av hans eller hennes data utanfor protokollet for den kliniska provningen och har ritt att ndr som helst dra till-
baka sitt samtycke. Dessutom madste forskningsprojekt som grundas pd sddana data kunna goras till foremal for
granskningar som ér relevanta for forskning om humandata, till exempel etiska aspekter, innan de genomfors.

(30) I enlighet med internationella riktlinjer bor fors6kspersonens informerade samtycke vara skriftligt. Om forsoks-
personen inte kan skriva kan detta samtycke registreras pd annat limpligt sitt (till exempel genom en rost- eller
videoinspelning). Innan informerat samtycke inhdmtas bor den potentiella forsékspersonen fa information under
en foregdende intervju pd ett sprék som han eller hon har ldtt att forstd. Forsokspersonen bor ndr som helst
kunna stilla frigor. Forsokspersonen bor ges tillrickligt med tid att 6verviga sitt beslut. Eftersom det enligt natio-
nell ratt i vissa medlemsstater foreskrivs att enbart likare har ritt att genomféra en intervju med en potentiell
forsoksperson, medan sddana intervjuer i andra medlemsstater genomfors av andra yrkeskategorier, bor det fore-
skrivas att den foregdende intervjun ska genomforas av en medlem av prévningsgruppen som ér behorig for
denna uppgift enligt nationell ritt i den medlemsstat dir rekryteringen sker.
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(31) I syfte att forvissa sig om att informerat samtycke ges frivilligt bor provaren beakta alla relevanta omstandigheter
som skulle kunna paverka den potentiella forsokspersonens beslut att delta i en klinisk provning, sirskilt huruvida
den potentiella férsokspersonen tillhor en ekonomiskt eller socialt missgynnad grupp eller befinner sig i en insti-
tutionell eller hierarkisk beroendestillning som p4 ett olampligt sitt skulle kunna péverka hans eller hennes beslut
att delta.

(32) Denna forordning bor inte paverka nationell ritt enligt vilken en underdrig som har formdga att inta en stdnd-
punkt och bedoma den information han eller hon fér, utover den lagligen utsedda stallforetridarens informerade
samtycke, ocksd sjdlv bor godkinna att delta i en klinisk prévning.

(33) Det dr lampligt att tillita att informerat samtycke inhidmtas genom forenklade forfaranden i samband med vissa
kliniska proévningar dir provningens metod kréver att grupper av forsokspersoner utses for att motta olika prov-
ningslikemedel, snarare dn enskilda forsokspersoner. Vid sddana kliniska provningar anvinds prévningslike-
medlen i enlighet med godkdnnandena for forsiljning, och den enskilda forsokspersonen fir en standardbehand-
ling oavsett om han eller hon godtar eller vigrar att delta i den kliniska provningen eller avslutar sitt deltagande,
sé att den enda konsekvensen av icke-deltagande ar att data rorande den berdrda personen inte anvinds inom
ramen for den kliniska provningen. Sidana kliniska provningar, som tjdnar till att jimféra etablerade behandlings-
metoder, bor alltid genomforas inom en och samma medlemsstat.

(34) Det bor inforas sirskilda bestimmelser om skydd for gravida och ammande kvinnor som deltar i kliniska prov-
ningar, i synnerhet nir den kliniska provningen inte har potential att ge resultat som ar till direkt nytta for
kvinnan eller hennes embryo, foster eller barn efter fodseln.

(35) Personer som gor obligatorisk militdrtjinst, frihetsberévade personer, personer som pa grund av ett rattsligt beslut
inte far delta i kliniska provningar och personer som pa grund av sin élder, funktionsnedsittning eller hilsa ar
omsorgsberoende och darfor dr bosatta i vird- och omsorgsboenden, det vill siga bostiader dar det finns stod
dygnet runt for personer som behover sddant stod, befinner sig i en situation av underordnande eller en faktisk
beroendestillning och kan dirfor behova sirskilda skyddsatgiarder. Medlemsstaterna bor ha ritt att uppratthélla
sddana ytterligare atgdrder.

(36) Denna forordning bor innehalla nirmare bestimmelser om informerat samtycke i nodsituationer. Det giller till
exempel fall ddr patienten drabbats av ett plotsligt livshotande medicinskt tillstdind pa grund av multitrauma,
stroke eller hjdrtattack och behover omedelbar medicinsk intervention. I fall av detta slag kan intervention inom
ramen for en klinisk provning som redan beviljats tillstdnd vara lamplig. I vissa nodsituationer ar det dock inte
mojligt att inhdmta informerat samtycke fore interventionen. I férordningen bor det dirfor tydligt foreskrivas att
sddana patienter pd mycket stringa villkor fir tas med i en klinisk provning. Den kliniska prévningen bor ha ett
direkt samband med det medicinska tillstind pa grund av vilket det 4r omojligt att inom behandlingsfonstret pa
forhand inhdmta informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare. Eventuella invind-
ningar som patienten tidigare haft bor respekteras och forsokspersonens eller hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetrdares informerade samtycke bor inhdmtas s fort som mojligt.

(37)  For att patienterna ska kunna bedoma mojligheten att delta i en klinisk provning och for att de berorda medlems-
staterna ska kunna utéva tillsyn over den kliniska prévningen effektivt bor det anmilas nédr den kliniska prév-
ningen startar, nar rekryteringen till den kliniska prévningen avslutas och nir den kliniska provningen slutar. I
enlighet med internationella standarder bor resultaten av den kliniska provningen rapporteras inom ett ar frdn
provningens slut.

(38) Dagen dé rekryteringen av potentiella forsokspersoner inleds dr den dag da det forsta steget tas enligt den rekry-
teringsstrategi som anges i provningsprotokollet, till exempel den dag dd kontakt tas med en potentiell forsoks-
person eller dd en annons om en given klinisk provning offentliggors.

(39) Sponsorn bor ligga fram en sammanfattning av resultaten av den kliniska provningen tillsammans med en
sammanfattning som kan forstds av lekmin och, i forekommande fall, den kliniska studierapporten inom de fast-
stdllda tidsfristerna. Om det inte 4r mojligt att ligga fram sammanfattningen av resultaten inom de faststdllda tids-
fristerna av vetenskapliga skil (till exempel nér den kliniska prévningen fortfarande pdgér i tredjelinder och data
frdn den delen av prévningen inte finns tillgingliga, varfor en statistisk analys blir irrelevant) bor sponsorn ge en
motivering till detta i provningsprotokollet och ange nér resultaten kommer att laggas fram.
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(40)  For att sponsorn ska kunna bedoma all potentiellt relevant sikerhetsinformation bér prévaren, som regel, rappor-
tera alla allvarliga incidenter till denne.

(41)  Sponsorn bor bedéma den information som provaren limnat och rapportera sikerhetsinformation om allvarliga
incidenter som kan utgora misstinkta allvarliga och oférutsedda biverkningar till Europeiska likemedelsmyndig-
heten (nedan kallad lakemedelsmyndigheten).

(42) Lakemedelsmyndigheten bor vidarebefordra den informationen till medlemsstaterna s att de kan bedoma den.

(43) Medlemmarna i International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use (nedan kallad ICH) har enats om detaljerade riktlinjer for god klinisk sed, vilka numera utgér en
internationellt vedertagen standard for utformning, genomf6rande, registrering och rapportering av kliniska prév-
ningar, i linje med principerna i Helsingforsdeklarationen som faststillts av World Medical Association. Nir
kliniska prévningar utformas, genomfors, registreras och rapporteras kan detaljerade frgor om lamplig kvalitets-
standard uppsta. I sddana fall bor vederborlig hinsyn tas till ICH:s riktlinjer f6r god klinisk sed for tillimpningen
av bestimmelserna i denna forordning, forutsatt att kommissionen inte har gett ndgon annan sirskild vigledning
och att riktlinjerna ar forenliga med denna forordning.

(44)  Den kliniska provningen bor 6vervakas pa ett adekvat sitt av sponsorn for att sikerstilla att resultaten ar tillforlit-
liga och robusta. Med beaktande av den kliniska provningens karakteristika och respekten for forsokspersonens
grundldggande rittigheter kan 6vervakningen dven bidra till forsokspersonens sikerhet. Nir omfattningen av Gver-
vakningen faststills bor den kliniska prévningens karakteristiska beaktas.

(45)  De personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning, sérskilt provare och andra yrkesverksamma inom
hilso- och sjukvarden, bor ha tillricklig kompetens for att utfora sina arbetsuppgifter och den anldggning dir en
klinisk provning kommer att genomforas bor vara lamplig for den kliniska provningen.

(46) For att garantera forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robustheten hos data frdn kliniska prov-
ningar bor det finnas arrangemang for spérbarhet, lagring, dterlimnande och destruktion av prévningslikemedel,
beroende pd den kliniska prévningens karaktir. Av samma skil bor det finnas sddana arrangemang dven for till-
laggslikemedel som inte 4r godkinda for forsaljning.

(47)  Under en klinisk prévning kan det hidnda att sponsorn uppticker en allvarlig overtridelse av bestimmelserna om
genomférandet av den kliniska provningen. Detta bor rapporteras till de berorda medlemsstaterna s att de vid
behov kan vidta atgarder.

(48)  Utover rapportering av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar kan det finnas andra hindelser som ar rele-
vanta med hénsyn till nytta/riskférhéllandet och som utan dréjsmél bor rapporteras till de berorda medlemssta-
terna. Det dr viktigt for forsokspersonens sikerhet att de berorda medlemsstaterna underrittas inte bara om
allvarliga incidenter och allvarliga biverkningar, utan dven om alla oférutsedda hindelser som avsevirt kan
paverka bedomningen av likemedlets nytta/riskforhdllande eller som skulle medféra forindrad administrering av
ett lakemedel eller fordndra det Gvergripande genomforandet av en klinisk prévning. Exempel pa sddana oforut-
sedda hindelser ar en 6kning av frekvensen av forvintade allvarliga biverkningar som kan vara kliniskt viktiga, en
vasentlig fara for patientgruppen, till exempel ett ldkemedels bristande effekt eller starkt vigande resultat fran ett
nyligen slutfort djurforsok (exempelvis cancerogenitet).

(49) Om en oforutsedd hindelse kriver att en klinisk provning omgdende dndras bér det vara mojligt for sponsorn
och provaren att vidta brddskande sikerhetsdtgirder utan att vinta pd forhandstillstind. Om dtgédrden innebir att
den kliniska prévningen tillfalligt avbryts bor sponsorn ansoka om en visentlig dndring innan prévningen ater-
upptas.

(50) For att sakerstilla att en klinisk provning genomférs i overensstimmelse med prévningsprotokollet och for att
provarna ska ha tillricklig information om de provningslikemedel de administrerar, bor sponsorn férse provaren
med en prévarhandbok.
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(51) De data som genereras vid en klinisk provning bor registreras, behandlas och lagras pd lampligt sitt sd att man
sakerstiller att forsokspersonens rittigheter och sakerhet tryggas, att de data som genereras vid den kliniska prév-
ningen ar tillforlitliga och robusta och att de rapporteras och tolkas korrekt samt att sponsorns évervakning och
medlemsstaternas inspektioner blir effektiva.

(52)  For att kunna visa att provningsprotokollet och denna forordning har iakttagits bor sponsorn och provaren samla
all relevant dokumentation i en provningsparm for att mojliggora en effektiv tillsyn (6vervakning utford av spon-
sorn och inspektion utford av medlemsstaterna). Provningsparmen bor arkiveras pa lampligt sitt for att mojlig-
gora tillsyn efter den kliniska provningens slut.

(53) Om det finns problem med tillgdngen till tilliggslikemedel som ir godkinda for forsiljning kan tilliggslikemedel
som inte dr godkinda for forsiljning i motiverade fall anvindas i en klinisk provning. Priset péd det for forsiljning
godkinda tillaggslakemedlet bor inte anses paverka tillgdngen till sddana likemedel.

(54) Likemedel avsedda for provning i anslutning till forskning och utveckling omfattas inte av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG ('). Bland sidana likemedel finns likemedel som anvinds vid kliniska provningar.
De bor omfattas av sirskilda bestimmelser som tar hinsyn till deras karakteristika. Nir dessa bestimmelser fast-
stills bor man skilja mellan provningslikemedel (det likemedel som testas och dess referenslikemedel, inbegripet
placebo) och tilliggslikemedel (likemedel som anvinds vid en klinisk provning men inte som provningslike-
medel), sdsom bakgrundslikemedel, provokationslikemedel, undsittningslakemedel eller likemedel som anvinds i
utvirderingen av provningens utfallsmdtt. Samtidig likemedelsbehandling, dvs. likemedel som inte har ndgot
samband med den kliniska provningen och som inte ér relevanta for hur provningen ar utformad, bor inte riknas

till tilliggslikemedel.

(55) For att garantera forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska provningen ar tillfor-
litliga och robusta samt for att mojliggora distribution av provningslikemedel och tillaggslakemedel till provning-
sstillen i hela unionen bor det faststillas regler om tillverkning och import av bide prévningslikemedel och till-
laggslikemedel. Liksom i direktiv 2001/20/EG bor dessa regler vara forenliga med de befintliga reglerna for god
tillverkningssed for lakemedel som omfattas av direktiv 2001/83/EG. I vissa sirskilda fall bor det vara mojligt att
tillita avsteg fran dessa regler i syfte att mojliggora en klinisk prévning. De tillimpliga reglerna bor darfér medge
en viss flexibilitet, under forutsittning att forsokspersonernas sikerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos
de data genereras vid den kliniska provningen inte dventyras.

(56) Kravet pa innehav av ett godkinnande for tillverkning eller import av provningslikemedel bor inte gilla for
beredning av radioaktiva provningslikemedel fran radionuklidgeneratorer, radionuklidkit eller radionuklidpre-
kursorer som sker i enlighet med tillverkarens instruktioner fér anvindning pd sjukhus, primérvardsinrittningar
eller kliniker som deltar i en och samma kliniska prévning i en och samma medlemsstat.

(57)  Provningslikemedel och tillaggslikemedel bor mirkas pd lampligt sitt for att garantera forsokspersonernas
sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska provningen ar tillforlitliga och robusta samt for att mojlig-
gora distribution av dessa likemedel till provningsstillen i hela unionen. Reglerna om mirkning bor anpassas
efter riskerna for forsokspersonernas sakerhet och for tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras
vid kliniska prévningar. Om prévningslikemedlet eller tilliggslikemedlet redan har godkints for forsdljning och
slappts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2001/83/EG och Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 (%) bor i allminhet ingen ytterligare markning krévas for kliniska provningar som inbegriper att
etiketten doljs. Det finns vidare sarskilda likemedel, till exempel radioaktiva likemedel som anvinds som diagno-
stiska provningslakemedel, for vilka de allmédnna reglerna om mirkning dr oldmpliga med tanke pa de ytterst
kontrollerade forhallanden under vilka radioaktiva likemedel anvinds i kliniska prévningar.

(58) For att sdkerstilla en tydlig ansvarsférdelning inférdes begreppet sponsor av en klinisk provning genom direktiv
2001/20/EG, i enlighet med internationella riktlinjer. Detta begrepp bor finnas kvar.

(59) I praktiken kan det finnas fria, informella nitverk av forskare eller forskningsinstitutioner som gemensamt
genomfor gemensamma kliniska provningar. Sddana nitverk bor kunna delta som medsponsorer i en klinisk

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel (EGTL 311, 28.11.2001, s. 67).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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provning. For att inte ansvarsfrdgan ska bli lidande vid kliniska provningar som har flera sponsorer bor sponsorns
skyldigheter enligt denna forordning gilla for samtliga sponsorer. Medsponsorerna bor dock kunna fordela spon-
sorns skyldigheter mellan sig genom avtal.

(60) I syfte att sikerstilla att medlemsstaterna kan vidta verkstallighetsdtgirder och att rittsliga forfaranden i lampliga
fall kan inledas bor det foreskrivas att sponsorer som inte ér etablerade i unionen ska ha en rittslig foretradare i
unionen. Mot bakgrund av att forhéllningssittet till civil- och straffrittsligt ansvar skiljer sig t mellan medlems-
staterna bor det dock vara upp till varje berord medlemsstat att bestimma huruvida det ska krivas en sidan
rittslig foretridare eller inte pd landets territorium, forutsatt att det dtminstone finns en kontaktperson som dr
etablerad i unionen.

(61) Om forsokspersonen vallas skada under den kliniska provningen och provaren eller sponsorn hélls civilrdttsligt
eller straffrittsligt ansvarig bor villkoren for ansvaret i sidana fall, inbegripet frigan om orsakssamband samt
skadestindets och pafoljdernas storlek, regleras i nationell ritt.

(62) 1 kliniska provningar bor det sdkerstillas att ersdttning for skador som beslutats i enlighet med tillimplig ratt
betalas ut. Dirfor bor medlemsstaterna se till att det finns system for ersittning for skador som drabbat en
forsoksperson, vilket maste vara forenlig med riskens karaktir och omfattning.

(63) Den berorda medlemsstaten bor ges ratt att dterkalla tillstdndet for en klinisk provningen att utfirda forbud att
fortsitta den kliniska provningen eller att krdva att sponsorn dndrar en klinisk provning.

(64) For att sikerstilla att bestimmelserna i denna forordning foljs bor medlemsstaterna kunna utfora inspektioner
och ha tillricklig kapacitet for detta.

(65) Kommissionen bor kunna kontrollera att medlemsstaterna Gvervakar efterlevnaden av denna forordning korrekt.
Kommissionen bor ocksd kunna kontrollera att regelverken i tredjelinder garanterar att de sirskilda bestimmel-
serna om kliniska provningar i tredjeland i denna férordning och i direktiv 2001/83/EG f6ljs.

(66)  For att rationalisera och underlitta informationsgdngen mellan sponsorerna och medlemsstaterna samt medlems-
staterna emellan bor likemedelsmyndigheten i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen skapa och
uppritthélla en EU-databas som kan nds via en EU-webbportal.

(67) For att sikerstdlla en tillrdcklig nivd av insyn i de kliniska provningarna bor EU-databasen innehélla all relevant
information om den kliniska prévningen som limnas in via EU-portalen. EU-databasen bor vara offentligt till-
ginglig och data bor presenteras i ett sokvanligt format, med relaterade data och dokument linkade till varandra
genom EU-provningsnumret och hyperldnkar, till exempel sd att sammanfattningen, sammanfattningen for
lekmén, provningsprotokollet och den kliniska studierapporten for en klinisk provning linkas ihop och dven
lankas till data frén andra kliniska provningar ddr samma provningslikemedel anvints. Alla kliniska provningar
bor registreras i EU-databasen innan de inleds. Som regel bor ocksd inlednings- och avslutningsdatumen for
rekryteringen av forsokspersoner offentliggoras i EU-databasen. Inga personuppgifter om de forsokspersoner som
deltar i den kliniska provningen bor registreras i EU-databasen. Informationen i EU-databasen bor vara offentlig,
om det inte finns sdrskilda skal till att en viss uppgift inte bor offentliggoras i syfte att skydda enskilda personers
ritt till respekt for privatlivet och skydd av personuppgifter i enlighet med artiklarna 7 och 8 i stadgan. Allmant
tillgdnglig information i EU-databasen bor bidra till att skydda folkhilsan och frimja innovationskapaciteten inom
den europeiska medicinska forskningen, samtidigt som sponsorernas legitima ekonomiska intressen erkinns.

(68)  Vid tillimpningen av denna forordning bor de data som ingdr i de kliniska studierapporterna generellt sett inte
betraktas som affirshemligheter efter det att godkdnnande for forsiljning beviljats, forfarandet for att bevilja
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godkinnande for forsiljning slutforts eller en ansékan om godkidnnande for forsiljning dterkallats. Generellt sett
bor inte heller den kliniska prévningens huvuddrag, slutsatsen om del I i utredningsrapporten for tillstindet for
en klinisk provning och beslutet om tillstdndet for den kliniska prévningen, en visentlig dndring av den kliniska
provningen eller resultaten av den kliniska provningen, inbegripet orsakerna till att den tillfalligt avbrutits eller
avslutats i fortid, betraktas som affarshemligheter.

(69) Beslut om tillstand for kliniska provningar kan fattas av flera organ i en medlemsstat. For att samarbetet mellan
medlemsstaterna ska l6pa smidigt bor varje medlemsstat utse en kontaktpunkt.

(70)  Tillstindsforfarandet i denna forordning kontrolleras i huvudsak av medlemsstaterna. Kommissionen och likeme-
delsmyndigheten bor dnda stodja detta forfarande sa att det fungerar vil, i enlighet med denna forordning.

(71)  Medlemsstaterna bor ha ritt att ta ut avgifter for att kunna utfora uppgifterna enligt denna férordning. Medlems-
staterna bor dock inte kriva att avgifter betalas till flera olika organ som i en viss medlemsstat deltar i bedom-
ningen av en ansokan om tillstdnd f6r klinisk prévning.

(72)  For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor kommissionen tilldelas genomfo-
randebefogenheter med avseende pa inrittande och dndring av regler gillande samarbete mellan medlemsstaterna
vid bedomning av den information som sponsorn limnat i Eudravigilance-databasen och rutinerna for inspektio-
nerna. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(73) I syfte att komplettera eller dndra vissa icke-visentliga delar av denna forordning bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) delegeras till kommis-
sionen med avseende pd dndring av bilagorna I, I, IV and V till denna férordning for att anpassa dem till den
tekniska utvecklingen eller for att ta hinsyn till den internationella utvecklingen i vilka unionen eller medlemssta-
terna deltar pd omradet regler avseende kliniska prévningar, dndring av bilaga III for att forbittra informationen
om ldkemedels sakerhet, anpassa de tekniska kraven till de tekniska framstegen eller beakta dndringar i det inter-
nationella regelverket om sikerhetskrav for kliniska provningar, som stods av organ som unionen eller medlems-
staterna deltar i, klargérande av principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed och detaljerade bestimmelser
for rutinerna for inspektioner for att sikerstilla kvaliteten pd provningslikemedlen, dndring av bilaga VI for att
sikerstilla forsokspersonernas sikerhet och tillforlitlighet och robusthet for data som genererats vid en klinisk
provning och for att beakta den tekniska utvecklingen. Det ar av sirskild betydelse att kommissionen genomfor
lampliga samrdd under sitt férberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Kommissionen bér, dé den bereder och
utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar Gversinds samtidigt till Europaparlamentet och rddet
och att detta sker sd snabbt som mojligt och pa lampligt sitt.

(74) 1 direktiv 2001/83/EG foreskrivs att det direktivet inte paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning som
forbjuder eller begrinsar forsiljning, tillhandahallande eller anvindning av sddana likemedel som abortframkal-
lande medel. I direktiv 2001/83/EG foreskrivs att nationell lagstiftning som forbjuder eller begransar anvindning
av specifika typer av manskliga celler eller djurceller i princip inte paverkas av antingen det direktivet eller av
ndgon av de forordningar som anges i det. Inte heller den hir férordningen boér péaverka nationell ritt som
forbjuder eller begransar anvindningen av specifika typer av minskliga celler eller djurceller eller forsdljning, till-
handahéllande eller anvindning av likemedel som anvinds som abortframkallande medel. Denna férordning bor
inte heller paverka nationell ritt som forbjuder eller begransar forsiljning, tillhandahéllande eller anvindning av
lakemedel som innehdller narkotika enligt definitionen i gillande relevanta internationella konventioner sdsom
Forenta nationernas allmidnna narkotikakonvention frin 1961. Medlemsstaterna bor Gverlimna uppgifter om
sddan nationell lagstiftning till kommissionen.

(75)  Idirektiv 2001/20/EG foreskrivs att det inte fir genomféras nagra genterapeutiska prévningar som resulterar i att
forsokspersonens konsstamecellers genetiska identitet dndras. Denna bestimmelse bor behéllas.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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(76)

(78)

(80)

(81)

(82)

Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG (') giller behandling av personuppgifter som, inom ramen for
den hir férordningen, sker i medlemsstaterna under overinseende av de behériga myndigheterna, sarskilt de myn-
digheter som utsetts av medlemsstaterna, och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 ()
giller behandling av personuppgifter som utfors av kommissionen och likemedelsmyndigheten inom ramen for
denna forordning under overinseende av Europeiska datatillsynsmannen. Dessa instrument stirker skyddet av
personuppgifter och omfattar ritten till tillgdng, rdttelse och dterkallande samt specificerar de situationer dd denna
rétt fir begrinsas. [ syfte att respektera de rattigheterna och samtidigt sdkerstilla att data frn kliniska prévningar
som anvinds for vetenskapliga dndamadl 4r robusta och tillforlitliga samt att garantera sidkerheten for forsoksper-
soner som deltar i kliniska provningar bor det foreskrivas att ett dterkallande av ett informerat samtycke inte bor
paverka resultaten av verksamheter som redan utforts sdsom lagring och anvindning av data som erhéllits pd
grundval av ett informerat samtycke fore aterkallandet, utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG.

Forsokspersoner bor inte behdva betala for provningslikemedel, tilliggslikemedel, medicintekniska produkter
som anvinds for administrering av dem eller forfaranden som kravs specifikt enligt provningsprotokollet, om inte
annat foreskrivs i nationell rétt i den berorda medlemsstaten.

Det tillstdndsforfarande som infors genom denna forordning bor borja tillimpas sd fort som mojligt sd att spon-
sorerna kan utnyttja fordelarna med ett rationaliserat tillstindsforfarande. Mot bakgrund av vikten av de omfat-
tande it-funktioner som kravs for tillstandsforfarandet bor det emellertid foreskrivas att denna forordning inte ska
borja gilla forrdn det har kontrollerats att EU-portalen och EU-databasen fungerar fullt ut.

Direktiv 2001/20/EG bor upphivas sd att det bara finns ett regelverk for kliniska provningar i unionen. For att
underldtta 6vergdngen till bestimmelserna i denna férordning bor sponsorer under en 6vergingsperiod tilldtas
starta och genomfora kliniska provningar i enlighet med direktiv 2001/20/EG.

Denna forordning ér forenlig med de viktigaste internationella vigledningarna for kliniska provningar, till exempel
2008 drs version av Helsingforsdeklarationen, faststilld av World Medical Association, och principerna for god
klinisk sed som bygger pd Helsingforsdeklarationen.

Vad giller direktiv 2001/20/EG har erfarenheterna dven visat att en stor andel av de kliniska provningarna
genomfors av icke-kommersiella sponsorer. Icke-kommersiella sponsorer 4r ofta beroende av finansiering som
helt eller delvis hirror frin offentliga medel eller vilgorenhetsorganisationer. I syfte att f& ut det mesta mojliga av
det virdefulla bidraget fran sddana icke-kommersiella sponsorer och ytterligare stimulera deras forskning utan att
dventyra de kliniska proévningarnas kvalitet, bor medlemsstaterna vidta dtgirder for att uppmuntra kliniska prov-
ningar som genomfors av dessa sponsorer.

Den rittsliga grunden for denna forordning ér artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-fordraget. Syftet med forord-
ningen &r att uppritta en inre marknad for kliniska provningar och humanlikemedel, med utgdngspunkt i ett
hogt skydd av hilsan. For att undanroja vanliga betinkligheter vad géller likemedelssikerhet stills det i forord-
ningen ocksd hoga kvalitets- och sikerhetskrav pd likemedel. Bdda dessa mal efterstravas samtidigt. Dessa tvd mal
ar néra forknippade med varandra och bdda ar lika viktiga. Nar det galler artikel 114 i EUF-fordraget harmoni-
seras bestimmelserna om kliniska provningar i unionen genom denna forordning, vilket sikerstiller att den inre
marknaden fungerar ndr det giller kliniska prévningar i flera medlemsstater, att de data som genereras vid en
klinisk provning och som ingdr i en ansokan om tillstdnd for en annan klinisk prévning eller om godkdnnande
for utslippande pd marknaden av ett likemedel godtas i hela unionen samt att den fria rorligheten for likemedel
som anvinds i kliniska provningar forverkligas. Nar det galler artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget faststills i denna
forordning hoga kvalitets- och sikerhetskrav pa likemedel genom att man sikerstiller att de data som genereras
vid kliniska prévningar ar tillforlitliga och robusta, vilket sikerstdller att de behandlingar och likemedel som dr
avsedda att forbittra virden av patienter bygger pd tillforlitliga och robusta data. De hoga krav som i denna
forordning stills pd kvaliteten och sikerheten hos de likemedel som anvinds i kliniska prévningar garanterar
ocksé sikerheten for forsokspersonerna i den kliniska provningen.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31).

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 45/2001/EG av den 18 december 2000 om skydd for enskilda personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGTL 8, 12.1.2001, s. 1).
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(83)

Denna forordning virnar de grundliggande rittigheter och principer som erkdnns bland annat i stadgan, sirskilt
minniskans virdighet, personlig integritet, barnets rittigheter, respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av
personuppgifter och frihet for konsten och vetenskapen. Dessa rittigheter och principer bor ligga till grund for
medlemsstaternas tillimpning av denna forordning.

Europeiska datatillsynsmannen har avgett ett yttrande (') i enlighet med artikel 28.2 i Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 45/2001.

Eftersom malen for denna forordning, ndmligen att sikerstilla att data frén kliniska forsok ar tillforlitliga och
robusta och att respekt for forsokspersonernas rattigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande tryggas i hela
unionen, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare pd grund av dessomfattning
kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta tgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning
inte utover vad som ar nodvindigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1

Tillimpningsomrade

Denna forordning tillimpas p4 alla kliniska prévningar som genomfors inom unionen.

Den tillimpas inte pa icke-interventionsstudier.

1.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning ska definitionerna av ldkemedel, radiofarmakon (radioaktivt likemedel), biverkning, allvarlig biverk-

ning, lakemedelsbehallare och yttre forpackning i artikel 1.2, 1.6, 1.11, 1.12, 1.23 och 1.24 i direktiv 2001/83EG gilla.

2.

I denna forordning giller dessutom foljande definitioner:

klinisk studie: varje undersokning avseende minniskor vilken genomférs med avsikten att

a) uppticka eller verifiera de kliniska, farmakologiska eller andra farmakodynamiska effekterna av ett eller flera

lakemedel,

b) identifiera eventuella biverkningar av ett eller flera likemedel, eller

¢) studera absorption, distribution, metabolism och utsondring av ett eller flera likemedel,
med syftet att sdkerstilla att dessa likemedel ar sikra och/eller effektiva.

klinisk provning: klinisk studie dar

a) den behandlingsstrategi som ska tillimpas pé forsokspersonen faststills i forvig och avviker fran normal klinisk

praxis i den berorda medlemsstaten,

b) beslutet att forskriva prévningslikemedlet fattas samtidigt som beslutet att inkludera forsokspersonen i den

kliniska studien, eller

¢) forfaranden for diagnostik eller 6vervakning utover normal klinisk praxis tillimpas pa forsokspersonerna.

() EUT C 253,3.9.2013,s. 10.
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3. ldginterventionsprovning: klinisk provning dir
a) provningslikemedlen, exklusive placebopreparat, ir godkinda,
b) det framgér av prévningsprotokollet att
i) prévningslakemedlen anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsaljning, eller

ii) anvindningen av provningslikemedlen dr evidensbaserad och stods av publicerade vetenskapliga beldgg for
sikerhet och effektivitet hos dessa provningslikemedel i ndgon av de berorda medlemsstaterna, och

¢) de kompletterande forfarandena for diagnostik eller overvakning inte bidrar mer dn minimalt till risken eller
bordan i frdga om forsokspersonernas sikerhet jaimfort med normal klinisk praxis i nigon av de berorda
medlemsstaterna.

4. icke-interventionsstudie: annan klinisk studie 4n klinisk prévning.

5. provningslakemedel: likemedel som héller pd att provas eller som anvinds som referens, dven ett placebopreparat, i
en klinisk provning.

6. normal klinisk praxis: den behandlingsmetod som man vanligen foljer for att behandla, forebygga eller diagnostisera
en sjukdom eller en storning.

7. provningslakemedel for avancerad terapi: provningslikemedel som ar ett likemedel for avancerad terapi enligt defini-
tionen i artikel 2.1 a i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 (').

8. tillaggslikemedel: likemedel som anvinds i samband med en klinisk prévning i enlighet med provningsprotokollet,
men inte som provningslakemedel.

9. provningslikemedel som dr godkant for forsiljning: lakemedel som godkénts i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
eller i ndgon berdérd medlemsstat i enlighet med direktiv 2001/83/EG, oberoende av dndringar i markningen av like-
medlet, som anvinds som provningslikemedel.

10. tillaggslikemedel som dr godkdnt for forsiljning: likemedel som godkints i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004
eller i ndgon berdrd medlemsstat i enlighet med direktiv 2001/83/EG, oberoende av dndringar i markningen av like-
medlet, och som anvinds som tilliggslakemedel.

11. etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inrdttats i enlighet med nationell ritt i den medlemsstaten och
som har befogenhet att avge yttranden i samband med tillimpningen av denna foérordning, med beaktande av
synpunkter fran lekmén, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.

12. berord medlemsstat: den medlemsstat dir en ansokan om tillstdnd for klinisk provning eller en vasentlig dndring har
lamnats in enligt kapitlen II respektive IIl i denna forordning.

13. vasentlig dndring: varje dndring rorande ndgon aspekt av den kliniska prévningen som gors efter underrittelsen om
ett beslut som avses i artikel 8, 14, 19, 20 eller 23 och som sannolikt kommer att ha en betydande inverkan pd
forsokspersonernas sikerhet eller rittigheter eller pé tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid
den kliniska provningen.

14. sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen
av en klinisk prévning.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel f6r avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007,s. 121).
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15. provare: person som ansvarar for genomforandet av en klinisk prévning pé ett provningsstille.

16. ansvarig provare: provare som 4r ansvarig ledare for en grupp av provare som genomfor en klinisk prévning pa ett
provningsstille.

17. forsoksperson: person som deltar i en klinisk prévning antingen som mottagare av provningslikemedlet eller som
kontrollperson.

18. underdrig: forsoksperson som enligt nationell ritt i den berérda medlemsstaten 4r yngre dr den alder d& man juridiskt
sett har behorighet att limna sitt informerade samtycke.

19. forsoksperson som inte dr beslutskompetent: forsoksperson som, av andra skil 4n den dlder d& man juridiskt sett har
behorighet att lamna sitt informerade samtycke, dr oférmdgen att limna sitt informerade samtycke enligt nationell
ritt i den berérda medlemsstaten.

20. lagligen utsedd stallforetridare: fysisk eller juridisk person, myndighet eller organ som i enlighet med den berérda
medlemsstatens ritt har befogenhet att limna informerat samtycke pa en icke beslutskompetent férsokspersons eller
underdrig forsokspersons vignar.

21. informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta i en viss klinisk provning, efter
att ha informerats om alla aspekter av den kliniska provningen som ir relevanta for forsokspersonens beslut att
delta eller, om forsokspersonen dr underdrig eller inte dr beslutskompetent, tillstind eller samtycke frén forsoksper-
sonens lagligen utsedda stillforetradare om att personen fir ingd i den kliniska provningen.

22. provningsprotokoll: dokument som beskriver vilka syften den kliniska provningen har, hur den 4r utformad och vilken
metod som ska anvdndas samt vilka statistiska overviganden som gjorts och hur prévningen dr upplagd. Termen
provningsprotokoll inbegriper senare versioner och dndringar av provningsprotokollet.

23. provarhandbok: sammanstillning av de kliniska och icke-kliniska data om det eller de provningslikemedel som ar
relevanta for studien av detta eller dessa likemedel pd méanniskor.

24. tillverkning: fullstindig savil som partiell tillverkning samt olika processer for att dela upp, forpacka och mirka lake-
medel (inklusive blindning).

25. provningens start: forsta dtgdrden vid rekryteringen av en potentiell forsdksperson for en specifik klinisk provning,
utom om detta definieras pd ndgot annat vis i prévningsprotokollet.

26. provningens slut: den sista forsokspersonens sista besok, eller en senare tidpunkt som anges i provningsprotokollet,

27. fortida avslutande av provningen: nir den kliniska provningen av ndgon anledning avslutas i fortid innan de villkor
som anges i provningsprotokollet dr uppfyllda.

28. tillfalligt avbrott av prévningen: nir genomforandet av en klinisk provning avbryts av sponsorn, utan att detta fore-
skrivs i provningsprotokollet, men sponsorn har for avsikt att dteruppta provningen.

29. forbud mot att fortsitta provningen: nar en medlemsstat avbryter genomférandet av en klinisk provning.

30. god klinisk sed: en uppsittning detaljerade etiska och vetenskapliga kvalitetskrav f6r utformning, utférande, genomfs-
rande, Gvervakning, granskning, registrering, analys och rapportering av kliniska provningar som sakerstiller att
forsokspersonernas rittigheter, sikerhet och vilbefinnande ar skyddade, och att de data som genereras vid den
kliniska prévningen ar tillforlitliga och robusta.

31. inspektion: den verksamhet som bedrivs av en behorig myndighet i form av en officiell granskning av handlingar,
anldggningar, register, dtgirder for kvalitetssikring och alla andra resurser som enligt den behoériga myndighetens
bedémning har samband med den kliniska prévningen och som kan finnas pé provningsstillet, hos sponsorn och/
eller den organisation som kontrakterats for forskning eller pd andra anldggningar som den behériga myndigheten
anser behover inspekteras.



L 158/14 Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014

32. incident: varje ogynnsam medicinsk hindelse som intriffar hos en forsoksperson som fétt ett likemedel, men som
inte nodvindigtvis har orsakssamband med behandlingen i fraga.

33. allvarlig incident: varje ogynnsam medicinsk hindelse som oavsett dos medfér sjukhusvérd eller forlingd sjukhusvérd,
orsakar bestdende eller betydande invalidisering eller funktionsnedsittning, fororsakar en medfédd anomali eller
missbildning, leder till doden eller 4r livshotande.

34. ofbrutsedd allvarlig biverkning: allvarlig biverkning vars art, allvarlighetsgrad eller resultat inte Gverensstimmer med
referenssikerhetsinformationen.

35. Klinisk studierapport: rapport om den kliniska prévningen, utformad i ett sokvinligt format och sammanstilld i
enlighet med del I modul 5 i bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG samt &tfoljande en
ansokan om godkinnande for forsiljning.

3. Vid tillimpningen av denna forordning ska en forsoksperson som omfattas bade av definitionen f6r underdrig och
av definitionen for forsiksperson som inte dr beslutskompetent betraktas som en forsoksperson som inte anses vara besluts-
kompetent.

Artikel 3

Allmin princip

En klinisk provning far endast genomforas om

a) forsokspersonernas rittigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande skyddas och ges foretride framfor alla andra
intressen, och

b) den &r utformad for att generera tillforlitliga och robusta data.

KAPITEL II
TILLSTANDSFORFARANDEN FOR KLINISKA PROVNINGAR
Artikel 4
Forhandstillstind
Kliniska provningar ska genomgé vetenskaplig och etisk granskning och ska godkdnnas i enlighet med denna férordning.

Den etiska granskningen ska utforas av en etikkommitté i enlighet med nationell ritt i den berérda medlemsstaten. Etik-
kommitténs granskning fir omfatta aspekter som behandlas i del I i den utredningsrapport for tillstind for en klinisk
provning som avses i artikel 6 och del 1I i den utredningsrapport som avses i artikel 7, enligt vad som limpar sig for
respektive berorda medlemsstat.

Medlemsstaten ska sakerstilla att tidsramarna och forfarandena for etikkommitténs granskning ar forenliga med de tids-
ramar och forfaranden som anges i denna forordning for bedémningen av ansdkan om tillstdnd f6r klinisk prévning.
Artikel 5
Inlimnande av ansokan

1. For att fa tillstdnd ska sponsorn limna in en ansokan till den avsedda berérda medlemsstaten via den webbportal
som avses i artikel 80 (nedan kallad EU-portalen).

Sponsorn ska foresld en av de berorda medlemsstaterna som rapporterande medlemsstat.

Om en annan berérd medlemsstat 4n den foreslagna rapporterande medlemsstaten ar beredd att vara rapporterande
medlemsstat eller om den foreslagna medlemsstaten avbojer att vara rapporterande medlemsstat, ska detta via EU-
portalen meddelas alla ber6rda medlemsstater senast tre dagar efter det att ansokan limnats in.
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Om endast en berord medlemsstat dr beredd att vara rapporterande medlemsstat eller om den kliniska prévningen
enbart beror en medlemsstat, ska den medlemsstaten vara rapporterande medlemsstat.

Om det inte finns ndgon berérd medlemsstat som ér beredd att vara rapporterande medlemsstat eller om det finns fler
dn en ber6rd medlemsstat som ir beredd att vara rapporterande medlemsstat, ska den rapporterande medlemsstaten
viljas ut genom en Gverenskommelse mellan de berorda medlemsstaterna, med beaktande av de rekommendationer som
avses i artikel 85.2 c.

Om de berdrda medlemsstaterna inte kan nd en overenskommelse ska den foreslagna medlemsstaten vara den rapporte-
rande medlemsstaten.

Den rapporterande medlemsstaten ska underritta sponsorn och de ovriga berdrda medlemsstaterna om att den ar
rapporterande medlemsstat via EU-portalen inom sex dagar efter det att ansokan ldmnats in.

2. Sponsorn ska, nir denne ansoker om en laginterventionsprévning, dir provningslikemedlet inte anvinds i enlighet
med villkoren i godkdnnandet for forsiljning, men anvindningen av det likemedlet dr evidensbaserad och stods av publi-
cerade vetenskapliga beldgg for det likemedlets sikerhet och effekt, foresld en av de berorda medlemsstaterna dar
anvindningen av provningslikemedlet 4r evidensbaserad som rapporterande medlemsstat.

3. Senast tio dagar efter det att ansokan ldmnats in ska den rapporterande medlemsstaten validera ansokan med beak-
tande av de synpunkter som inkommit frin de Gvriga berorda medlemsstaterna samt via EU-portalen underritta spon-
sorn om f6ljande:

a) Om den kliniska provningen omfattas av den hir forordningen.
b) Om ansékan dr fullstindig i enlighet med bilaga L.

De berorda medlemsstaterna far underritta den rapporterande medlemsstaten om alla eventuella synpunkter som ar rele-
vanta for valideringen av ans6kan inom sju dagar efter det att ansokan limnats in.

4. Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som avses i punkt 3 forsta
stycket ska det anses att den kliniska provningen omfattas av denna forordning och att ansékan ar fullstindig.

5. Om den rapporterande medlemsstaten med beaktande av de synpunkter som inkommit frin de 6vriga berorda
medlemsstaterna finner att ansokan inte 4r fullstindig eller att den kliniska prévning som ansokan giller inte omfattas
av denna forordning ska den underritta sponsorn om detta via EU-portalen och dessutom faststilla en tidsfrist pd hogst
tio dagar inom vilken sponsorn far limna synpunkter pd ansokan eller komplettera sin ansokan via EU-portalen.

Den rapporterande medlemsstaten ska inom fem dagar efter att den mottagit kommentarer eller en kompletterad
ansokan underritta sponsorn om huruvida ansékan uppfyller de krav som anges i punkt 3 forsta stycket a och b.

Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som avses i andra stycket ska det
anses att den kliniska provning som ansokan giller omfattas av denna férordning och att ansokan ar fullstindig.

Om sponsorn inte har limnat ndgra synpunkter eller kompletterat ansokan inom den period som anges i forsta stycket
ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berorda medlemsstater.

6.  Vid tillimpningen av detta kapitel ska den dag dd sponsorn underrittas i enlighet med punkt 3 eller 5 raknas som
valideringsdatum f6r ansokan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatumet vara den sista dagen av de respek-
tive perioder som avses i punkterna 3 och 5.
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Artikel 6
Utredningsrapport — Aspekter som omfattas av del 1

1. Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma ansokan med beaktande av foljande aspekter:
a) Huruvida den kliniska prévningen ar en laginterventionsprévning, om det dr vad sponsorn havdar.
b) Overensstimmelse med kapitel V med avseende pé foljande:

i) Den forvintade terapeutiska nyttan och folkhilsonyttan med beaktande av

— provningsldkemedlens karakteristika och kunskapen om dem,

— en kliniska prévningens relevans, inbegripet om de grupper av forsokspersoner som deltar i den kliniska prov-
ningen 4r representativa for den population som dr avsedd att behandlas eller, om sé inte ar fallet, med beak-
tande av den forklaring och motivering som limnats, i enlighet med punkt 17 y i bilaga I till denna f6rord-
ning, och med hinsyn till det nuvarande forskningsliget och till frigan om huruvida den kliniska prévningen
har rekommenderats av eller ar ett krav fran tillsynsmyndigheter som ansvarar for bedomning och godkan-
nande av utsldppandet pd marknaden av likemedel samt, i forekommande fall, med beaktande av ett yttrande
fran den pediatriska kommittén over ett pediatriskt provningsprogram i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1901/2006 (*); och

— tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den kliniska provningen, med hinsyn till statis-
tiska metoder, den kliniska provningens utformning och prévningsmetoder (inklusive urvalsstorlek och rando-
misering samt jamforelseladkemedel och utfallsmatt).

ii) Risker och oldgenheter for forsokspersonen med beaktande av
— provningslikemedlens och tilliggslikemedlens karakteristika och kunskapen om dem,

— interventionens karakteristika i forhéllande till normal klinisk praxis,

— sikerhetsdtgirderna, inklusive bestimmelser for riskminimeringsdtgirder, 6vervakning, sikerhetsrapportering
och sdkerhetsplan, och

— den risk for forsokspersonernas hilsa som det medicinska tillstdnd for vilket prévningsldkemedlet undersoks
kan innebdra.

c) Overensstimmelse med de krav avseende tillverkning och import av provningslikemedel och tilliggslikemedel som
anges i kapitel IX.

d) Overensstimmelser med de markningskrav som anges i kapitel X.
e) Provarhandbokens fullstindighet och korrekthet.

2. Den rapporterande medlemsstaten ska utarbeta en utredningsrapport. Bedomningen av de aspekter som avses i
punkt 1 ska utgora del I i utredningsrapporten.

3. Utredningsrapporten ska innehélla nigon av foljande slutsatser rorande de aspekter som tas upp i del I i utred-
ningsrapporten:

a) Den kliniska provningen ar godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i denna férordning.

b) Den kliniska provningen dr godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i denna foérordning, men under forutsitt-
ning att prévningen uppfyller sirskilda villkor som ska anges uttryckligen i slutsatsen.

¢) Den kliniska provningen ir inte godtagbar med hidnsyn till de krav som faststills i denna férordning.

4. Den rapporterande medlemsstaten ska limna den slutliga versionen av del I i utredningsrapporten, inklusive dess
slutsats, via EU-portalen till sponsorn och till vriga berérda medlemsstater inom 45 dagar fran valideringsdatumet.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och
om dndring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.11.2006,s. 1).
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5. For kliniska provningar som inbegriper fler an en medlemsstat ska beddmningen ske i tre etapper:
a) En inledande bedomning utférd av den rapporterande medlemsstaten inom 26 dagar frdn valideringsdatumet.

b) En samordnad granskning i vilken samtliga ber6rda medlemsstater medverkar, genomford inom 12 dagar fran det att
den inledande bedomningen slutforts.

¢) En konsolidering genomford av den rapporterande medlemsstaten inom sju dagar frin det att den samordnade
granskningen slutforts.

Under den inledande bedémningen ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta ett forslag till del I i utredningsrap-
porten och vidarebefordra det till samtliga 6vriga berérda medlemsstater.

Under den samordnade granskningen ska samtliga berorda medlemsstater gemensamt granska ansokan pd grundval av
forslaget till del I i utredningsrapporten samt utbyta eventuella synpunkter avseende ansokan.

Under konsolideringsfasen ska den rapporterande medlemsstaten ta vederborlig hinsyn till de berérda medlemsstaternas
synpunkter vid slutforandet av del I i utredningsrapporten samt redogora for hur alla sddana synpunkter har beaktats.
Den rapporterande medlemsstaten ska limna den slutliga versionen av del I i utredningsrapporten till sponsorn och
samtliga berorda medlemsstater inom den period som avses i punkt 4.

6.  Vid tillimpningen av detta kapitel ska det datum dé den slutliga versionen av del I i utredningsrapporten ldimnas av
den rapporterande medlemsstaten till sponsorn och 6vriga berérda medlemsstater betraktas som rapporteringsdatum.

7. Den rapporterande medlemsstaten fir ocksa forlinga den period som avses i punkt 4 med ytterligare 50 dagar for
kliniska provningar som inbegriper provningsldkemedel for avancerad terapi eller likemedel enligt definitionen i punkt 1
i bilagan till forordning (EG) nr 726/2004, for att samrdda med experter. I detta fall ska de perioder som avses i punk-
terna 5 och 8 i denna artikel tillimpas pd motsvarande sitt.

8. Mellan valideringsdatumet och rapporteringsdatumet fir endast den rapporterande medlemsstaten begira in
kompletterande information fran sponsorn, med beaktande av de synpunkter som avses i punkt 5.

I syfte att inhimta och granska denna kompletterande information frin sponsorn i enlighet med tredje och fjirde
styckena far den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 4 med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte ska 6verskrida 12 dagar frén det att begdran mottogs.

Nir den kompletterande informationen inkommit ska de berorda medlemsstaterna gemensamt granska all eventuell
kompletterande information frén sponsorn tillsammans med den ursprungliga ans6kan samt utbyta eventuella
synpunkter avseende ansokan. Den samordnade granskningen ska genomforas inom hogst 12 dagar frdn mottagandet av
den kompletterande informationen, och den ytterligare konsolideringen ska genomforas inom hogst sju dagar fran det
att den samordnade granskningen slutforts. Vid slutférandet av del I i utredningsrapporten ska den rapporterande med-
lemsstaten ta vederborlig hdnsyn till de berérda medlemsstaternas synpunkter samt redogora for hur dessa synpunkter
har beaktats.

Om sponsorn inte lamnar kompletterande information inom den period som den rapporterande medlemsstaten faststallt
i enlighet med tredje stycket, ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berorda medlemsstater.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 7
Utredningsrapport — Aspekter som omfattas av del II

1. Varje berord medlemsstat ska for sitt eget territorium bedoma ansokan med avseende pé foljande aspekter:
a) Overensstimmelsen med kraven i kapitel V i friga om informerat samtycke.

b) Overensstimmelsen med de kraven i friga om bel6ning eller ersittning till forsdkspersoner. som framgér av kapitel V
samt till provare.
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c) Overensstimmelsen med kraven i kapitel V i friga om formerna for rekrytering av forsokspersoner.
d) Overensstimmelsen med direktiv 95/46EG.

) Overensstimmelsen med artikel 49.

f) Overensstimmelsen med artikel 50.

g) Overensstimmelsen med artikel 76.

h) Overensstimmelsen med tillimpliga regler for insamling, lagring och framtida anvindning av biologiska prover frin
forsokspersonen.

Bedomningen av de aspekter som avses i forsta stycket ska utgora del I i utredningsrapporten.

2. Varje berord medlemsstat ska slutfora sin bedomning inom 45 dagar frin valideringsdatumet och limna, via EU-
portalen, del II i utredningsrapporten, inklusive slutsatsen, till sponsorn.

Varje berord medlemsstat fir av motiverade skdl och endast inom den period som avses i forsta stycket begira in
kompletterande information fran sponsorn rérande de aspekter som avses i punkt 1.

3. For att erhdlla och granska den kompletterande information som avses i punkt 2 andra stycket frdn sponsorn i
enlighet med andra och tredje styckena, fir den berérda medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 2 forsta
stycket med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av de berorda
medlemsstaterna, vilken inte ska overskrida 12 dagar frdn det att begdran mottogs.

Den berorda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar fran det att den kompletterande informa-
tionen mottogs.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som faststills av den berérda medlemsstaten i
enlighet med andra stycket ska ansokan anses ha forfallit i den berérda medlemsstaten.

Bade begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 8
Beslut om den kliniska préovningen

1. Varje berord medlemsstat ska underritta sponsorn via EU-portalen om huruvida den kliniska provningen har bevil-
jats tillstdnd, om den har beviljats tillstind pd vissa villkor eller om ansékan om tillstdnd har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut inom fem dagar fran rapporteringsdatumet eller den sista dagen av den
bedémning som avses i artikel 7, beroende pé vilken tidpunkt som infaller senast.

Ett tillstdnd for klinisk prévning som beviljas pd vissa villkor ska begransas till villkor som pd grund av sin karaktar inte
kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstdndsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten ér att den kliniska prévningen
kan godtas eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som den berérda medlemsstatens slut-
sats.

Trots vad som sigs i forsta stycket fir en berérd medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats
avseende del I i utredningsrapporten, dock endast pa f6ljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson fir simre behandling 4n
om man {6ljt normal klinisk praxis i den berorda medlemsstaten.

b) Vid 6vertridelse av den nationella ritt som avses i artikel 90.

¢) overviaganden avseende forsokspersonernas sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka avgetts i enlighet
med artikel 6.5 eller 6.8.
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Om en berord medlemsstat motsitter sig slutsatsen pd grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela sina
invindningar, tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla berorda medlemsstater och sponsorn.

3. Om, vad giller de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten, den kliniska provningen dr godtagbar eller
kan godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls, ska den berorda medlemsstaten i sitt beslut inkludera sin slutsats
om del II i utredningsrapporten.

4. En berord medlemsstat ska avsld ansokan om tillstind for klinisk prévning om den invidnder mot den rapporte-
rande medlemsstatens slutsats avseende del I i utredningsrapporten pé ndgon av de grunder som avses i punkt 2 andra
stycket i denna artikel eller om den av vederborligen motiverade skil anser att de aspekter som behandlas i del II i utred-
ningsrapporten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med nationell
ritt i den berorda medlemsstaten giller for hela medlemsstaten. Den medlemsstaten ska erbjuda ett 6verklagandeforfa-
rande for det avslagsbeslutet.

5. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten ar att den kliniska provningen
inte dr godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berérda medlemsstaters slutsats.

6.  Om den berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom de relevanta perioder som avses
i punkt 1, ska slutsatsen om del I i utredningsrapporten betraktas som den berdrda medlemsstatens beslut om ansékan
om tillstdnd for den kliniska provningen.

7. De berorda medlemsstaterna ska inte begira kompletterande information fran sponsorn avseende de aspekter som
behandlas i del I i utredningsrapporten efter rapporteringsdatumet.

8.  Vid tillimpningen av detta kapitel ska underrittelsedatumet vara den dag dé sponsorn underrittas om det beslut
som avses i punkt 1. Om sponsorn inte har underrittats i enlighet med punkt 1 ska underrittelsedatumet anses vara
den sista dagen av den period som foreskrivs i punkt 1.

9.  Om ingen forsoksperson har inkluderats i den kliniska provningen i en berord medlemsstat inom tvd ar efter
underrittelsedatumet ska tillstindet upphoéra att gilla i den berérda medlemsstaten, om inte en forlingning har beviljats
pa begiran av sponsorn i enlighet med det forfarande som anges i kapitel IIL

Artikel 9

Personer som bedémer ansékan

1. Medlemsstaterna ska se till att de personer som validerar och bedémer ansokan inte berdrs av intressekonflikter
och ir oberoende av sponsorn, provningsstillet, de provare som deltar och personer som finansierar den kliniska prov-
ningen samt ar fria frén varje annan otillborlig paverkan.

[ syfte att garantera oberoende och insyn ska medlemsstaterna se till att de personer som bedomer om ansdkan kan
beviljas tillstind och bedomer den med avseende pd de aspekter som behandlas i delarna I och II i utredningsrapporten
inte har ndgra ekonomiska eller personliga intressen som skulle kunna péverka deras opartiskhet. Dessa personer ska
varje dr avge en forklaring om sina ekonomiska intressen.

2. Medlemsstaterna ska se till att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer vilka tillsammans har
noédvindig kompetens och erfarenhet.

3. Minst en lekman ska delta i bedomningen.

Artikel 10
Sarskilda hinsyn nir det giller sirbara personer

1. Om forsokspersonerna dr underdriga ska det vid bedémningen av ans6kan om tillstdnd for klinisk prévning tas
sarskild hansyn till pediatrisk sakkunskap eller till rdid som inhimtats om kliniska, etiska och psykosociala frigor inom
pediatriken.
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2. Om forsokspersonerna inte dr beslutskompetenta forsokspersoner ska det vid bedomningen av ansokan om till-
stand for klinisk prévning tas sdrskild hansyn till sakkunskap om den aktuella sjukdomen och berorda patientgruppen
eller till rdd som inhidmtats om kliniska, etiska och psykosociala frigor pd det omride som den aktuella sjukdomen
tillhor och om den berdrda patientgruppen.

3. Om forsokspersonerna ar gravida eller ammande kvinnor ska det vid bedémningen av ansdkan om tillstdnd for
klinisk prévning tas sirskild hinsyn pd grundval av sakkunskaper om det relevanta tillstindet och den population som
foretrads av den berorda forsokspersonen.

4. Om det framgdr av prévningsprotokollet att specifika grupper eller undergrupper av forsokspersoner ska delta i
den kliniska provningen ska, nir det 4r lampligt, sdrskild hinsyn tas till bedémningen av ansokan om tillstdnd for klinisk
provning pd grundval av sakkunskaper om den population som de berorda forsokspersonerna representerar.

5. I alla ansokningar om tillstdnd for klinisk provning som avses i artikel 35 ska sdrskild hdnsyn tas till de forhal-
landen under vilka den kliniska provningen genomfors.
Artikel 11

Inlimning och bedémning av ans6kningar begrinsat till aspekter som omfattas av del I eller del II i utrednings-
rapporten

Om sponsorn begir detta ska ansokan om tillstdnd for klinisk provning samt bedomningen och slutsatsen begrinsas till
de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten.

Efter underrittelsen om slutsatsen om de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten far sponsorn inom tva ar
ansoka om ett tillstind som begrinsas till de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten. I denna ansokan ska
sponsorn avge en forklaring om att han inte har kinnedom om ndgon ny visentlig vetenskaplig information som skulle
dndra giltigheten hos ndgon del av ansokan avseende aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten. I detta fall
ska den ansokan bedomas i enlighet med artikel 7 och den berorda medlemsstaten ska meddela sitt beslut om den
kliniska provningen i enlighet med artikel 8. I de medlemsstater dir sponsorn inte inom tvé ar ansoker om ett tillstind
som begrinsar sig till de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten ska ansokan avseende aspekter som
omfattas av del I i utredningsrapporten anses ha forfallit.

Artikel 12
Aterkallelse
Sponsorn far dterkalla sin ansokan nir som helst fram till rapporteringsdatumet. I ett sddant fall ska ansokan aterkallas
med avseende pd alla berorda medlemsstater. Skilen till dterkallandet ska tillkinnages via EU-portalen.
Artikel 13

Ny ansékan

Detta kapitel paverkar inte sponsorns mojligheter att efter ett avslag pd en ansokan om tillstind eller en dterkallelse av
en ansokan, limna in en ansokan om tillstdnd i ndgon annan berérd medlemsstat. Den ansokan ska betraktas som en ny
ansokan om tillstdnd for en annan klinisk prévning.

Artikel 14

Senare tilligg av en berérd medlemsstat

1. Om sponsorn vill utvidga en klinisk provning som beviljats tillstdnd till en annan medlemsstat (nedan kallad ytterli-
gare berord medlemsstat), ska sponsorn ldmna in en ansokan till denna medlemsstat via EU-portalen.

Ansokan kan limnas in endast efter underrittelsedatumet for det forsta tillstindsbeslutet.

2. Den rapporterande medlemsstaten for den ansokan som avses i punkt 1 ska vara den som var rapporterande
medlemsstat for det inledande tillstdndsforfarandet.
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3. Den ytterligare berorda medlemsstaten ska inom 52 dagar frdn dagen for inlimnandet av den ansokan som avses i
punkt 1 genom ett enda beslut underritta sponsorn via EU-portalen om huruvida den kliniska prévningen har beviljats
tillstdnd, om den har godkénts pé vissa villkor eller om ansokan om tillstdnd har avslagits.

Ett tillstdnd for klinisk provning som beviljas pé vissa villkor ska begrinsas till villkor som pd grund av sin karaktdr inte
kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstindsbeslutet.

4. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande del I i utredningsrapporten ir att den kliniska prévningen
kan godtas eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som den ytterligare berorda medlems-
statens slutsats.

Trots vad som sigs i forsta stycket far en ytterligare berord medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens
slutsatser avseende del I i utredningsrapporten, dock endast pa f6ljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson fir simre behandling 4n
om man {6ljt normal klinisk praxis i den berorda medlemsstaten.

b) Vid overtridelse av dess nationella ritt sisom avses i artikel 90.

¢) overvaganden avseende forsokspersonernas sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka ldmnats i enlighet
med punkt 5 eller 6.

Om en ytterligare berord medlemsstat motsitter sig slutsatsen pd grundval av andra stycket ska den via EU-portalen
meddela sina invindningar, tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla medlemsstater och spon-
sorn.

5. Mellan inlimningsdagen for den ansdkan som avses i punkt 1 och fem dagar fore den dag dé den period som avses
i punkt 3 loper ut far den ytterligare berorda medlemsstaten via EU-portalen underritta den rapporterande medlemsstat-
en och de ovriga berorda medlemsstater om eventuella 6vervidganden rorande ansokan.

6. Mellan inlimningsdagen for den ansokan som avses i punkt 1 och den dag dé den period som avses i punkt 3
loper ut far endast den rapporterande medlemsstaten begdra in kompletterande information frén sponsorn rérande de
aspekter som behandlas i del I i utredningsrapporten, med hinsyn till de éverviganden som avses i punkt 5.

I syfte att erhdlla och granska denna kompletterande information fran sponsorn i enlighet med tredje och fjarde stycket,
far den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 3 med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte fdr 6verskrida 12 dagar frdn och med det att begdran mottogs.

Nar den kompletterande informationen inkommer ska den ytterligare berdrda medlemsstaten tillsammans med samtliga
ovriga berorda medlemsstater och den rapporterande medlemsstaten gemensamt granska all eventuell kompletterande
information fran sponsorn tillsammans med den ursprungliga ansokan samt utbyta eventuella synpunkter avseende
ansokan. Den samordnade granskningen ska genomforas inom hogst 12 dagar fran det att den kompletterande informa-
tionen inkommit, och den ytterligare konsolideringen ska genomforas inom hogst sju dagar fran det att den samordnade
granskningen slutforts. Den rapporterande medlemsstaten ska ta vederborlig hidnsyn till de berérda medlemsstaternas
synpunkter samt redogora for hur alla dessa synpunkter har beaktats.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som den rapporterande medlemsstaten faststallt
i enlighet med tredje stycket ska ansokan anses ha forfallit i den ytterligare berorda medlemsstaten.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

7. Den ytterligare berorda medlemsstaten ska for sitt territorium bedéma de aspekter som behandlas i del 1I i utred-
ningsrapporten inom den period som avses i punkt 3 och via EU-portalen limna del II i utredningsrapporten, inklusive
dess slutsatser, till sponsorn. Om dess territorium berdrs far den inom denna period av motiverade skl begira att spon-
sorn limnar kompletterande information avseende aspekter som behandlas i del 11 i utredningsrapporten.
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8.  For att erhdlla och granska den kompletterande information som avses i punkt 7 frin sponsorn i enlighet med
andra och tredje stycket fir den ytterligare berorda medlemsstaten forlinga den period som anges i punkt 7 med
hogst 31 dagar.

Sponsorn ska ldmna in den begirda kompletterande informationen inom den period som faststills av den ytterligare
berorda medlemsstaten, vilken inte fir verskrida 12 dagar fran att begiran mottogs.

Den ber6rda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar efter det att den kompletterande informa-
tionen mottogs.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som faststills av den ytterligare berérda med-
lemsstaten i enlighet med andra stycket ska ansokan anses ha forfallit i den ytterligare berorda medlemsstaten.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

9.  Om genomforandet av den kliniska provningen vad giller de aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten
ar godtagbar eller kan godtas om vissa villkor uppfylls, ska den ytterligare berorda medlemsstaten i sitt beslut inkludera
sin slutsats om del I i utredningsrapporten.

10.  Den ytterligare ber6rda medlemsstaten ska avsld ansokan om klinisk prévning om den invinder mot den rappor-
terande medlemsstatens slutsatser avseende del I i utredningsrapporten pd nigon av de grunder som anges i punkt 4
andra stycket eller om den av vederborligen motiverade skil anser att de aspekter som behandlas i del I i utredningsrap-
porten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med nationell ritt i den
ytterligare berorda medlemsstaten giller for hela den berorda ytterligare medlemsstaten. Den ytterligare berorda med-
lemsstaten ska erbjuda ett 6verklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

11.  Om den ytterligare berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom den period som
avses i punkt 3, eller ifall den perioden har forlingts i enlighet med punkt 6 eller 8 och den ytterligare berérda medlems-
staten inte har meddelat sponsorn sitt beslut inom den forlingda perioden, ska slutsatsen om del I i utredningsrapporten
betraktas som den ytterligare berérda medlemsstatens beslut om ansokan om tillstdnd for den kliniska provningen.

12.  En sponsor far inte limna in en ansokan i enlighet med denna artikel medan ett forfarande enligt kapitel IIl som

giller den kliniska provningen pagér.

Kapitel III
TILLSTANDSFORFARANDE FOR EN VASENTLIG ANDRING RORANDE EN KLINISK PROVNING
Artikel 15
Allminna principer

En visentlig dndring, inbegripet tilligg av ett provningsstille eller byte av ansvarig provare pd provningsstillet, far endast
genomféras om den har beviljats tillstdnd i enlighet med det forfarande som foreskrivs i detta kapitel.

Artikel 16

Inlimnande av ansokan

For att fa ett tillstdnd ska sponsorn limna in en ansokan till de berorda medlemsstaterna via EU-portalen.

Artikel 17

Validering av en ansokan om tillstind for en visentlig indring av en aspekt som omfattas av del I i utrednings-
rapporten

1. Den rapporterande medlemsstaten for tillstindet for en visentlig dndring ska vara den rapporterande medlemsstat
som hade hand om det ursprungliga tillstindsforfarandet.
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De berorda medlemsstaterna far underritta den rapporterande medlemsstaten inom fem dagar fran det att ansokan om
en visentlig andring inkommit om de synpunkter som ar relevanta f6r valideringen av ansokan.

2. Senast sex dagar frdn det att ansokan limnats in ska den rapporterande medlemsstaten validera ansokan med beak-
tande av de synpunkter som inkommit frin 6vriga berorda medlemsstater samt via EU-portalen underritta sponsorn om
huruvida

a) den visentliga dndringen giller en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten, och
b) ansokan dr fullstindig i enlighet med bilaga IL

3. Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som anges i punkt 2 ska det
anses att den visentliga dndring som ansokan giller ror en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten och
ansokan ska anses vara fullstandig.

4. Om den rapporterande medlemsstaten med beaktande av de synpunkter som inkommit frin o6vriga berdrda
medlemsstater konstaterar att ansokan inte avser en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten eller att ansokan
inte dr fullstindig ska den underritta sponsorn om detta via EU-portalen och faststilla en period pd hogst tio dagar
inom vilken sponsorn kan ldimna synpunkter eller komplettera ansokan via EU-portalen.

Inom fem dagar frén det att kommentarer eller en kompletterad ansokan inkommit ska den rapporterande medlemsstat-
en underritta sponsorn om huruvida ansokan uppfyller villkoren i punkt 2 a och 2 b.

Om den rapporterande medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som anges i andra stycket ska den
vasentliga dndring som ansokan giller anses rora en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten och ansokan
ska anses vara fullstandig.

Om sponsorn inte har limnat ndgra kommentarer eller kompletterat ansokan inom den period som anges i forsta stycket
ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berorda medlemsstater.

5. Vid tillimpning av artiklarna 18, 19 och 22 ska den dag da sponsorn har underrittats i enlighet med punkt 2 eller
4 riknas som valideringsdatum for ans6kan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den sista dagen av
de respektive perioder som avses i punkterna 2 och 4.

Artikel 18
Bedomning av en visentlig indring av en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten

1. Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma ans6kan med beaktande av en aspekt som omfattas av del I i utred-
ningsrapporten, inbegripet om den kliniska provningen kommer att forbli en laginterventionsprovning efter den visent-
liga dndringen av den, samt utarbeta en utredningsrapport.

2. Utredningsrapporten ska innehdlla ndgon av foljande slutsatser rorande de aspekter som tas upp i del I i utred-
ningsrapporten:

a) Den visentliga dndringen dr godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i denna férordning.

b) Den visentliga dndringen 4r godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i den hér férordningen, under forutsatt-
ning att den overensstimmer med sirskilda villkor som uttryckligen ska anges i slutsatsen.

¢) Den visentliga dndringen 4r inte godtagbar med hinsyn till de krav som faststills i denna forordning.

3. Den rapporterande medlemsstaten ska limna den slutliga utredningsrapporten via EU-portalen, inklusive dess slut-
sats, till sponsorn och till de andra berorda medlemsstaterna senast 38 dagar fran valideringsdatumet.

Vid tillimpningen av denna artikel och artiklarna 19 och 23 ska rapporteringsdatumet vara den dag da den slutliga
utredningsrapporten ldmnas till sponsorn och till de 6vriga berérda medlemsstaterna.
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4. For kliniska provningar som inbegriper fler 4n en medlemsstat ska beddmningen av en visentlig dndring ske i tre
etapper:

a) En inledande bedomning utférd av den rapporterande medlemsstaten inom 19 dagar frdn valideringsdatumet.

b) En samordnad granskning i vilken samtliga ber6rda medlemsstater medverkar, genomford inom 12 dagar fran det att
den inledande bedomningen slutforts.

¢) En konsolideringsfas genomford av den rapporterande medlemsstaten inom sju dagar frin det att den samordnade
granskningen slutforts.

Under den inledande bedomningen ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta ett forslag till utredningsrapport och
vidarebefordra det till samtliga ber6rda medlemsstater.

Under den samordnade granskningen ska samtliga berérda medlemsstater gemensamt granska ansokan péa grundval av
forslaget till utredningsrapport samt utbyta eventuella synpunkter avseende ansokan.

Under konsolideringsfasen ska den rapporterande medlemsstaten ta vederborlig hansyn till 6vriga berorda medlemssta-
ters synpunkter vid slutférandet av utredningsrapporten samt redogora for hur alla synpunkter har beaktats. Den rappor-
terande medlemsstaten ska limna den slutliga utredningsrapporten till sponsorn och samtliga Gvriga berorda medlems-
stater fore rapporteringsdatumet.

5. Den rapporterande medlemsstaten fir forlinga den period som avses i punkt 3 med ytterligare 50 dagar for
kliniska provningar som inbegriper prévningslikemedel for avancerad terapi eller likemedel som anges i punkt 1 i
bilagan till forordning (EG) nr 726/2004, for att samrdda med experter. [ detta fall ska de perioder som avses i punk-
terna 4 och 6 i denna artikel tillimpas pd motsvarande sitt.

6.  Den rapporterande medlemsstaten, fir mellan valideringsdatumet och rapporteringsdatumet begira in komplette-
rande information fran sponsorn, med beaktande av de synpunkter som avses i punkt 4.

For att kunna erhdlla och granska denna kompletterande information frdn sponsorn i enlighet med tredje och fjarde
styckena, far den rapporterande medlemsstaten forlinga den period som avses i punkt 3 forsta stycket med hogst 31
dagar.

Sponsorn ska limna in den begdrda kompletterande informationen inom den period som faststills av den rapporterande
medlemsstaten, vilken inte ska overskrida 12 dagar frén och med det att begiran mottogs.

Nir den kompletterande informationen inkommit ska de berdrda medlemsstaterna gemensamt granska all komplette-
rande information frdn sponsorn tillsammans med den ursprungliga ans6kan samt utbyta eventuella synpunkter avse-
ende ansokan. Den samordnade granskningen ska genomforas inom hogst 12 dagar fran det att den kompletterande
informationen inkommit, och den ytterligare konsolideringen ska genomforas inom sju dagar frén det att den samord-
nade granskningen slutforts. Nir den rapporterande medlemsstaten slutfor utredningsrapporten ska den ta vederborlig
hansyn till de 6vriga berorda medlemsstaternas synpunkter samt redogora for hur alla synpunkter har beaktats.

Om sponsorn inte limnar kompletterande information inom den period som den rapporterande medlemsstaten faststillt
i enlighet med tredje stycket, ska ansokan anses ha forfallit i samtliga berorda medlemsstater.

Bade begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 19
Beslut om en visentlig indring av en aspekt som omfattas av del I i utredningsrapporten

1. Varje berord medlemsstat ska via EU-portalen underritta sponsorn om huruvida den visentliga dndringen har
beviljats tillstdnd, huruvida den har beviljats tillstind pa vissa villkor eller huruvida ansdkan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut senast fem dagar frdn rapporteringsdatumet.
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Ett tillstdnd for en visentlig dndring av en klinisk prévning som beviljas pé vissa villkor ska begrinsas till villkor som pé
grund av sin karaktar inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstindsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats ar att den visentliga dndringen 4r godtagbar eller kan godtas under
forutsittning att vissa villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som den berérda medlemsstatens slutsats.

Trots vad som sigs i forsta stycket far en berérd medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats,
dock endast pa foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson far simre behandling 4n
om normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten skulle foljas.

b) Vid 6vertridelse av dess nationella ritt som avses i artikel 90.

) Overviganden avseende forsdkspersonens sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka avgetts i enlighet
med artikel 18.4 eller 18.6.

Om den berorda medlemsstaten motsitter sig slutsatsen pd grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela
sina invandningar, tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, samtliga berorda medlemsstater och
sponsorn.

En berord medlemsstat ska avsld ansokan om godkinnande av en visentlig dndring om den invidnder mot den rapporte-
rande medlemsstatens slutsats avseende del I i utredningsrapporten pd ndgon av de grunder som avses i andra stycket,
om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som, i enlighet med nationell rétt i den berdrda medlemsstaten,
giller for hela den medlemsstaten. Den medlemsstaten ska erbjuda ett 6verklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

3. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande den visentliga dndringen av aspekter som omfattas av del
[ i utredningsrapporten &r att den vasentliga dndringen inte kan godtas ska denna slutsats betraktas som samtliga berérda
medlemsstaters slutsats.

4. Om den ber6rda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom den period som anges i punkt 1,
ska slutsatsen i utredningsrapporten betraktas som den berorda medlemsstatens beslut om ansékan om godkinnande av
den visentliga dndringen.

Artikel 20

Validering, bedomning och beslut avseende en visentlig indring av en aspekt som omfattas av del II i utred-
ningsrapporten

1. Senast sex dagar frin det att ansokan limnats in ska den berorda medlemsstaten underritta sponsorn via EU-
portalen om foljande:

a) Huruvida den visentliga dndringen géller en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten.
b) Huruvida ansokan ar fullstindig i enlighet med bilaga II.

2. Om den berérda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn inom den period som anges i punkt 1 ska den
vasentliga dndring som ansokan giller anses rora en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten och ansokan
ska anses vara fullstindig.

3. Om den berorda medlemsstaten finner att den visentliga dndringen inte ror en aspekt som omfattas av del II i
utredningsrapporten eller att ansokan inte dr fullstindig, ska den underritta sponsorn om detta via EU-portalen och
dessutom faststilla en period pd hogst tio dagar inom vilken sponsorn far yttra sig 6ver ansokan eller komplettera den
via EU-portalen.

Inom fem dagar frdn det att ett yttrande eller en kompletterad ansékan inkommit ska den rapporterande medlemsstaten
underritta sponsorn om huruvida ansékan uppfyller kraven i punkt 1 a och 1 b.
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Om den berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom den period som anges i andra stycket
ska den visentliga 4dndringen anses utgéra en aspekt som omfattas av del II i utredningsrapporten och ansékan ska
betraktas som fullstindig.

Om sponsorn inte har limnat nigra kommentarer eller kompletterat ansokan inom den period som anges i forsta stycket
ska ansokan anses ha forfallit i den berorda medlemsstaten.

4. Vid tillimpningen av denna artikel ska den dag dd sponsorn underrittas i enlighet med punkt 1 eller 3 riknas som
valideringsdatum for ans6kan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den sista dagen av de respektive
perioder som avses i punkterna 1 och 3.

5. Den berorda medlemsstaten ska bedéma ans6kan och till sponsorn, via EU-portalen, limna del II i utredningsrap-
porten, inklusive dess slutsats, och beslutet om huruvida den visentliga dndringen har beviljats tillstind, den beviljats till-
stdnd pa vissa villkor eller ans6kan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut senast 38 dagar frdn valideringsdatum.

Ett tillstdnd for en vésentlig dndring av en klinisk provning som beviljas pd vissa villkor ska begrinsas till villkor som pé
grund av sin karaktar inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstandsbeslutet.

6. Om den berorda medlemsstatens territorium berors fir denna medlemsstat inom den period som anges i punkt 5
andra stycket av motiverade skil begdra att sponsorn limnar kompletterande information avseende den visentliga
dndringen.

For att erhdlla och granska denna kompletterande information far den berorda medlemsstaten forldnga den period som
anges i punkt 5 andra stycket med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som den berorda medlemsstaten
faststillt, vilken inte ska overskrida 12 dagar fran det att begdran mottogs.

Den berérda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar efter det att den kompletterande informa-
tionen mottogs.

Om sponsorn inte limnar in kompletterande information inom den period som den berérda medlemsstaten faststallt i
enlighet med tredje stycket ska ansokan anses ha forfallit i den medlemsstaten.

Bade begiran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

7. En berord medlemsstat ska avsld ansokan om en visentlig dndring om den av vederbérligen motiverade skl anser
att de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande som, i enlighet med nationell ritt i den berérda medlemsstaten, géller for hela den medlemsstaten. Den
medlemsstaten ska erbjuda ett 6verklagansforfarande for det avslagsbeslutet.

8. Om den berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom de perioder som anges i punk-
terna 5 och 6 ska den visentliga dndringen anses vara godkind i den medlemsstaten.
Artikel 21
Visentliga dndringar av aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten

1. Om en vasentlig dndring giller aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten, ska ansokan om
godkdnnande av den visentliga dndringen valideras i enlighet med artikel 17.

2. De aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten ska bedomas i enlighet med artikel 18 och de aspekter
som omfattas av del II i utredningsrapporten ska bedémas i enlighet med artikel 22.
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Artikel 22

Bedomning av en visentlig dndring av aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten -
Bedomning av de aspekter som omfattas av del II i utredningsrapporten

1. Varje berérd medlemsstat ska for sitt eget territorium bedoma de aspekter av den visentliga dndringen som
omlfattas av del II i utredningsrapporten och, via EU-portalen, limna den rapporten, inklusive dess slutsats, till sponsorn
senast 38 dagar fran valideringsdatumet.

2. Om den berérda medlemsstatens territorium berdrs fir denna medlemsstat inom den period som anges i punkt 1
av motiverade skal begdra att sponsorn laimnar kompletterande information avseende den visentliga dndringen.

3. For att erhdlla och granska den kompletterande information som avses i punkt 2 frin sponsorn i enlighet med
tredje och fjirde styckena, far den berérda medlemsstaten forldnga den period som anges i punkt 1 med hogst 31 dagar.

Sponsorn ska limna in den begirda kompletterande informationen inom den period som den berorda medlemsstaten
faststillt, vilken inte ska overskrida 12 dagar fran det att begdran mottogs.

Den ber6rda medlemsstaten ska slutfora sin bedomning inom hogst 19 dagar efter det att den kompletterande informa-
tionen mottogs

Om sponsorn inte ldmnar den begdrda kompletterande informationen inom den period som faststills av den berdrda
medlemsstaten i enlighet med andra stycket ska ansokan anses har forfallit i den medlemsstaten.

Bade begdran om kompletterande information och den kompletterande informationen ska limnas via EU-portalen.

Artikel 23
Beslut om visentliga dndringar av de aspekter som omfattas av delarna I och II i utredningsrapporten

1. Varje berord medlemsstat ska via EU-portalen underritta sponsorn om huruvida den visentliga dndringen har
beviljats tillstdnd, den har beviljats tillstdnd pa vissa villkor eller ansokan har avslagits.

Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut inom fem dagar frin rapporteringsdatumet eller frin den sista dagen av
den bedomningsperiod som avses i artikel 22, beroende pa vilken tidpunkt som infaller senast.

Ett tillstdnd for en visentlig dndring av en klinisk prévning som beviljas pé vissa villkor ska begrinsas till villkor som pé
grund av sin karaktar inte kan uppfyllas vid tidpunkten for det tillstindsbeslutet.

2. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats ar att den visentliga dndringen avseende aspekter som omfattas av
del 11 utredningsrapporten dr godtagbar eller kan godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls ska denna slutsats
betraktas som den ber6rda medlemsstatens slutsats.

Trots vad som sigs i forsta stycket far en berérd medlemsstat invinda mot den rapporterande medlemsstatens slutsats,
dock endast pé foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson fir simre behandling dn
om normal klinisk praxis i denna medlemsstat skulle f6ljas.

b) Vid 6vertradelse av dess nationella ritt som avses i artikel 90.

) Overviganden avseende forsokspersoners sikerhet och datans tillforlitlighet och robusthet vilka limnats i enlighet
med artikel 18.4 eller 18.6.

Om den berorda medlemsstaten motsitter sig slutsatsen rorande den visentliga dndringen avseende aspekter som
omfattas av del I i utredningsrapporten péd grundval av andra stycket ska den via EU-portalen meddela sina invindningar,
tillsammans med en detaljerad motivering, till kommissionen, alla berorda medlemsstater och sponsorn.
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3. Om en visentlig dndring avseende aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten dr godtagbar eller kan
godtas under forutsittning att vissa villkor uppfylls, ska den berorda medlemsstaten i sitt beslut inkludera sin slutsats om
den visentliga dndringen av aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten.

4. En berord medlemsstat ska avsld ansokan om en visentlig dndring om den invinder mot den rapporterande
medlemsstatens slutsatser betriffande den visentliga dndringen avseende aspekter som omfattas av del I pd ndgon av de
grunder som anges i punkt 2 andra stycket eller om den av vederborligen motiverade skil anser att de aspekter som
omlfattas av del II i utredningsrapporten inte dr uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i
enlighet med nationell ritt i den berorda medlemsstaten giller for hela den medlemsstaten. Den medlemsstaten ska
erbjuda ett overklagandeforfarande for det avslagsbeslutet.

5. Om den rapporterande medlemsstatens slutsats rorande den visentliga dndringen av aspekter som omfattas av del
[ i utredningsrapporten ar att den vésentliga dndringen inte 4r godtagbar ska denna slutsats betraktas som den berdrda
medlemsstatens slutsats.

6.  Om den berorda medlemsstaten inte har underrittat sponsorn om sitt beslut inom de perioder som avses i punkt 1,
ska slutsatsen om den visentliga dndringen avseende aspekter som omfattas av del I i utredningsrapporten betraktas som
den berorda medlemsstatens beslut om ansokan om godkinnande av den visentliga dndringen.

Artikel 24
Personer som bedémer ans6kan om en visentlig dindring

Artikel 9 giller for de bedémningar som gors enligt detta kapitel.

Kapitel IV
ANSOKNINGSHANDLINGAR
Artikel 25
Uppgifter som limnas in i ans6kan

1. En ansokan om tillstdnd for klinisk provning ska innehélla all den nodvindiga dokumentation och information
som krivs for validering och bedomning enligt kapitel I och som avser

a) den kliniska provningen, inklusive det vetenskapliga sammanhanget och de tgirder som vidtagits,
b) sponsor, provare, potentiella forsokspersoner, forsokspersoner och stillen for den kliniska provningen,

¢) provningslikemedlen och vid behov tilliggslikemedlen, i synnerhet deras karakteristika samt mérkning, tillverkning
och kontroll av dem,

d) atgirder for att skydda forsokspersonerna,

e) skilen for att den kliniska prévningen ska betraktas som en ldginterventionsprovning, om det ar vad sponsorn
hivdar.

Forteckningen over erforderlig dokumentation och information finns i bilaga L.

2. En ansokan om tillstdnd for en visentlig dndring ska innehalla all dokumentation och information som kravs for
den validering och bedémning som avses i kapitel III:

a) En hanvisning till den kliniska provning eller de kliniska provningar som berors av den visentliga dndringen, med
anvindning av det EU-provningsnummer som avses i artikel 81.1 tredje stycket (nedan kallat EU-prévningsnummer).

b) En tydlig beskrivning av den visentliga dndringen, i synnerhet dess karaktdr och skilen till den.
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c¢) En presentation av data och ytterligare information som stoder den visentliga dndringen, vid behov.

d) En tydlig beskrivning av foljderna av den visentliga dndringen vad giller forsokspersonernas rittigheter och sikerhet
samt vad giller tillforlitligheten och robustheten hos de data som genererats vid den kliniska prévningen.

Forteckningen over erforderlig dokumentation och uppgifter finns i bilaga II.

3. Icke-klinisk information som limnats i en ansokan ska baseras pd data frin studier som Gverensstimmer med
unionsritten om principer for god laboratoriesed som gillde vid tidpunkten for genomforandet av dessa studier.

4. Ndr hdnvisning gors i ansokan till data som genererats vid en klinisk provning, ska den kliniska prévningen ha
genomforts i enlighet med denna férordning eller, om den genomforts fore det datum som avses i artikel 99 andra
stycket, i enlighet med direktiv 2001/20/EG.

5. Om en klinisk prévning som avses i punkt 4 har genomforts utanfor unionen ska den ha genomforts i enlighet
med principer som motsvarar de som faststills i denna férordning for forsokspersoners rittigheter och sakerhet samt till-
forlitligheten och robustheten hos de data som genererats vid den kliniska prévningen.

6. Data frén en klinisk provning som inleddes frén det datum som anges i artikel 99 andra stycket ska endast uppges
i en ansokan om den kliniska provningen innan den inleds har registrerats i ett offentligt register som &r ett primérre-
gister eller partnerregister, eller tillhandahéllare av data till, i WHO ICTRP for kliniska provningar.

Data fran kliniska prévningar som inleddes fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket och vilka uppges i en
ansokan om den kliniska provningen ir registrerad i ett offentligt register som &r ett primarregister eller partnerregister
i, eller tillhandahéllare av data till, WHO ICTRP eller resultat av sddana kliniska provningar har publicerats i en obero-
ende expertgranskad vetenskaplig publikation.

7. Data som limnats i en ansokan och som inte uppfyller bestimmelserna i punkterna 3-6 ska inte beaktas vid
bedémningen av en ansokan om tillstdnd f6r klinisk prévning eller en visentlig dndring.

Artikel 26

Sprakkrav
Spréket i ansokan, eller delar av den, ska faststillas av den berorda medlemsstaten.
Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket Gvervdga att for den dokumentation som inte riktar sig till
forsokspersonen, godta ett sprak som forstds allmént pd det medicinska omradet.

Artikel 27

Uppdatering genom delegerade akter

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att dndra bilagorna I och II for
att anpassa dem till den tekniska utvecklingen eller for att ta hdnsyn till den internationella utvecklingen pa regelomréadet
i vilken unionen eller medlemsstaterna deltar, vad giller kliniska provningar.

KAPITEL V
SKYDD AV FORSOKSPERSONER OCH INFORMERAT SAMTYCKE
Artikel 28

Allminna bestimmelser

1. En Klinisk prévning far genomféras endast om alla villkor nedan 4r uppfyllda:

a) Den forvintade nyttan for forsokspersonen eller for folkhilsan motiverar de forutsebara riskerna och olagenheterna,
och det 6vervakas stindigt att detta villkor uppfylls.

b) Forsokspersonen, eller om en forsoksperson inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stllforetradare, har informerats i enlighet med artikel 29.2-29.6.
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c) Forsokspersonen, eller om en forsoksperson inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetradare, har gett ett informerat samtycke i enlighet med artikel 29.1, 29.7 och 29.8.

d) Forsokspersonernas ritt till fysisk och mental integritet samt till privatliv sikerstills, liksom rétten till skydd av de
uppgifter som ror dem i enlighet med bestimmelserna i direktiv 95/46/EG.

e) Den kliniska provningen har utformats for att medfora minsta mojliga smarta, obehag, rddsla och andra forutsebara
risker for forsokspersonerna, och bade risknivan och graden av lidande har sarskilt definierats i protokollet och 6ver-
vakas standigt.

f) En behorig ldkare eller, i tillimpliga fall, en behorig tandldkare har ansvaret for den medicinska vérden av forsoksper-
sonerna.

g) Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, har fatt kontaktuppgifterna till en enhet som vid behov kan tillhandahélla ytterligare information.

h) Forsokspersonerna har inte utsatts for nigon otillborlig paverkan, inte heller av ekonomisk karaktar, f6r att delta i
den kliniska prévningen.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG far sponsorn friga forsokspersonen, eller om forsoksper-
sonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stillféretradare, nir forsokspersonen eller
den lagligen utsedda stillféretradaren ger sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska prévningen, om denne
samtycker till att hans eller hennes data anvinds uteslutande for vetenskapliga dndamadl utanfér prévningsprotokollet for
den kliniska prévningen. Forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare far ndr som helst dter-
kalla sitt samtycke.

Data som anvinds i vetenskaplig forskning utanfor protokollet for den kliniska prévningen ska bedrivas i enlighet med
gillande ritt avseendeuppgiftsskydd.

3. Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, far ndr som helst utan negativa foljder och utan att behova motivera sitt beslut avsluta sitt deltagande i
en klinisk prévning genom att dterkalla sitt informerade samtycke. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv
95/46/EG ska aterkallandet inte paverka den verksamhet for vilken informerat samtycke redan limnats eller anvind-
ningen av data som erhdllits pd grundval av detta informerade samtycke.

Artikel 29
Informerat samtycke

1. Ett informerat samtycke ska vara skriftligt och det ska dateras och undertecknas av den person som genomfor den
intervju som avses i punkt 2 ¢, samt forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stallforetradare efter det att han eller hon har blivit vederbérligen informerad i enlighet med
punkt 2. Om forsokspersonen dr oférmaogen att skriva far samtycke ges och registreras pd annat lampligt sitt i nirvaro
av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera dokumentet om informerat samtycke.
Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stallfore-
tradare ska fa en kopia av det dokument (eller den upptagning) genom vilket det informerade samtycket har getts. Det
informerade samtycket ska dokumenteras. Forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillféretradare ska
ges tillrackligt med tid att Gverviga sitt beslut att delta i den kliniska prévningen.

2. Den information som ges till forsokspersonen eller, om férsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare i syfte att inhdmta informerat samtycke ska

a) gora det mojligt for forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare att forstd
i) den kliniska provningens karaktir, mal, nytta, konsekvenser, risker och oldgenheter,
i) forsokspersonens rattigheter och garantier avseende skyddet av honom eller henne, sirskilt forsokspersonens ritt
att vigra att delta och ritten att nir som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen utan negativa

foljder och utan att behova motivera sitt beslut,

i) omstindigheterna kring genomforandet av den kliniska prévningen, inbegripet hur linge forsokspersonen
forvantas delta i den, samt

iv) mojliga behandlingsalternativ, inbegripet uppfoljning om férsékspersonens deltagande i den kliniska provningen
avbryts.

b) vara uttdmmande, kortfattad, tydlig, relevant och begriplig f6r en lekman,
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¢) tillhandahéllas under en foregdende intervju med en medlem av provningsgruppen som &r behorig i enlighet med
nationell ritt i den ber6rda medlemsstaten,

d) inbegripa information om de tillimpliga ersittningssystem for skador som avses i artikel 76.1, och
e) inbegripa EU-prévningsnumret och information om provningsresultatens tillganglighet i enlighet med punkt 6.

3. Den information som avses i punkt 2 ska ges i skriftlig form och finnas tillginglig for férsokspersonen, eller om
forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare.

4. Under den intervju som avses i punkt 2 c ska sirskild uppmarksamhet dgnas at informationsbehoven hos specifika
patientgrupper och enskilda forsokspersoner samt t de metoder som anvinds for att formedla informationen.

5. Under den intervju som avses i punkt 2 c¢ ska det kontrolleras att forsokspersonen har forstdtt informationen.

6.  Forsokspersonen ska informeras om att sammanfattningen av resultaten av den kliniska provningen och en
sammanfattning framstilld i en for lekméan begriplig form kommer att tillgiangliggoras i den EU-databas som avses i arti-
kel 81 (nedan kallad EU-databasen) enligt artikel 37.4 oavsett resultaten av den kliniska provningen och, i den utstrack-
ning det dr mojligt, nir sammanfattningarna blir tillgingliga.

7. Denna forordning péverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det kan krivas att bade forsoksper-
sonen som inte dr beslutskompetent och hans eller hennes lagligen utsedda stallforetrddare undertecknar det informerade
samtycket.

8. Denna forordning paverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det for att en underdrig som har
formaga att inta en stindpunkt och bedéma den information han eller hon far ska delta i en klinisk prévning krévs att
personen sjalv ger sitt samtycke till deltagandet, utover den lagligen utsedda stillforetradarens informerade samtycke.

Artikel 30
Informerat samtycke vid provningar som genomfors i kluster

1. Om en klinisk provning ska genomféras uteslutande i en enda medlemsstat fir den medlemsstaten, utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 35 och genom undantag frén artikel 28.1 b och c och 28.1 g, frdn artikel 29.1, 29.2 ¢,
29.3, 29.4 och 29.5, 31.1 a, b och ¢ och 32.1 a, b och ¢, tillata att prévaren inhdmtar informerat samtycke genom det
forenklade forfarande som anges i punkt 2 i den hir artikeln, forutsatt att samtliga villkor i punkt 3 i den hir artikeln ar
uppfyllda.

2. For kliniska provningar som uppfyller villkoren som anges i punkt 3 ska informerat samtycke anses ha inhimtats
om

a) den information som krivs enligt artikel 29.2 a, b, d och e, i enlighet med vad som anges i provningsprotokollet, ges
innan forsokspersonen deltar i den kliniska provningen, och det av denna information tydligt framgdr i synnerhet att
forsokspersonen kan vigra att delta eller nir som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen utan nagra
negativa foljder, och

b) den potentiella forsdkspersonen, efter att ha blivit informerad, inte motsitter sig att delta i den kliniska provningen.

3. Informerat samtycke fir inhdmtas via det forenklade forfarande som anges i punkt 2 om samtliga foljande villkor
ar uppfyllda:

a) Det forenklade forfarandet for att inhdmta informerat samtycke strider inte mot nationell ritt i den berérda medlems-
staten.

b) Den kliniska provningens metod forutsitter att grupper av enskilda forsokspersoner snarare dn enskilda forsoksper-
soner utses for att motta olika provningsldkemedel i en klinisk provning.

¢) Den kliniska provningen ir en ldginterventionsprovning och provningslikemedlen anvinds i enlighet med villkoren i
godkdnnandet for forsaljning.
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d) Det finns inga andra interventioner tillgingliga 4n standardbehandlingen av de berérda forsokspersonerna.

e) I provningsprotokollet anges skélen till att informerat samtycke inhimtas genom det forenklade forfarandet och en
beskrivning av omfattningen av informationen till forsdkspersonerna och av hur informationen férmedlas.

4. Provaren ska dokumentera alla de fall da forsokspersoner vagrar att delta eller avslutar sitt deltagande samt se till
att inga data for den kliniska provningen samlas in frén forsokspersoner som végrar att delta eller som har avslutat sitt
deltagande i den kliniska provningen.

Artikel 31
Kliniska prévningar pa forsokspersoner som inte ir beslutskompetenta

1. Nir det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och som inte har gett, eller som inte har vigrat att
ge, informerat samtycke fore beslutsinkompetensens intrade far kliniska provningar genomforas endast om samtliga
villkor nedan, utover de villkor som anges i artikel 28, dr uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stillforetrddare har gett sitt informerade samtycke.

b) Forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta har fitt den information som avses i artikel 29.2 pa ett sitt som ar
anpassat till deras formdga att forstd den.

¢) Provaren respekterar uttryckliga onskemal fran en forsoksperson som inte dr beslutskompetent men som har forméga
att inta en stdndpunkt och bedéma den information som avses i artikel 29.2 om att vigra att delta eller ndr som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska prévningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersoner eller deras lagligen utsedda stillforetradare, med
undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska prov-
ningen.

e¢) Den kliniska provningen dr avgorande for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och data av motsvarande
giltighet kan inte erhdllas i kliniska provningar pd personer som har férmdaga att ge sitt informerade samtycke eller
genom andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som forsokspersonen lider av.
g) Det finns vetenskapliga skl att anta att deltagande i den kliniska prévningen medfor
i) en direkt nytta som uppviger riskerna och bordorna for en forsoksperson som inte dr beslutskompetent, eller

ii) viss nytta for den population som den berorda forsokspersonen som inte dr beslutskompetent representerar nar
den kliniska provningen har ett direkt samband med det livshotande eller forsvagande medicinska tillstaind som
forsokspersonen lider av och provningen innebir enbart minimala risker och bordor for den berorda forsoksper-
sonen som inte dr beslutskompetent representerar jamfort med standardbehandlingen av det tillstdnd som han
eller hon lider av.

2. Punkt 1 g ii ska inte pdverka tillimpningen av stringare nationella bestimmelser om férbud mot genomférande av
kliniska provningar pa forsokspersoner som inte 4r beslutskompetenta ndr det inte finns ndgra vetenskapliga skil att anta

att deltagande i den kliniska provningen kommer att medfora en direkt nytta som uppvager riskerna och bérdorna for
forsokspersonen.

3. Forsokspersonen ska i mojligaste mén delta i forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke.

Artikel 32
Klinisk provning pa underdriga

1. Kliniska provningar pd underdriga fir genomféras endast om samtliga villkor nedan, utéver de villkor som anges i
artikel 28, dr uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stillforetrddare har gett sitt informerade samtycke.

b) Provarna eller medlemmar i provningsgruppen som &r utbildade for eller har erfarenhet av att arbeta med barn har
gett underdriga den information som avses i artikel 29.2 pd ett sitt som anpassats till deras dlder och mentala
mognad.
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¢) Provaren respekterar uttryckliga 6nskemal fran en underdrig som har formdga att inta en stdndpunkt och bedoma
den information som avses i artikel 29.2 om att vigra att delta eller nir som helst avsluta sitt deltagande i den
kliniska provningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stallfore-
tradare, med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den
kliniska prévningen.

e) Den kliniska provningen syftar till att undersoka behandlingar for ett medicinskt tillstind som endast forekommer
bland underdriga eller den ar fo6r underdriga avgorande for validering av data som erhéllits i kliniska provningar pa
personer som har férmdga att ge sitt informerade samtycke eller genom andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som den berérda underériga lider av
eller 4r av sddan art att den endast kan utforas pa underariga.

g) Det finns vetenskapliga skl att anta att deltagande i den kliniska prévningen medfor
i) en direkt nytta som uppviger riskerna och bordorna for den berdérda underdriga personen, eller
ii) dr av viss nytta for den population som den berdrda underdriga personen representerar och en sddan klinisk prév-
ning innebér enbart minimala risker och bordor for den berorda underdriga jimfort med standardbehandlingen av

det tillstdind som han eller hon lider av.

2. Den underdriga ska delta i processen for inhdmtande av informerat samtycke pé ett sitt som ar anpassat till hans
eller hennes dlder och mentala mognad.

3. Om den underdriga under loppet av en klinisk prévning blir juridiskt behorig att lamna sitt samtycke enligt natio-
nell ritt i den berorda medlemsstaten ska hans eller hennes uttryckliga informerade samtycke inhdmtas innan den
forsokspersonen kan fortsitta delta i den kliniska provningen.

Artikel 33
Kliniska prévningar péd gravida eller ammande kvinnor

En klinisk provning pa gravida eller ammande kvinnor fir genomforas endast om villkoren nedan, utéver de villkor som
anges i artikel 28, dr uppfyllda:

a) Den kliniska provningen kan medfora en direkt nytta for den berdrda gravida eller ammande kvinnan eller hennes
embryo, foster eller barn efter fodseln som uppvéger riskerna och bordorna, eller

b) om den kliniska provningen inte medfor ndgon direkt nytta for den berorda gravida eller ammande kvinnan eller
hennes embryo, foster eller barn efter fodseln, far den genomforas endast om

i) en klinisk provning med motsvarande effektivitet inte kan genomféras pa kvinnor som inte dr gravida eller
ammande,

ii) den kliniska prévningen bidrar till framtagande av resultat som kan vara till nytta for gravida eller ammande
kvinnor eller kvinnor i samband med reproduktion eller f6r andra embryon, foster eller barn, och

iif) den kliniska prévningen innebdr en minimal risk och en minimal bérda f6r den berorda gravida eller ammande
kvinnan, hennes embryo, foster eller barn efter fodseln.

c) Sirskild omsorg dgnas 4t att forhindra all negativ paverkan pd barnets hilsa vid forskning som utfors pd ammande
kvinnor, och

d) inga incitament eller ekonomiska forméner ges till forsokspersonen, med undantag for ersittning for utgifter och
inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska provningen.

Artikel 34
Ytterligare nationella dtgirder

Medlemsstaterna far uppritthélla ytterligare dtgarder for personer som gor obligatorisk militdrtjanst, frihetsberovade
personer, personer som pé grund av ett rittsligt beslut inte far delta i kliniska provningar eller personer som ar bosatta i
vdrd- och omsorgsboenden.
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Artikel 35
Kliniska prévningar i nédsituationer

1. Genom undantag frdn artikel 28.1 b och ¢, artikel 31.1 a och b samt artikel 32.1 a och b fr informerat samtycke
till att delta i en klinisk prévning inhimtas, och information om den kliniska provningen ges, efter beslutet att inkludera
forsokspersonen i den kliniska provningen, forutsatt att detta beslut fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen i
enlighet med prévningsprotokollet for den kliniska provningen pd en forsoksperson samt att samtliga omstindigheter
nedan foreligger:

a) Forsokspersonen dr oférmogen att pd forhand ge sitt informerade samtycke och att motta information pé férhand
om den kliniska prévningen, pd grund av att det 4r en brddskande situation som orsakats av ett plotsligt livshotande
eller annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstand.

b) Det finns vetenskapliga skil att anta att férsokspersonens deltagande i den kliniska provningen kan medféra en direkt
kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en mdtbar hilsorelaterad forbattring som minskar
forsokspersonens lidande och/eller forbattrar hans eller hennes hilsa eller diagnosen for dennes tillstdnd.

¢) Det dr omojligt att inom behandlingsfonstret pd forhand tillhandahélla all information och inhdmta informerat samt-
ycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stéllféretradare.

d) Provaren intygar att han eller hon inte har kinnedom om att forsokspersonen tidigare ska ha invint mot att delta i
den kliniska provningen.

e) Den kliniska provningen har ett direkt samband med f6rs6kspersonens medicinska tillstind som gor det omojligt att
inom behandlingsfonstret pd forhand inhdmta informerat samtycke fran forsokspersonen eller fran hans eller hennes
s lagligen utsedda stillforetradare eller att tillhandahélla information pd férhand och den kliniska prévningen ar av
sddan karaktar att den enbart kan genomforas i nodsituationer.

f) Den kliniska provningen innebdr en minimal risk och en minimal borda for forsokspersonen jaimfort med standard-
behandlingen av hans eller hennes tillstdnd.

2. Efter en intervention i enlighet med punkt 1 ska informerat samtycke inhdmtas i enlighet med artikel 29 for att
forsokspersonens deltagande i den kliniska prévningen ska fa fortsitta, och information om den kliniska provningen ska
ges i enlighet med foljande krav:

a) Nar det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt underdriga ska provaren utan oskiligt drojsmal
inhdmta informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stallforetridare, och den information som avses
i artikel 29.2 ska sd fort som mojligt ges till forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare.

b) Nar det giller andra forsokspersoner ska prévaren utan oskaligt drojsmdl inhdmta informerat samtycke frén forsoks-
personen eller hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare, beroende pa vilket som ar snabbast, och den infor-
mation som avses i artikel 29.2 ska ges sd fort som mojligt till férsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stallforetradare, beroende pd vilket som édr snabbast.

For tillimpningen av led b ska, om det informerade samtycket har inhdmtats frin den lagligen utsedda stéllforetradaren,

informerat samtycke for att fortsitta deltagandet i den kliniska provningen inhdmtas fran forsokspersonen sé fort han
eller hon formar ge sitt informerade samtycke.

3. Om forsokspersonen eller, i forekommande fall, hans eller hennes lagligen utsedda stillféretradare inte samtycker
ska han eller hon informeras om sin ritt att motsitta sig anvindningen av data frdn den kliniska prévningen.
KAPITEL VI

DEN KLINISKA PROVNINGENS START OCH SLUT, TILLFALL.I'GT AVBROTT AV PROVNINGEN OCH FORTIDA AVSLU-
TANDE AV PROVNINGEN

Artikel 36
Anmilan om den kliniska prévningens start och om avslutad rekrytering av férsékspersoner

1. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berord medlemsstat att en klinisk provning som ror den medlems-
staten startar.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frdn det att den kliniska prévning som ror medlemsstaten har startat.
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2. Sponsorn ska via EU-portalen till varje medlemsstat anmila den forsta forsokspersonens forsta besok som ror den
medlemsstaten.

Anmilan ska goras senast 15 dagar frdn den forsta forsokspersonens forsta besok som rér den medlemsstaten.

3. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berord medlemsstat att rekryteringen av forsokspersoner till en
klinisk provning som ror den medlemsstaten har avslutats.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frén det att rekryteringen av forsokspersoner har avslutats. Om rekryteringen dter-
upptas ska punkt 1 tillimpas.

Artikel 37

Den kliniska provningens slut, tillfilligt avbrott och fértida avslutande av den kliniska provningen samt inlim-
nande av resultaten

1. Sponsorn ska via EU-portalen anmala till varje berord medlemsstat att en klinisk prévning som ror den medlems-
staten har avslutats.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frdn det att den kliniska provning som roér medlemsstaten har avslutats.

2. Sponsorn ska via EU-portalen anmala till varje berord medlemsstat att den kliniska provningen har avslutats i
samtliga medlemsstater.

Anmilan ska goras inom 15 dagar frdn det att den kliniska provningen har avslutats i den sista ber6rda medlemsstaten.

3. Sponsorn ska via EU-portalen anmila till varje berord medlemsstat att den kliniska provningen har avslutats i
samtliga berorda medlemsstater och i samtliga berorda tredjeldnder i vilka kliniska provningar har genomforts.

Anmilan ska goras inom 15 dagar fran det att den kliniska provningen har avslutats i den sista av de ber6rda medlems-
stater eller tredjeldnder dér kliniska prévningar har genomforts.

4. Inom ett ar fran det att den kliniska provningen avslutats i samtliga berorda medlemsstater ska sponsorn, oavsett
resultaten av provningen, ldmna in en sammanfattning av resultaten av den kliniska provningen till EU-databasen. Inne-
hallet i ssmmanfattningen anges i bilaga IV.

Den ska atfoljas av en sammanfattning som ar skriven pd ett for lekmin begripligt sétt. Innehéllet i sammanfattningen
anges i bilaga V.

Om det av vetenskapliga skdl som anges i provningsprotokollet inte 4r méjligt att limna in en sammanfattning av resul-
taten inom ett ar ska sammanfattningen limnas in s fort den r tillginglig. I detta fall ska det i provningsprotokollet
anges ndr resultaten kommer att limnas in och ges en motivering.

Om avsikten med den kliniska provningen var att anvinda den for att f3 ett godkdnnande for forsiljning av provningsla-
kemedlet ska den som ansoker om godkinnande for forsiljning utdver sammanfattningen av resultaten ocksd skicka in
den kliniska studierapporten till EU-databasen inom 30 dagar efter den dag godkdnnandet for forsiljning beviljats, forfa-
randet for att bevilja godkdnnandet for forsiljning avslutats eller den som ansokt om godkinnande for forsiljning ater-
kallat ansokan.

[ fall d& sponsorn beslutar att pa frivillig basis dela med sig av rddata ska kommissionen ta fram riktlinjer for formatering
och delning av dessa data.

5. Sponsorn ska via EU-portalen till varje berord medlemsstat anméla om den kliniska provningen tillfalligt avbryts i
samtliga berorda medlemsstater av skil som inte paverkar nytta/riskforhéillandet.

Anmilan ska géras inom 15 dagar frdn det att den kliniska provningen tillfilligt har avbrutits i samtliga berorda
medlemsstater och ska innehdlla uppgifter om skalen till detta.
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6. Om en sddan tillfalligt avbruten klinisk provning som avses i punkt 5 dterupptas ska sponsorn via EU-portalen
anmala detta till varje ber6rd medlemsstat.

Anmilan ska goras inom 15 dagar fran det att den tillfalligt avbrutna kliniska prévningen har dterupptagits i samtliga
berorda medlemsstater.

7. En klinisk prévning som tillfalligt avbrutits och som inte dterupptas inom tva dr, anses vara slut den dag dd denna
period 16per ut eller den dag da sponsorns beslut om att inte ateruppta den kliniska provningen ar daterat, beroende pé
vilken tidpunkt som infaller forst. Om en klinisk provning avslutas i fortid ska det datum detta sker anses vara prov-
ningens slutdatum.

Om den kliniska provningen avslutas i fortid av skil som inte paverkar nytta/riskforhallandet ska sponsorn via EU-
portalen underritta varje berord medlemsstat om skalen till detta och, i forekommande fall, om uppfoljningsitgirderna
for forsokspersonerna.

8. Om det i provningsprotokollet faststills ett datum for en interimsanalys av datan fore den kliniska provningens slut
och resultaten av provningen ir tillgingliga ska en sammanfattning av dessa resultat limnas in till EU-databasen inom
ett dr frdn datumet for interimsanalysen av datan, utan att detta paverkar tillimpningen av punkt 4.

Artikel 38

Provningar som sponsorn tillfilligt avbryter eller avslutar i fértid av hinsyn till forsokspersonernas sikerhet

1. Om en klinisk provning tillfalligt avbryts eller avslutas i fortid pa grund av att nytta/riskforhallandet dndras ska
detta for tillimpningen av denna forordning anmilas till de berérda medlemsstaterna genom EU-portalen.

Anmilan ska goras utan oskdligt drojsmal, dock hogst 15 dagar efter det att den kliniska provningen tillfalligt avbrots
eller avslutades i fortid. Det ska ange orsakerna till en sddan dtgard samt uppfoljningsitgarder.

2. Aterupptagandet av en klinisk provning efter det att den tillfilligt avbrutits i enlighet med punkt 1 ska anses utgora
en vasentlig dndring som ska omfattas av det tillstdindsforfarande som faststalls i kapitel III.

Artikel 39
Uppdatering av innehéllet i sammanfattningen av resultat och sammanfattningen for lekmin

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for att dndra bilagorna IV och V i
syfte att anpassa dem till den tekniska utvecklingen eller for att ta hinsyn till andringar i det internationella regelverket
om kliniska provningar som involverar unionen eller medlemsstaterna.

KAPITEL VII
SAKERHETSRAPPORTERING I SAMBAND MED KLINISKA PROVNINGAR
Artikel 40

Elektronisk databas for sikerhetsrapportering

1. Europeiska likemedelsmyndigheten som inrittades genom forordning (EG) nr 726/2004 (nedan kallad lakemedels-
myndigheten) ska skapa och uppritthdlla en elektronisk databas for den rapportering som avses i artiklarna 42 och 43.
Denna databas ska vara en modul av den databas som avses i artikel 24 i férordning (EG) nr 726/2004 (nedan kallad
Eudravigilance-databasen).

2. Likemedelsmyndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna ta fram ett webbaserat standardformulir som spon-
sorerna ska anvinda for att rapportera misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar till den databas som avses i
punkt 1.



27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 158/37

Artikel 41
Rapportering av incidenter och allvarliga incidenter frin prévaren till sponsorn

1. Provaren ska registrera och dokumentera incidenter eller onormala laboratoriesvar som enligt provningsprotokollet
dr avgorande for sikerhetsbeddomningen och rapportera dem till sponsorn enligt de rapporteringskrav och inom de peri-
oder som anges i provningsprotokollet.

2. Provaren ska registrera och dokumentera alla incidenter, sdvida det inte anges ndgot annat i provningsprotokollet.
Provaren ska till sponsorn rapportera alla allvarliga incidenter som drabbar forsokspersoner som provaren behandlar
inom ramen f6r den kliniska prévningen, sdvida det inte anges ndgot annat i provningsprotokollet.

Provaren ska rapportera allvarliga incidenter till sponsorn utan oskaligt drojsmal, dock hogst 24 timmar efter det att
provaren fitt kinnedom om incidenten, med undantag for sddana allvarliga incidenter som enligt provningsprotokollet
inte krdver nigon omedelbar rapport. Om det dr motiverat ska provaren sinda en uppfoljande rapport till sponsorn s
att denne kan bedéma om den allvarliga incidenten paverkar nytta/riskforhdllandet i den kliniska provningen.

3. Sponsorn ska fora detaljerade register 6ver alla incidenter som provaren rapporterar till honom.

4. Om provaren fir kinnedom om en allvarlig incident med ett misstinkt orsakssamband med provningslikemedlet
som efter provningens slut drabbar en forsoksperson som provaren behandlar ska provaren utan oskiligt drojsmal
rapportera den allvarliga incidenten till sponsorn.

Artikel 42
Rapportering av misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar frin sponsorn till likemedelsmyndigheten

1. Sponsorn av en klinisk prévning som utfors i minst en medlemsstat ska utan drojsmal elektroniskt rapportera till
den databas som avses i artikel 40.1 all relevant information om foljande misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar:

a) Alla misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar av provningslikemedel som intraffar under den kliniska prov-
ningen, oavsett om den misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningen har uppstétt pa ett provningsstille i unionen
eller i ett tredjeland.

b) Alla misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar som ar relaterade till samma aktiva substans, oavsett farmaceutisk
form och styrka eller undersokt indikation, i prévningslikemedel som anvinds i den kliniska prévningen, och som
uppstar vid en klinisk provning endast genomforts i ett tredjeland, om den kliniska prévningen sponsras

i) av den sponsorn, eller

ii) av en annan sponsor som antingen ingdr i samma moderforetag som sponsorn av den kliniska prévningen eller
som utvecklar ett lakemedel tillsammans med, pd grundval av ett formellt avtal, med sponsorn av den kliniska
provningen. Tillhandahéllande av prévningslikemedlet eller information rérande sakerhetsfrdgor till en framtida
potentiell innehavare av godkdnnandet for forsiljning av produkten bér inte betraktas som gemensam utveckling.

¢) Alla misstinkta oforutsedda biverkningar av ett provningslikemedel som drabbar en forsoksperson i den kliniska
provningen som sponsorn uppticker eller fir kinnedom om efter den kliniska provningens slut.

2. Perioden for rapportering av misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar frin sponsorn till ldkemedelsmyndig-
heten ska bero pé hur allvarlig biverkningen ar och vara f6ljande:

a) I fall av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar som leder till doden eller dr livshotande, s& fort som mojligt
och under alla omstindigheter hogst sju dagar efter det att sponsorn fitt kinnedom om biverkningen.

b) I fall av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar som inte leder till doden eller ar livshotande, hogst 15 dagar
efter det att sponsorn fatt kinnedom om biverkningen.

¢) I fall av en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning som ursprungligen inte ansdgs leda till doden eller vara livsho-
tande men som visar sig leda till déden eller vara livshotande, s& fort som mojligt och under alla omstindigheter
hogst sju dagar efter det att sponsorn fatt kinnedom om att biverkningen lett till doden eller varit livshotande.

For att sakerstilla snabb rapportering fir sponsorn vid behov, i enlighet med avsnitt 2.4 i bilaga III, limna in en preli-
mindr, ofullstindig rapport som sedan f6ljs upp av en fullstindig rapport.
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3. Om sponsorn pd grund av resursbrist inte har mojlighet att rapportera till den databas som avses i artikel 40.1
och sponsorn har den berdrda medlemsstatens samtycke far denne rapportera till den medlemsstat dir den misstinkta
oforutsedda allvarliga biverkningen uppstod. Den medlemsstaten ska rapportera den misstinkta oférutsedda allvarliga
biverkningen i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln.

Artikel 43

Arlig rapportering fran sponsorn till ikemedelsmyndigheten

1. Nar det giller andra provningslikemedel 4n placebo ska sponsorn varje dr limna in en rapport via den databas
som avses i artikel 40.1 till liakemedelsmyndigheten om sikerheten hos varje provningslikemedel som anvinds i en
klinisk provning som han eller hon 4r sponsor for.

2. Om en klinisk prévning innebdr anvindning av fler dn ett prévningslikemedel fir sponsorn, om det anges i prov-
ningsprotokollet, limna in en enda sikerhetsrapport om alla prévningslikemedel som anvénts vid den kliniska prov-
ningen.

3. Den drliga rapport som avses i punkt 1 ska endast innehdlla aggregerade och anonymiserade data.

4. Den skyldighet som avses i punkt 1 inleds nir en klinisk prévning for forsta gingen beviljas tillstdnd enligt denna
forordning. Perioden slutar ndr den sista kliniska prévningen som sponsorn genomfér med prévningslakemedlet
avslutas.

Artikel 44

Medlemsstaternas bedomning

1. Likemedelsmyndigheten ska vidarebefordra den information som rapporterats i enlighet med artiklarna 42 och 43
i elektronisk form till de berérda medlemsstaterna.

2. Medlemsstaterna ska samarbeta vid bedomningen av den information som rapporterats i enlighet med artiklarna 42
och 43. Kommissionen fir anta genomforandeakter for att infora eller dndra bestimmelser om ett sddant samarbete.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.2.

3. Den ansvariga etikkommittén ska delta i bedomningen av den information som avses i punkterna 1 och 2 om detta
foljer av nationell ritt i den berorda medlemsstaten.
Artikel 45
Tekniska aspekter

De tekniska aspekterna pd sdkerhetsrapporteringen enligt artiklarna 41-44 anges i bilaga III. Kommissionen ska vid
behov for att forbattra skyddsnivan for forsokspersonerna ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel
89 i syfte att dndra bilaga IIl av ndgot av foljande skal:

a) For att forbattra informationen om likemedels sikerhet.

b) For att anpassa de tekniska kraven till den tekniska utvecklingen.

c) For att ta hdnsyn till dndringar i det internationella regelverket om sikerhetskrav for kliniska provningar, som stods
av organ som unionen eller medlemsstaterna dr en del av.

Artikel 46
Rapportering om tilliggslikemedel

Sikerhetsrapportering for tilliggslikemedel ska ske i enlighet med avdelning IX kapitel 3 i direktiv 2001/83/EG.
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KAPITEL VIII

GENOMFORANDE AV EN KLINISK PROVNING, C’)VERVA'KNING" UTFORD AV SPONSORN, UTBILDNING OCH ERFA-
RENHET, TILLAGGSLAKEMEDEL

Artikel 47
Overensstimmelse med prévningsprotokollet och god klinisk sed

Sponsorn och provaren av en klinisk provning ska se till att den kliniska provningen genomfors i enlighet med prov-
ningsprotokollet och principerna om god klinisk sed.

Utan att det paverkar tillimpningen av andra bestimmelser i unionsritten eller kommissionens riktlinjer ska sponsorn
och prévaren nir de utformar provningsprotokollet och nir de tillimpar denna forordning och provningsprotokollet
ocksé ta vederborlig hansyn till kvalitetskraven och ICH:s riktlinjer for god klinisk sed.

Kommissionen ska se till att ICH:s detaljerade riktlinjer for god klinisk sed som avses i andra stycket ar allméant tillging-
liga.
Artikel 48
Overvakning

Sponsorn ska overvaka den kliniska provningen pé lampligt sitt for att kontrollera att forsokspersonens rittigheter,
sikerhet och vilbefinnande skyddas och att den kliniska provningen genomfors pé ett sitt som uppfyller kraven i denna
forordning. Overvakningens omfattning och dess art ska faststillas av sponsorn med utgdngspunkt i en bedomning som
beaktar den kliniska provningens karakteristika, bland annat foljande:

a) Huruvida det ror sig om en ldginterventionsprévning.

b) Den kliniska provningens mal och metoder.

¢) Ivilken médn interventionen avviker frdn normal klinisk praxis.

Artikel 49
Limpligheten hos de personer som deltar i genomférandet av den kliniska provningen

Provaren ska vara ldkare enligt definitionen i nationell rétt eller ska utova ett yrke som i den berdérda medlemsstaten ger
behorighet att fungera som provare pd grund av den vetenskapliga bakgrund och erfarenhet av patientvard som krévs.

Ovriga personer som deltar i genomforandet av en klinisk provning ska ha den utbildning och den erfarenhet som krivs
for att utfora sina respektive uppgifter.

Artikel 50

Limpligheten hos anliggningar for kliniska provningar

Lokalerna dir den kliniska prévningen ska genomféras bor vara lamplig for genomforandet av den kliniska provningen i
enlighet med kraven i denna f6rordning.

Artikel 51

Sparbarhet, forvaring, returnering och destruktion av provningslikemedel

1.  Prévningslikemedel ska vara sparbara. De ska forvaras, returneras och/eller destrueras pd ett sitt som ar lampligt
och proportionerligt for att garantera forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska prov-
ningen ér tillforlitliga och robusta, sirskilt med beaktande av om provningslakemedlet ér ett godkdnt provningslikemedel
och om den kliniska provningen ér en ldginterventionsprovning.
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Forsta stycket ska dven gilla for tilliggslikemedel som inte godkants for forsiljning.
2. Den relevanta informationen om den spérbarhet, forvaring, returnering och destruktion av likemedel som avses i
punkt 1 ska ingd i ans6kan.
Artikel 52
Rapportering av allvarliga 6vertridelser

1. Sponsorn ska underritta den berorda medlemsstaten om en allvarlig 6vertradelse av denna férordning eller av den
version av provningsprotokollet som giller vid tidpunkten for overtriadelsen via EU-portalen utan oskaligt drojsmal, dock
hogst sju dagar fran det att han har fatt vetskap om overtradelsen.

2. For tillimpningen av denna artikel avses med allvarlig overtrddelse en sddan 6vertridelse som sannolikt i betydande
grad kommer att paverka forsokspersonens sakerhet och rittigheter eller tillforlitligheten och robustheten hos de data
som genereras vid den kliniska provningen.

Artikel 53

Ovriga rapporteringsskyldigheter av vikt for forsokspersonernas sikerhet

1. Sponsorn ska underritta de berérda medlemsstaterna via EU-portalen om alla oférutsedda hindelser som kan
paverka nytta/riskforhallandet i den kliniska provningen men som inte dr sddana misstinkta oforutsedda allvarliga
biverkningar som avses i artikel 42. Anmélan ska goras utan oskaligt dr6jsmal, dock hogst 15 dagar efter det att spon-
sorn fick kinnedom om hindelsen.

2. Sponsorn ska for de berorda medlemsstaterna via EU-portalen tillhandahalla alla inspektionsrapporter fran myndig-
heter i tredjelinder om den kliniska provningen. P4 begiran av den berérda medlemsstaten ska sponsorn tillhandahélla
en Oversdttning av rapporten eller av sammanfattningen av den pa det officiella EU-sprak som anges i begiran.

Artikel 54

Bridskande sikerhetsdtgirder

1.  Om en oforutsedd hindelse sannolikt kommer att péverka nytta/riskforhallandet allvarligt ska sponsorn och
provaren vidta limpliga bradskande sikerhetsatgdrder for att skydda forsokspersonerna.

2. Sponsorn ska underritta de berorda medlemsstaterna via EU-portalen om hindelsen och de dtgirder som vidtagits.
Anmilan ska goras utan oskaligt drojsmal, dock hogst sju dagar efter det att dtgirderna har vidtagits.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av kapitlen III och VIL

Artikel 55
Provarhandboken
1. Sponsorn ska forse provaren med en provarhandbok.

2. Provarhandboken ska uppdateras nir ny och relevant sikerhetsinformation blir tillginglig, och ska granskas av
sponsorn minst en gang per r.
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Artikel 56
Registrering, behandling, hantering och lagring av information

1. All information som ror den kliniska provningen ska registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller
provaren om tillimpligt, sd att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sitt, samtidigt som forsoksper-
sonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter.

2. Lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att skydda de personuppgifter och den information
som behandlas frin obehorig dtkomst, obehorigt rjande, obehorig spridning, dndring eller forstoring samt fran forlust
genom olyckshindelse, sarskilt om behandlingen innefattar 6verforing av uppgifter i ett natverk.

Artikel 57

Provningspirm

Sponsorn och prévaren ska forvara en provningspiarm. Prévningsparmen ska innehdlla de viktiga dokument som ror
den kliniska provningen och som gor det mojligt att kontrollera genomforandet av den kliniska prévningen och kvali-
teten pd de data som genereras, med beaktande av den kliniska provningens karakteristika, bland annat huruvida det ror
sig om en ldginterventionsprovning. Den ska finnas latt tillgianglig for medlemsstaterna, och de ska ges direkt tillgang till
den pa begdran.

Provarens provningsparm och sponsorns provningsparm kan ha olika innehéll om detta dr motiverat med hinsyn till att
provarens och sponsorns skyldigheter ar av olika art.
Artikel 58
Arkivering av provningspirmen

Sponsorn och provaren ska arkivera innehallet i provningsparmen i minst 25 dr efter den kliniska provningens slut,
sdvida inte en lingre arkiveringsperiod foljer av andra delar av unionsritten. Forsokspersonernas patientjournaler ska
dock arkiveras i enlighet med nationell rtt.

Innehallet i provningsparmen ska arkiveras pa ett sddant sitt att uppgifterna ldtt kan tillhandahallas och tillgingliggoras
pa begdran av de behdriga myndigheterna.

Alla eventuella overldtelser av dganderitten till innehéllet i prévningsparmen ska dokumenteras. Den nya dgaren ska
overta de skyldigheter som faststills i denna artikel.

Sponsorn ska inom sin organisation utse personer som ska ansvara for arkiven. Endast dessa personer ska ha tillgang till
arkiven.

Innehéllet i provningsparmen ska arkiveras pa ett sddant medium att det ar fullstindigt och lisbart under hela den
period som avses i forsta stycket.

Alla dndringar av innehdllet i provningsparmen ska vara sparbara.

Artikel 59
Tilliggslikemedel
1. Endast tilliggslikemedel som har godkints for forsiljning far anvindas i kliniska provningar.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas om det inte finns ndgra tilliggslakemedel som godkints for forsdljning i unionen eller
om sponsorn inte rimligen kan forvintas anvinda ett tilliggslikemedel som godkints for forsljning. Grunderna for
detta ska anges i provningsprotokollet.
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3. Medlemsstaterna ska se till att icke godkinda tilliggslikemedel far sldppas in pé deras territorium for att anvindas
i en klinisk provning i enlighet med punkt 2.

KAPITEL IX
TILLVERKNING OCH IMPORT AV PROVNINGSLAKEMEDEL OCH TILLAGGSLAKEMEDEL
Artikel 60
Tillimpningsomrade for detta kapitel

Detta kapitel tillimpas pa tillverkning och import av prévningslikemedel och tilliggslikemedel.

Artikel 61
Tillstand for tillverkning och import
1. Tillverkning och import av provningslikemedel i unionen kraver tillstind.

2. For att fa det tillstind som anges i punkt 1 ska sokanden uppfylla f6ljande krav:

a) Sokanden ska for tillverkningen eller importen forfoga dver andamalsenliga och tillrickliga utrymmen, teknisk utrust-
ning och kontrollmajligheter som motsvarar de krav som faststills i denna f6rordning.

b) Sokanden ska stadigvarande och fortlopande ha tillgdng till minst en sakkunnig person som uppfyller de krav pd
kompetens som anges i artikel 49.2 och 49.3 i direktiv 2001/83/EG (nedan kallad sakkunnig person).

3. Sokanden ska i tillstindsansokan ange vilka typer av provningslikemedel och likemedelsformer som ska tillverkas
eller importeras, hur tillverkningen eller importen ska ske, hur tillverkningsprocessen gar till, om det ar relevant, och pa
vilken plats provningslakemedlen ska tillverkas eller till vilket stille i unionen som de ska importeras samt ge nirmare
uppgifter om den sakkunniga personen.

4. Artiklarna 42-45 och artikel 46 e i direktiv 2001/83/EG ska i tillimpliga delar dven tillimpas pd det tillstind som
avses i punkt 1.

5. Punkt 1 ska inte tillimpas pd ndgon av foljande processer:

a) Ommirkning eller ompackning, nir dessa processer utfors vid sjukhus, primédrvardsinrattningar eller kliniker av
farmaceuter eller andra personer som enligt gillande lagstiftning inom den berérda medlemsstaten dr behoriga att
utfora detta, och om provningslikemedlet 4r avsett att enbart anvindas vid sjukhus, primirvardsinrattningar eller
kliniker som deltar i samma kliniska prévning i samma medlemsstat.

b) Beredning av radioaktiva likemedel som anvinds som diagnostiska provningslikemedel, ndr denna process utfors vid
sjukhus, primérvardsinrittning eller kliniker av farmaceuter eller andra personer som enligt gillande lagstiftning inom
den berdrda medlemsstaten dr behoriga att utfora en sddan process, och om provningslikemedlet dr avsett att enbart
anvindas vid sjukhus, primérvardsinrittning eller kliniker som deltar i samma kliniska prévning i samma medlems-
stat.

¢) Beredning av likemedel i enlighet med artikel 3.1 och 3.2 i direktiv 2001/83/EG f6r anvindning som provningslike-
medel, ndr denna process utfors vid sjukhus, primérvardsinrittning eller kliniker som enligt gillande lagstiftning inom
den berdrda medlemsstaten dr behoriga att utfora sddana processer, och om prévningslikemedlet dr avsett att enbart
anvindas vid sjukhus, primérvardsinrittning eller kliniker som deltar i samma kliniska prévning i samma medlems-
stat.

6. Medlemsstaterna ska stilla limpliga och proportionerliga krav pa de processer som anges i punkt 5 for att garan-
tera forsokspersonernas sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska prévningen ér tillforlitliga och robusta.
Processerna ska inspekteras regelbundet.
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Artikel 62
Skyldigheter for sakkunniga personer

1. Sakkunniga personer ska se till att varje sats av provningslikemedlet som tillverkas i eller importeras till unionen
uppfyller kraven i artikel 63 och ska intyga att dessa krav ar uppfyllda.

2. Det intyg som avses i punkt 1 ska ldggas fram av sponsorn pé begiran av den berérda medlemsstaten.

Artikel 63
Tillverkning och import
1. Provningslikemedel ska tillverkas enligt tillverkningssed som garanterar likemedlets kvalitet i syfte att garantera
forsokspersonernas sakerhet och att de kliniska data som genereras vid den kliniska provningen ér tillforlitliga och
robusta (nedan kallad god tillverkningssed). Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med arti-
kel 89 i syfte att faststilla principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed och de detaljerade forfarandena for
inspektioner for att sikerstdlla kvaliteten pd prévningslakemedlen, med beaktande av forsokspersonernas sikerhet och
datans tillforlitlighet och robusthet, den tekniska utveckling och det internationella regelverkets utveckling i vilka
unionen och medlemsstaterna deltar.

Dessutom ska kommissionen dven anta och offentliggora detaljerade riktlinjer i linje med dessa principer for god tillverk-
ningssed och granska dem vid behov for att ta hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pa de processer som anges i artikel 61.5.

3. Prévningslikemedel som importeras till unionen ska tillverkas enligt kvalitetsnormer som minst ér likvirdiga med
dem som faststillts enligt punkt 1.

4. Medlemsstaterna ska med hjilp av inspektioner se till att kraven i denna artikel uppfylls.

Artikel 64
Andring av prévningslikemedel som godkints for forsiljning
Artiklarna 61, 62 och 63 ska tillimpas pd provningslikemedel som godkints for forsiljning endast nir det giller eventu-
ella dndringar av sddana likemedel som inte omfattas av godkdnnandet for forsiljning.
Artikel 65
Tillverkning av tilliggslikemedel

Om tillaggslakemedlet inte dr godkint for forsiljning eller om ett tilliggslikemedel som har godkints for forsiljning
dndras, men denna dndring inte omfattas av godkdnnandet for forsiljning, ska det tillverkas i enlighet med sddan god till-
verkningssed som avses i artikel 63.1 eller minst motsvarande krav for att sikerstilla att det édr av tillrackligt hog
kvalitet.

KAPITEL X
MARKNING
Artikel 66

Provningslikemedel och tilliggslikemedel som inte ir godkinda for forsiljning

1.  Foljande uppgifter ska finnas pa ytterforpackningen och likemedelsbehéllaren for provningslikemedel och tilliggs-
lakemedel som inte dr godkinda for forsiljning:

a) Uppgifter for att identifiera kontaktpersoner eller andra personer som ar involverade i den kliniska prévningen.

b) Uppgifter for att identifiera den kliniska provningen.
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) Uppgifter for att identifiera likemedlet.

d) Uppgifter om anvindningen av likemedlet.

2. De uppgifter som ska finnas pa ytterforpackningen och likemedelsbehéllaren ska garantera forsokspersonernas
sikerhet och att de data som genereras vid den kliniska prévningen ir tillforlitliga och robusta, samtidigt som den

kliniska prévningens utformning beaktas, oavsett om likemedlen dr provningslikemedel eller tillaggslikemedel och obe-
roende av om de ir likemedel med sirskilda egenskaper.

De uppgifter som ska finnas pa ytterforpackningen och likemedelsbehéllaren ska vara tydligt ldsbara.

En forteckning 6ver de uppgifter som ska finnas pd ytterférpackningen och likemedelsbehéllaren finns i bilaga VI.

Artikel 67
Provningslikemedel och tilliggslikemedel som ir godkinda for forsiljning

1.  Prévningslikemedel och tilliggslikemedel som ér godkinda for forsdljning ska vara mérkta

a) i enlighet med artikel 66.1, eller

b) i enlighet med avdelning V i direktiv 2001/83/EG.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 b ska ytterligare uppgifter for identifiering av den kliniska prov-
ningen och kontaktpersonen finnas pd ytter- och innerférpackningen for provningslikemedel som dr godkinda for
forsiljning, om det pa grund av sirskilda omstindigheter, som anges i provningsprotokollet, vid den kliniska provningen
ar nodvandigt for att garantera forsokspersonernas sikerhet eller att de data som genereras vid den kliniska provningen

ar tillforlitliga och robusta. En forteckning over dessa ytterligare uppgifter som ska finnas pa ytterforpackningen och
likemedelsbehallaren finns i bilaga VI avsnitt C.

Artikel 68

Radioaktiva likemedel som anvinds som provningslikemedel eller som tilliggslikemedel for medicinsk diagnos

Artiklarna 66 och 67 ska inte tillimpas pd radioaktiva likemedel som anvinds som diagnostiska provningslikemedel
eller som diagnostiska tilliggslakemedel.

De likemedel som avses i forsta stycket ska markas pa lampligt sitt for att garantera forsokspersonernas sikerhet och att
de data som genereras vid den kliniska prévningen dr tillférlitliga och robusta.

Artikel 69

Sprak

Den berdrda medlemsstaten ska faststilla vilket sprdk som ska anvindas for uppgifterna pd markningen. Likemedlet fr
mirkas pé flera sprak.

Artikel 70

Delegerad akt

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 89 i syfte att dndra bilaga VI for att garantera
forsokspersonernas sakerhet och att de data som genereras vid den kliniska prévningen ar tillforlitliga och robusta eller
for att beakta den tekniska utvecklingen.
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KAPITEL XI
SPONSOR OCH PROVARE
Artikel 71
Sponsor
En klinisk provning kan ha en eller flera sponsorer.

En sponsor fir, i ett skriftligt avtal, 6verlita nagon eller alla sina arbetsuppgifter till en enskild person, ett foretag, en
institution eller en organisation. Overldtelsen ska inte paverka sponsorns ansvar, sdrskilt nir det giller forsoksperso-
nernas sikerhet och att se till att de data som genereras vid den kliniska provningen ar tillforlitliga och robusta.

Prévaren och sponsorn fir vara en och samma person.

Artikel 72
Medsponsorer

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 74 och om den kliniska provningen har fler 4n en sponsor, ska
samtliga sponsorer omfattas av en sponsors ansvar enligt denna forordning, om de inte kommer Gverens om annat
genom ett skriftligt avtal dir deras respektive skyldigheter faststills. Om det i avtalet inte sirskilt anges vilken sponsor
som har en viss skyldighet ska denna skyldighet gilla samtliga sponsorer.

2. Genom undantag frén punkt 1 ska sponsorerna gemensamt vara skyldiga att utse:
a) En ansvarig sponsor for att se till att sponsorns skyldigheter enligt tillstdndsf6rfarandena i kapitlen II och III efterlevs.

b) En ansvarig sponsor for att vara en kontaktpunkt for alla frigor fran forsokspersonerna, provarna eller de berorda
medlemsstaterna om den kliniska provningen och att besvara fragorna.

¢) En ansvarig sponsor for att genomfora dtgirderna enligt artikel 77.

Artikel 73
Ansvarig provare
En ansvarig provare ska se till att en klinisk provning pa ett provningsstille uppfyller kraven i denna forordning.

Den ansvariga provaren ska fordela uppgifter bland medlemmarna i provningsgruppen pa ett sitt som inte dventyrar
forsokspersonernas sakerhet eller tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras i den kliniska prévningen
pa det provningsstillet.

Artikel 74
Sponsorns rittsliga féretridare i unionen

1. Om sponsorn for en klinisk provning inte dr etablerad i unionen ska denna sponsor se till att det finns en fysisk
eller juridisk person som idr etablerad i unionen som dess rittsliga foretridare. Den rittsliga foretrddaren ska vara
ansvarig for att se till att sponsorns skyldigheter fullgors i enlighet med denna forordning, och alla de meddelanden till
sponsorn som foreskrivs i denna forordning ska skickas till den rittsliga foretradaren. Alla meddelanden till den rittsliga
foretradaren ska anses som meddelanden till sponsorn.

2. Medlemsstaterna far vilja att inte tillimpa punkt 1 i friga om kliniska provningar som ska genomforas enbart pa
deras territorium, eller pd deras territorium och ett tredjelands territorium, under forutsittning att de ser till att sponsorn
utser minst en kontaktperson pa deras territorium f6r den kliniska prévningen, till vilken alla de meddelanden till spon-
sorn som foreskrivs i denna forordning ska skickas.
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3. Nar det giller kliniska provningar som ska genomforas i fler 4n en medlemsstat, fir dessa medlemsstater vilja att
inte tillimpa punkt 1, under forutsittning att de ser till att sponsorn utser minst en kontaktperson i unionen for den
kliniska prévningen, till vilken alla de meddelanden till sponsorn som foreskrivs i denna férordning ska skickas.

Artikel 75
Ansvar

Detta kapitel paverkar inte det civilrittsliga eller straffrittsliga ansvar som innehas av sponsorn, provaren eller den
person till vilken sponsorn har overldtit arbetsuppgifter.

KAPITEL XII
ERSATTNING FOR SKADOR
Artikel 76
Ersittning for skador

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ersittningssystem for skador som drabbat en forséksperson till foljd av
deltagandet i en klinisk provning som genomforts pa deras territorium i form av en forsikring, en garanti eller ett
liknande arrangemang som har motsvarande syfte och som ir forenligt med riskens karaktir och omfattning.

2. Sponsorn och provaren ska anvinda det system som avses i punkt 1 i den form som limpar sig for den berorda
medlemsstaten dir den kliniska provningen genomfors.

3. Medlemsstaterna ska inte kriva att sponsorn for laginterventionsprévningar anvinder ytterligare ett sddant system
som avses i punkt 1 i de fall mojliga skador som skulle kunna drabba en forsoksperson till foljd av anvindningen av
provningslikemedlet i enlighet med provningsprotokollet for den specifika kliniska provningen pd den medlemsstatens
territorium ticks av det redan gillande ersittningssystemet.

KAPITEL XIII
MEDLEMSSTATERNAS TILLSYN OCH UNIONENS INSPEKTIONER OCH KONTROLLER
Artikel 77
Korrigerande dtgirder som ska vidtas av medlemsstaterna

1. Om en berord medlemsstat pd motiverade grunder anser att kraven i denna forordning inte lingre uppfylls far den
vidta foljande atgirder pa sitt territorium:

a) Aterkalla tillstandet for den kliniska provningen.

b) Utfirda forbud att fortsitta den kliniska provningen.

c) Kriva att sponsorn dndrar ndgon aspekt av den kliniska provningen.

2. Innan den berdérda medlemsstaten vidtar nigon av de dtgdrder som avses i punkt 1 ska sponsorn och/eller

provaren bereda tillfalle att yttra sig, utom i de fall d@ omedelbara dtgarder krivs. Detta yttrande ska limnas inom sju
dagar.

3. Den beroérda medlemsstaten ska omedelbart efter att ha vidtagit dtgirderna i punkt 1 underritta alla berorda
medlemsstater via EU-portalen.

4. Alla berorda medlemsstater fir samrdda med andra berérda medlemsstater innan de vidtar de dtgarder som avses i
punkt 1.
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Artikel 78
Inspektioner som utférs av medlemsstaterna

1. Medlemsstaterna ska utse inspektorer som ska utfora inspektioner for att 6vervaka efterlevnaden av denna férord-
ning. De ska se till att inspektorerna ar tillrickligt kvalificerade och far dandamalsenlig utbildning.

2. Den medlemsstat ddr inspektionen utfors ska ansvara for inspektionen.

3. Om en berord medlemsstat har for avsikt att pd sitt territorium eller i ett tredjeland utfora en inspektion som géller
en eller flera kliniska provningar som genomfors i fler 4n en berord medlemsstat ska den via EU-portalen underritta de
ovriga berorda medlemsstaterna om sina avsikter och dven underritta dem om de slutsatser som dragits efter inspek-
tionen.

4. Om inspektionsavgifter forekommer fir icke-kommersiella sponsorer undantas frdn skyldigheten att betala dessa
avgifter.

5. For att utnyttja tillgdngliga resurser pd ett effektivt sitt och undvika dubbelarbete ska likemedelsmyndigheten
samordna samarbetet mellan de berorda medlemsstaterna vid inspektioner som utfors i medlemsstaterna, i tredjelinder
och vid inspektioner som utfors inom ramen for en ansokan om godkidnnande for forsiljning enligt forordning (EG)
nr 726/2004.

6.  Efter inspektionen ska den medlemsstat under vars ansvar inspektionen har utforts utarbeta en inspektionsrapport.
Medlemsstaten ska se till att den inspekterade enheten och sponsorn for den kliniska provningen i fraga har tillgdng till
inspektionsrapporten och ska dven skicka den via EU-portalen.

7. Kommissionen ska, genom genomférandeakter, faststlla detaljerade bestimmelser om rutinerna for inspektio-
nerna, inbegripet krav pd inspektorernas kompetens och utbildning, genom genomforandeakter. Genomférandeakterna
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.2.

Artikel 79
Unionskontroller

1. Kommissionen far gora kontroller for att verifiera
a) att medlemsstaterna korrekt utovar tillsyn 6ver efterlevnaden av denna forordning,

b) att regelverket for kliniska provningar som genomfors utanfor unionen sikerstiller att punkt 8 under Inledning och
allmédnna principer i bilaga I till direktiv 2001/83/EG efterlevs, och

¢) om regelverket for kliniska provningar som genomfors utanfor unionen sikerstiller att artikel 25.5 i férordningen
efterlevs.

2. Unionskontroller som avses i punkt 1 a ska anordnas i samarbete med de berérda medlemsstaterna.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utarbeta ett program for de unionskontroller som anges i punkt 1 b
och c.

Kommissionen ska rapportera om resultatet av varje genomford unionskontroll. Dessa rapporter ska om s ar lampligt
innehalla rekommendationer. Kommissionen ska skicka dessa rapporter via EU-portalen.
KAPITEL XIV
IT-INFRASTRUKTUR
Artikel 80
EU-portal

Likemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen, skapa och uppritthalla en webb-
portal som fungerar som en gemensam ingdng pd unionsniva for inlimning av data och information om kliniska prov-
ningar i enlighet med denna forordning. EU-portalen ska vara tekniskt avancerad och anvindarvinlig, sd att onodigt
arbete kan undvikas.
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De data och den information som limnas in via EU-portalen ska lagras i EU-databasen.

Artikel 81
EU-databas

1. Lakemedelsmyndigheten ska, i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen, skapa och uppritthalla en EU-
databas pa unionsnivd. Likemedelsmyndigheten ska vara registeransvarig for EU-databasen och ansvara for att onddiga
overlappningar undviks mellan EU-databasen och databaserna EudraCT och Eudravigilance.

EU-databasen ska innehélla de data och den information som limnats in i enlighet med denna f6rordning.

EU-databasen ska identifiera alla kliniska provningar med hjéilp av ett unikt EU-provningsnummer. Sponsorn ska hinvisa
till detta EU-provningsnummer i alla efterfoljande inlimnanden som avser eller hinvisar till den kliniska provningen.

2. EU-databasen ska upprittas for att de berorda medlemsstaternas behoriga myndigheter ska kunna samarbeta nir
det 4r nodviandigt for tillimpningen av denna forordning och for att de ska kunna soka efter specifika kliniska prov-
ningar. Den ska ocksd underldtta kommunikationen mellan sponsorerna och de berorda medlemsstaterna och gora det
mojligt for sponsorer att hinvisa till tidigare ans6kningar om tillstdnd for klinisk prévning eller for en visentlig dndring.
Den ska ocksd ge EU-medborgare tillgang till klinisk information om likemedel. For detta dndamaél ska alla data i EU-
databasen vara i ett sokvinligt format, all anknytande data ska sammanforas med hjilp av EU-provningsnumret, och
hyperldnkar ska tillhandahéllas for att linka samman anknytande data och dokument som finns i EU-databasen och
andra databaser som uppritthdlls av likemedelsmyndigheten.

3. EU-databasen ska stodja registreringen och inlimningen till Medicinal Product Dictionary, i Eudravigilance-databasen,
av alla data om likemedel som inte 4r godkidnda for forsilining pd unionsmarknaden och substanser som inte ar
godkinda som del av ett ldkemedel i unionen som kravs for underhéllet av den ordboken. For detta dandamaél och dven
for att sponsorn ska kunna korshinvisa till tidigare ansokningar ska det utfirdas ett EU-likemedelsnummer for varje
lakemedel som inte godkants for forsiljning, och en EU-kod for aktiva substanser ska utfirdas for varje ny substans som
inte tidigare godkdnts som en del av ett likemedel i unionen. Detta ska goras fore eller under den ansékan om tillstand
for den forsta kliniska provningen med det likemedlet eller den aktiva substans som skickats in i enlighet med denna
forordning. Dessa nummer ska nimnas i alla eventuella kommande ansokningar om kliniska provningar och visentliga
dndringar av dem.

De data som skickats in i enlighet med forsta stycket och som beskriver de likemedel och substanser ska vara forenliga
med unionsnormer och internationella normer for identifiering av likemedel och aktiva substanser. Nar ett provningsla-
kemedel som redan har godkints for f6rsiljning i unionen och/eller en aktiv substans som ingér i ett likemedel som har
godkints for forsiljning i unionen anvinds i en klinisk prévning ska relevant likemedelsnummer och nummer f6r den
aktiva substansen nimnas i ans6kan for den kliniska provningen.

4. EU-databasen ska vara offentlig, forutom om skil foreligger att hélla all, eller delar av, den data och den informa-
tion som ingdr hemlig p& ndgon av foljande grunder:

a) Skydd av personuppgifter i enlighet med forordning (EG) nr 45/2001.

b) Skydd av information som ror affirshemligheter, sdrskilt genom hinsynstagande till statusen for likemedlets godkan-
nande for forsiljning, sdvida det inte finns ett 6vervigande allmint intresse av att roja den.

¢) Skydd av konfidentiell kommunikation mellan medlemsstater i friga om utarbetandet av utredningsrapporten.
d) Sdkerstillande av att medlemsstaterna effektivt kan utéva tillsyn vid genomférandet av en klinisk provning.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 och sdvida det inte finns ett dvervigande allmint intresse av ett
r6jande, ska uppgifterna i ansokan inte vara offentliga forrin beslutet om den kliniska provningen har fattats.

6.  EU-databasen ska bara innehélla personuppgifter om detta dr nédvindigt for tillimpningen av punkt 2.

7. Forsokspersonernas personuppgifter ska inte vara allmént tillgangliga.
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8. Anvindargrinssnittet i EU-databasen ska vara tillgdngligt pd alla unionens officiella sprik.

9.  Sponsorn ska stindigt uppdatera den information som finns i EU-databasen om eventuella dndringar av kliniska
provningar som inte utgor visentliga dndringar men som ir relevanta for de berorda medlemsstaternas tillsyn 6ver den
kliniska provningen.

10.  Likemedelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna ska se till att den registrerade kan utnyttja sin
rttighet att bli informerad om att behandling sker, att fa tillgdng till uppgifterna, begira rittelse och att gora invind-
ningar mot behandlingen i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001 eller nationell lagstiftning om uppgiftsskydd som
genomfor direktiv 95/46/EG. De ska se till att den registrerade kan utova rdtten att fa tillgang till uppgifter som giller
honom eller henne och ritten att fa ofullstindiga eller inkorrekta uppgifter korrigerade eller raderade. Inom ramen for
sina respektive skyldigheter ska likemedelsmyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna se till att inkorrekt och
olagligt behandlade uppgifter raderas, i enlighet med tillimplig lagstiftning. Uppgifterna ska korrigeras eller raderas s
fort som mojligt, men senast 60 dagar efter den registrerades begiran.

Artikel 82

EU-portalens och EU-databasens funktionsduglighet

1.  Likemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlemsstaterna och kommissionen utarbeta de funktionella kraven
for EU-portalen och EU-databasen samt tidsperioden for deras genomforande.

2. Likemedelsmyndighetens styrelse ska pd grundval av en oberoende revisionsrapport underritta kommissionen néir
den har kontrollerat att EU-portalen och EU-databasen har blivit fullt funktionsdugliga och systemen uppfyller de funk-
tionella krav som utarbetats i enlighet med punkt 1.

3. Kommissionen ska, nir den anser att de villkor som avses i punkt 2 dr uppfyllda, offentliggora ett meddelande om
detta i Europeiska unionens officiella tidning.
KAPITEL XV
SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA
Artikel 83
Nationella kontaktpunkter

1. Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for att underlitta de forfaranden som faststills i kapitlen II
och IIL

2. Varje medlemsstat ska limna uppgift om den kontaktpunkt som avses i punkt 1 till kommissionen. Kommissionen
ska offentliggora en forteckning over de nationella kontaktpunkterna.
Artikel 84
Stod fran likemedelsmyndigheten och kommissionen

Likemedelsmyndigheten ska stodja medlemsstaternas samarbete inom ramen for de tillstindsférfaranden som anges i
kapitlen II och III i denna forordning genom att uppritthdlla och uppdatera EU-portalen och EU-databasen i enlighet
med de erfarenheter som gors vid genomforandet av denna f6rordning.

Kommissionen ska stodja medlemsstaternas samarbete som avses i artikel 44.2.

Artikel 85
Samordnande och ridgivande grupp for kliniska provningar

1. Hirmed inrittas en sirskild grupp for samordning och rddgivning nir det géller kliniska provningar, bestdende av
de nationella kontaktpunkter som avses i artikel 83.



L 158/50 Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014

2. Gruppen ska ha foljande uppgifter:

a) Stodja medlemsstaternas och kommissionens utbyte av information om erfarenheterna av genomférandet av denna
forordning.

b) Bistd kommissionen i samband med det stdd som avses i artikel 84 andra stycket.
¢) Utarbeta rekommendationer om kriterier for valet av en rapporterande medlemsstat.

3. En foretridare for kommissionen ska vara ordférande for gruppen.

4. Gruppen ska sammantrdda regelbundet och vid behov, pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat. Punk-
terna pd sammantradets dagordning ska foras upp pd begdran av kommissionen eller en medlemsstat.

5. Kommissionen ska tillhandahailla ett sekretariat.

6.  Gruppen ska sjilv faststilla sin arbetsordning. Denna arbetsordning ska offentliggoras.

KAPITEL XVI
AVGIFTER
Artikel 86
Allmiin princip
Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mojlighet att ta ut avgifter for de verksamheter som faststalls i denna
forordning, forutsatt att storleken pa avgiften faststdlls pd ett oppet sitt och i enlighet med principen om kostnadstick-
ning. Medlemsstaterna far infora reducerade avgifter for icke-kommersiella kliniska provningar.
Artikel 87
En avgift per verksamhet per medlemsstat
Nir det giller bedomning enligt kapitlen II och III ska medlemsstaterna inte kriva att avgifter betalas till flera olika organ
som deltar i denna beddmning.
KAPITEL XVII
GENOMFORANDEAKTER OCH DELEGERADE AKTER
Artikel 88

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitridas av stindiga kommittén for humanlikemedel som inrittats genom direktiv 2001/83/EG.
Kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 1822011 tillimpas.
Om kommittén inte avger ndgot yttrande ska kommissionen inte anta utkastet till genomf6randeakt, och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.
Artikel 89
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna arti-
kel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 27, 39, 45, 63.1 och 70 ska ges till kommissionen
for en period av fem ar frin och med det datum som anges i artikel 99 andra stycket. Kommissionen ska utarbeta en
rapport om delegeringen av befogenhet senast sex manader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befo-
genhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet
motsitter sig en sddan forlingning senast tre ménader for utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 27, 39, 45, 63.1 och 70 fir ndr som helst terkallas av Euro-
paparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 27, 39, 45, 63.1 och 70 ska trida i kraft endast om varken Europapar-
lamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en period av tvd médnader frin den dag dd
akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bade Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden,
har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd médnader pd
Europaparlamentets eller radets initiativ.

KAPITEL XVIII
OVRIGA BESTAMMELSER
Artikel 90
Specifika krav for sirskilda grupper av likemedel

Denna forordning ska inte péverka tillimpningen av nationell ritt som forbjuder eller begrinsar anvindning av specifika
typer av manskliga celler eller djurceller, eller f6rsdljning, tillhandahéllande eller anvindning av likemedel som innehéller,
bestér av eller hirror frin sddana celler eller likemedel som anvinds som abortframkallande medel eller likemedel som
innehéller narkotika enligt definitionen i relevanta gillande internationella konventioner sisom Férenta nationernas
allminna narkotikakonvention fran 1961. Medlemsstaterna ska till kommissionen Gverlimna uppgifter om relevant
nationell ratt.

Inga genterapeutiska kliniska prévningar fir genomforas som resulterar i att konsstamcellers genetiska identitet hos
forsokspersonen fordndras.

Artikel 91
Forhillande till andra delar av unionsritten

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av ridets direktiv 97/43/Euratom (%), radets direktiv 96/29/Euratom (%),
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG (*), Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/23/EG (¥), Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG (°), Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/53/EG (°), och Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2009/41/EG ().

(") Rédets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers hilsa mot faror vid joniserande strilning i samband med
medicinsk bestralning och om upphivande av direktiv 84/46 6 [Euratom (EGT L 180, 9.7.1997, 5. 22).

() Radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststillande av grundldggande sikerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och
allmédnhetens hilsa mot de faror som uppstér till f6ljd av joniserande stralning (EGTL 159, 29.6.1996, s. 1).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vivnader och celler (EUT L 102,
7.4.2004,s. 48).

0) Europaparlame)ntets och rddets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och sakerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om andring av direktiv
2001/83/EG (EUTL 33, 8.2.2003, 5. 30).

(°) Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer for ménskliga organ avsedda
for transplantation (EUTL 207, 6.8.2010, s. 14).

() Europaparlamentets och radets direktiv 2009/41/EG av den 6 maj 2009 om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer (EUT L 125, 21.5.2009, s. 75).
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Artikel 92
Provningslikemedel, andra produkter och forfaranden som ir gratis for forsokspersonen

Utan att det paverkar tillimpningen av medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hélso- och sjukvérdspolitik samt
for att organisera och ge hilso- och sjukvard ska kostnaderna for provningslikemedel, tilliggslikemedel, medicintekniska
produkter som anvinds for administrering av dem eller forfaranden som kravs specifikt enligt provningsprotokollet inte
baras av forsokspersonen, sdvida detta inte strider mot nationell ritt i den berérda medlemsstaten.

Artikel 93

Uppgiftsskydd

1. Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter som utfors i medlemsstaterna i
enlighet med denna forordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillimpas vid behandling av personuppgifter som utfors av kommissionen och
lakemedelsmyndigheten i enlighet med denna forordning.

Artikel 94

Sanktioner
1. Medlemsstaterna ska faststilla bestimmelser om vilka tillimpliga sanktioner som ska gilla vid overtridelse av
denna forordning och vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att de efterlevs. Sanktionerna ska vara effektiva,

proportionella och avskrickande.

2. De regler som avses i punkt 1 ska bland annat inriktas pa foljande:

a) Bristande efterlevnad av bestimmelserna i denna férordning om inlimnande av information som ar avsedd att offent-
liggoras i EU-databasen.

b) Bristande efterlevnad av bestimmelserna i denna forordning om forsokspersonernas sikerhet.

Artikel 95
Civilrittsligt eller straffrittsligt ansvar
Denna forordning péverkar inte nationell ritt och unionsritten betriffande sponsorns eller provarnas civilrattsliga och
straffrittsliga ansvar.
KAPITEL XIX
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 96
Upphivande
1.  Direktiv 2001/20/EG ska upphora att gilla frin och med det datum som avses i artikel 99 andra stycket.
2. Hinvisningar till direktiv 2001/20/EG ska anses som hinvisningar till denna férordning och ska lisas i enlighet
med jamforelsetabellen i bilaga VII.
Artikel 97
Oversyn
Fem dr efter det datum som avses i artikel 99 andra stycket och vart femte ar dérefter ska kommissionen 6verlimna en
rapport om tillimpningen av forordningen till Europaparlamentet och rddet. Denna rapport ska innehélla en bedémning
av hur férordningen péverkat den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, tillsammans med utforlig information om de
olika kliniska provningar som godkdnts i enlighet med denna forordning och vilka dtgarder som krévs for att uppritt-

hélla den europeiska kliniska forskningens konkurrenskraft. Kommissionen ska, om sé ar lampligt, ligga fram ett lagstift-
ningsforslag utifran rapporten, for att uppdatera bestimmelserna i denna férordning.
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Artikel 98
Overgdngsbestimmelse

1. Genom undantag frdn artikel 96.1 i denna forordning ska kliniska prévningar for vilka ansékan om tillstind har
ldmnats in fore det datum som avses i artikel 99 andra stycket i denna férordning i enlighet med direktiv 2001/20/EG
fortsitta att regleras av det direktivet till och med det datum som infaller tre ar darefter.

2. Genom undantag frén artikel 96.1 i denna forordning far de kliniska provningar for vilka ansékan om tillstind har
ldimnats in mellan sex mdnader efter offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 i denna f6rordning
och 18 ménader efter offentliggorandet av det meddelandet eller, om offentliggérandet av det meddelandet sker tidigare
in den 28 november 2015, i de fall ansokan har limnats in mellan den 28 maj 2016 och den 28 maj 2017, startas i
enlighet med artiklarna 6, 7 och 9 i direktiv 2001/20/EG. Sddana kliniska prévningar ska fortsitta att regleras av det dir-
ektivet till och med 42 mdnader efter offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 i denna férordning,
eller, om offentliggrandet sker tidigare d4n 28 november 2015, till och med den 28 maj 2019.

Artikel 99
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frin och med sex ménader efter offentliggorandet av det meddelande som avses i artikel 82.3 men
under inga omstindigheter tidigare 4n den 28 maj 2016.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Strasbourg den 16 april 2014.
P Europaparlamentets vignar Pd radets vignar

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordférande
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BILAGA 1

ANSOKNINGSHANDLINGAR FOR DEN FORSTA ANSOKAN

INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER

1. Sponsorn ska i tillimpliga fall hadnvisa till eventuella tidigare ansokningar. Om dessa ansokningar har limnats
in av en annan sponsor ska det skriftliga avtalet frin den sponsorn limnas in.

2. Om en klinisk prévning har mer dn en sponsor ska detaljerad information om varje sponsorers ansvar ingd i
ansokningshandlingarna.

3. Ansokan ska undertecknas av sponsorn eller en foretradare for sponsorn. Denna namnteckning bekriftar att
sponsorn ar forvissad om att

a) den information som tillhandahalls 4r fullstindig,

b) de bifogade dokumenten innehéller en korrekt redogorelse for den tillgingliga informationen,
¢) den kliniska provningen ska genomforas i enlighet med protokollet, och

d) den kliniska provningen ska genomforas i enlighet med denna forordning.

4. Ansokningshandlingarna for en ansokan som ar begrinsad till del I i den utredningsrapport som avses i arti-
kel 11 ska begrinsas till avsnitten B-J i denna bilaga.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 26 ska ansokningshandlingarna fo6r en ansokan som ir
begransad till del I i den utredningsrapport som avses i artikel 11 och ansokningshandlingarna fér en ansokan
som avses i artikel 14 begransas till avsnitten K-R i denna bilaga.

FOLJEBREV

6. I foljebrevet ska EU-provningsnumret och det allmdnna prévningsnumret samt den kliniska provningens karak-
teristika anges.

7. Det dr dock inte nédvindigt att i foljebrevet upprepa information som redan angetts i EU-ansokningsformu-
laret, med f6ljande undantag:

a) Om den kliniska forsokspopulationen uppvisar specifika sirdrag, till exempel om det finns forsokspersoner
som inte kan limna sitt informerade samtycke, underdriga och gravida eller ammande kvinnor.

b) Om den kliniska provningen innebir att en ny aktiv substans administreras for forsta gangen till méanniskor.

¢) Om likemedelsmyndigheten, en medlemsstat eller ett tredjeland har avgivit ett vetenskapligt yttrande
angdende den kliniska provningen eller provningslikemedlet.

d) Om den kliniska prévningen ingdr i eller ska ingd i ett pediatriskt provningsprogram enligt avsnitt II
kapitel 3 i forordning (EG) nr 1901/2006 (om likemedelsmyndigheten redan har fattat beslut om det pedia-
triska provningsprogrammet ska foljebrevet innehélla en link till beslutet pa likemedelsmyndigheten webb-
plats).

e) Om provningslikemedel eller tilliggslikemedel ar klassade som narkotiska, psykotropa substanser eller
radioaktiva likemedel.

f) Om provningslikemedlet bestdr av eller innehdller genetiskt modifierade organismer.

g) Om sponsorn har erhdllit en klassificering som sirlikemedel for provningslikemedlet for en sillsynt
sjukdom.

h) En uttémmande forteckning, inklusive den rittsliga statusen, for alla provningslikemedel och en forteckning
over alla tillaggslakemedel.
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i) En forteckning over de medicintekniska produkter som ska undersokas i den kliniska prévningen men som
inte utgor en del av provningslikemedlet samt en forklaring om huruvida de medicintekniska produkterna
ar CE-mirkta for det avsedda dndamalet.

8. I foljebrevet ska anges var i ansokningshandlingarna den information som anges i punkt 7 finns.

9. I foljebrevet ska anges om sponsorn betraktar den kliniska prévningen som en klinisk ldginterventionsprov-
ning, och det ska innehélla en ingdende motivering till detta.

10. I foljebrevet ska anges om den kliniska prévningens metod kriver att grupper av enskilda forsokspersoner
snarare 4n enskilda forsokspersoner utses for att ta emot olika prévningslakemedel i en klinisk provning, och
foljaktligen huruvida informerat samtycke ska inhdmtas genom forenklade forfaranden.

11. I foljebrevet ska anges var i ansokningshandlingarna den nddvindiga informationen finns sd att det kan
bedomas om en biverkning dr en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning (dvs. referenssikerhetsinforma-
tionen).

12. Om en ansokan limnas in pa nytt ska det i foljebrevet anges EU-prévningsnumret for den tidigare ansdkan om
kliniska provningar, sdrskilt markeras vilka dndringar som gjorts jamfort med den tidigare inlimnade ansokan
och, om tillimpligt, ange hur eventuella kvarstdende fragor i den forsta ansokan har 19sts.

EU-ANSOKNINGSFORMULAR

13. EU-ansokningsformuliret, korrekt ifyllt.

PROVNINGSPROTOKOLL

14. Provningsprotokollet ska beskriva mal, utformning, metod, statistiska overviganden, syfte och organisation for
den kliniska provningen.

15. Provningsprotokollet ska identifieras genom foljande:
a) Den kliniska provningens titel.
b) EU-prévningsnumret.

¢) Sponsorns specifika kodnummer f6r provningsprotokollet, vilket dr specifikt for alla versioner av prévning-
sprotokollet (om relevant).

d) Ett datum och versionsnummer som uppdateras vid dndringar.
e) En kort titel eller ett kort namn pé provningsprotokollet.

f) Sponsorns namn och adress samt namn pd och de uppgifter som aligger sponsorns foretradare, som ir
behorig att underteckna prévningsprotokollet eller eventuella vésentliga dndringar av detta.

16. Provningsprotokollet ska, om mojligt, vara skrivet i ett lattillgdngligt och sokvinligt format, snarare dn skan-
nade bilder.

17. Provningsprotokollet ska dtminstone innehalla foljande:

a) En forklaring om att den kliniska provningen kommer att genomforas i enlighet med provningsproto-
kollet, denna forordning och principerna om god klinisk sed.

b)  En uttdmmande forteckning over alla provningslikemedel och tilliggslikemedel.

¢) En sammanfattning av resultaten av icke-kliniska studier som kan ha klinisk betydelse och frén andra
kliniska provningar som ar relevanta for den kliniska provningen.

d) En sammanfattning av de kinda och potentiella riskerna och den kinda och potentiella nyttan, inbegripet
en bedémning av den forvintade nyttan och de forvintade riskerna i enlighet med artikel 6; for forsoks-
personer som deltar i kliniska prévningar i nodsituationer, ska de vetenskapliga beligg som ligger till
grund for att det kan forvintas att forsokspersonens deltagande kan leda till en direkt kliniskt relevant
nytta dokumenteras.

e) Om patienter varit med och utformat den kliniska prévningen, en beskrivning av deras deltagande.
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f)  En beskrivning och motivering av doseringen, doseringsregimen, administreringsvigen och administre-
ringssittet, och behandlingsperioden f6r alla prévningslikemedel och tilliggslikemedel.

g)  En forklaring om huruvida de provningslikemedel och tilliggslikemedel som anvinds i den kliniska prov-
ningen dr godkidnda; om de dr godkdnda, huruvida de ska anvindas i den kliniska provningen i enlighet
med villkoren i deras godkdnnande for forsiljning samt, om de inte dr godkinda, en motivering till
anvindningen av icke godkinda tilliggslakemedel i den kliniska prévningen.

h)  En beskrivning av grupper och undergrupper av de forsokspersoner som deltar i den kliniska prévningen,
inbegripet, i tillimpliga fall, grupper av forsokspersoner med sirskilda behov (exempelvis dlder, kon, friska

och frivilliga forsokspersoner, forsokspersoner med sillsynta eller mycket sillsynta sjukdomar).

i)  Hanvisningar till litteratur och data som &r relevanta for den kliniska provningen och som ger bakgrunds-
information till den kliniska prévningen.

j)  En analys av den kliniska provningens relevans sa att en bedémning kan goras i enlighet med artikel 6.
k)  En beskrivning av vilken typ av klinisk provning som ska genomforas och en analys av prévningens
utformning (inbegripet ett schematiskt diagram av provningens utformning, forfaranden och steg, om det

dr motiverat).

)  En specificering av de primdra utfallsmdtten och de sekundira utfallsmétten, om det finns ndgra, som ska
mitas under den kliniska prévningen.

m) En beskrivning av de dtgdrder som vidtagits for att minimera felkallor, inbegripet, om tillimpligt, randomi-
sering och blindning.

n) En beskrivning av den forvintade varaktigheten av forsokspersonens deltagande och en beskrivning av
ordningsfoljden for och varaktigheten av alla perioder i den kliniska prévningen, inbegripet uppféljning,
om tillimpligt.

o) En klar och entydig angivelse av vad som utgor den berdrda provningens slut och, om det inte 4r det
datum den sista forsokspersonen gor sitt sista besok, en specificering av det berdknade slutdatum for

provningen.

p)  En beskrivning av kriterierna for att avbryta delar av den kliniska provningen eller hela den kliniska prov-
ningen.

q) Rutiner for uppritthillandet av randomiseringskoder for behandlingen i den kliniska prévningen och
forfaranden for att bryta mot koderna, om tillimpligt.

r)  En beskrivning av forfaranden for identifiering av data som ska betraktas som kalluppgifter och som ska
registreras direkt i forsokspersonsformuldren.

s)  En beskrivning av rutinerna for att uppfylla tillimpliga regler fér insamling, lagring och framtida anvind-
ning av biologiska prover frén forsokspersoner, om tillimpligt, sdvida de inte anges i ett separat doku-

ment.

t)  En beskrivning av dtgirder for sparning, lagring, destruering och dterlimnande av provningslakemedlet
och det icke godkinda tilliggslikemedlet i enlighet med artikel 51.

u)  En beskrivning av den statistiska metod som ska anvindas, inbegripet, om tillimpligt,
— tidpunkten for eventuella planerade delanalyser och antalet anmalda forsokspersoner,
— skailen till valet av urvalsstorlek,
— berikningar av den kliniska prévningens statistiska virde och kliniska relevans,
— den signifikansnivd som ska tillimpas,
— kriterier for den kliniska prévningens avslutande,

— forfaranden for att redovisa saknade, oanvinda och falska data och for att rapportera eventuella avvi-
kelser frdn den ursprungliga statistiska planen, och

— urval av forsokspersoner som ska ingd i analyserna.
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v)  En beskrivning av uteslutnings- och urvalskriterier for fors6kspersoner, daribland kriterier for att avsluta
enskilda forsokspersoners behandling eller deltagande i den kliniska provningen.

w) En beskrivning av forfaranden med anknytning till avslutande av forsokspersoners behandling eller delta-
gande i kliniska provningar, inbegripet forfaranden for insamling av uppgifter avseende sddana forsoksper-
soner, forfaranden for ersittning av forsokspersoner och uppfoljning av forsokspersoner som har avbrutit
behandlingen eller den kliniska prévningen.

x) En motivering till att man inkluderat fors6kspersoner som inte kan limna sitt informerade samtycke till
att delta i provningen eller andra specifika populationsgrupper, till exempel underériga.

y)  En motivering till kons- och éldersférdelningen bland forsokspersonerna, om ett visst kon eller en viss
aldersgrupp inte deltar i eller dr underrepresenterade i den kliniska provningen, en forklaring av orsakerna
och en motivering till dessa uteslutningskriterier.

z)  En detaljerad beskrivning av forfarandet for rekrytering och inhdmtande av informerat samtycke, sdrskilt
ndr forsokspersoner inte kan limna sitt informerade samtycke.

aa) En beskrivning av de behandlingar, daribland likemedel, som ir tilldtna eller otilldtna, fore eller under den
kliniska prévningen.

ab) En beskrivning av ansvarsforfarandena f6r tillhandahéllande och administrering av likemedel till f6rsoks-
personer, ddribland forfaranden for blindning, om tillimpligt.

ac) En beskrivning av forfarandena for 6vervakning av forsokspersonernas foljsamhet, om tillimpligt.
ad) En beskrivning av hur évervakningen av genomforandet av den kliniska prévningen ska organiseras.

ae) En beskrivning av planen for hur vard ska tillhandahéllas forsokspersonerna sedan deras deltagande i den
kliniska provningen avslutats, om sddan extra vard krdvs pd grund av forsokspersonernas deltagande i den
kliniska provningen, och om den skiljer sig frdn vad som normalt kan forvintas for det medicinska till-
stdndet i fraga.

af)  En specificering av effektivitets- och sikerhetsparametrar samt metoder och tidpunkt f6r bedémning, regi-
strering och analys av dessa parametrar.

ag) En beskrivning av etiska overviganden med anknytning till den kliniska provningen om dessa inte har
beskrivits ndgon annanstans.

ah) En forklaring frén sponsorn (antingen i provningsprotokollet eller i ett separat dokument) dir det fastslds
att provarna och de institutioner som &r involverade i den kliniska provningen bada kommer att tillita
overvakning, granskning och myndighetstillsyn med anknytning till den kliniska prévning, daribland till-
handahallande av direkt tillgdng till kdlluppgifter och dokument.

ai) En beskrivning av riktlinjerna for publicering.

aj) En vil underbyggd motivering till att en sammanfattning av resultaten av de kliniska prévningarna ska fa
lamnas in efter mer dn ett ar.

ak) En beskrivning av de atgdrder man vidtagit for att folja tillimpliga regler om skydd av personuppgifter,
sarskilt de tekniska och organisatoriska dtgdrder som kommer att vidtas for att forhindra obehorig
dtkomst, obehorigt rojande, obehorig spridning eller dndring samt forlust av information och personupp-

gifter.

al) En beskrivning av de atgirder som kommer att vidtas for att sikerstilla att sekretessen nir det giller
forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid kliniska provningar bevaras.

am) En beskrivning av de dtgdrder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot uppgiftsskyddet i syfte att
lindra mojliga negativa f6ljder.

18. Om en klinisk prévning genomfors med en aktiv substans som finns tillginglig i unionen under olika varu-
mirken, fdr behandlingen i prévningsprotokollet definieras endast med avseende pa den aktiva substansen eller
den anatomiska, terapeutiska och kemiska koden (ATC-kod) (nivd 3-5) och varumirket behéver inte anges for
varje produkt.



L 158/58

Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014

19. Nir det giller anmalningar av incidenter ska det i provningsprotokollet anges vilka kategorier av

a) incidenter eller onormala laboratorieresultat som &r avgérande for sikerhetsbeddmningen och som provaren
mdste rapportera till sponsorn och

b) allvarliga incidenter som prévaren inte omedelbart méste rapportera till sponsorn.
20. I provningsprotokollet ska foljande forfaranden beskrivas:

a) Hur incidenter kan upptickas och registreras av provaren, och provarens rapportering av relevanta inci-
denter till sponsorn.

b) Prévarens rapportering till sponsorn av de allvarliga incidenter som i prévningsprotokollet identifierats som
att de inte kraver ndgon omedelbar rapportering.

¢) Sponsorns rapportering av misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar till den europeiska databasen
Eudravigilance.

d) Uppfoljning av forsokspersoner efter allvarliga biverkningar samt vilken typ av uppfoljning och dess varak-
tighet.

21. Om sponsorn avser att limna in en enda sikerhetsrapport om alla prévningslikemedel som anvints vid den
kliniska prévningen, i enlighet med artikel 43.2, ska orsakerna till detta anges i provningsprotokollet.

22. Frigor som ror markning och avblindning av ett provningslikemedel ska i tillimpliga fall tas upp i prévning-
sprotokollet.

23. Provningsprotokollet ska om tillimpligt &tfoljas av arbetsordningen for sikerhetskommittén.

24. Provningsprotokollet ska dtfoljas av en sammanfattning av protokollet.

PROVARHANDBOK

25. En provarhandbok, som har sammanstallts i enlighet med forskningsliget och internationella riktlinjer, ska
limnas in.

26. Provarhandboken syftar till att ge prévarna och andra som idr delaktiga i den kliniska provningen information
som kan underlitta deras forstielse av den logiska grunden for och mojligheter att uppfylla kraven i centrala
punkter i provningsprotokollet, t.ex. dosering, doseringsintervall, administreringsmetoder och forfaranden for
overvakning av sakerheten.

27. Informationen i provarhandboken ska presenteras i en kortfattad, enkel, objektiv, vdlavvigd och saklig stil som
en kliniker eller provare kan forstd och som gor att denne opartiskt kan bedoma nytta och risk for att faststilla
huruvida den foreslagna kliniska prévningen ér lamplig. Provarhandboken ska sammanstillas utifran all till-
ginglig information och alla bevis som stoder den logiska grunden for den foreslagna kliniska prévningen och
den sakra anvindningen av provningslikemedlet i den kliniska provningen; den ska presenteras i form av
sammanfattningar.

28. Om provningslikemedlet godkinns och anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for forsaljning ska
den godkinda produktresumén utgoéra provarhandboken. Om anvandningsvillkoren i den kliniska prévningen
skiljer sig fran dem som godkants ska produktresumén kompletteras med en sammanfattning av de relevanta
icke-kliniska och kliniska data som stdder anvindningen av provningslikemedlet i den kliniska prévningen.
Om prévningsldkemedlet endast identifieras i provningsprotokollet genom sin aktiva substans ska sponsorn
vilja en produktresumé som motsvarar provarhandboken for alla likemedel som innehéller den aktiva
substansen och som anvints pa nigot provningsstille dir de kliniska provningarna genomforts.

29. I frdga om multinationella kliniska provningar ddr det lakemedel som ska anvindas i varje berord medlemsstat
dr det lakemedel som har godkints pa nationell nivd, och dd produktresumén skiljer sig 4t mellan de berérda
medlemsstaterna, ska sponsorn vilja en produktresumé vilken ska gilla for hela den kliniska provningen.
Denna produktresumé ska vara den som biést garanterar patientsikerheten.
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30. Om provarhandboken inte dr en produktresumé ska den innehalla ett litt identifierbart avsnitt kallat referenssi-
kerhetsinformation. I enlighet med punkterna 10-11 i bilaga IIl ska referenssikerhetsinformationen innehélla
produktinformation om prévningslikemedlet och om hur man faststiller vilka biverkningar som ska anses
som forvintade biverkningar samt uppgifter om dessa biverkningars frekvens och karaktr.

F.  DOKUMENTATION RORANDE OVERENSSTAMMELSE MED GOD TILLVERKNINGSSED I FRAGA OM PROVNINGSLAKE-
MEDLET

31. Nir det giller dokumentation rorande overensstimmelse med god tillverkningssed ska foljande gilla:

32. Ingen dokumentation behover limnas in om prévningslikemedlet dr godkint och inte har dndrats, vare sig det
tillverkas i unionen eller inte.

33. Om provningslikemedlet inte dr godkint och inte har nigot godkdnnande for forsiljning fran ett tredje land
som 4r anslutet till International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharma-
ceuticals for Human Use (ICH) samt inte tillverkas i unionen, ska féljande dokumentation limnas in:

a) En kopia av det tillstind som avses i artikel 61.

b) Certifiering av den person i unionen med sarskild kompetens som ansvarar for att tillverkningen ér f6renlig
med god tillverkningssed som minst motsvarar god tillverkningssed i unionen, sdvida det inte finns sirskilda
overenskommelser som faststills i avtalen om 6msesidigt erkdnnande mellan unionen och tredjelinder.

34. I alla andra fall ska en kopia av det tillstind som avses i artikel 61 limnas in.

35. Nir det giller processer med anknytning till provningslikemedel som anges i artikel 61.5, som inte omfattas
av ett tillstdnd i enlighet med artikel 61 ska det limnas in dokumentation som visar éverensstimmelse med de
krav som avses i artikel 61.6.

G. Dokumentation Rorande Provningslikemedlet

36. I dokumentationen rorande provningslikemedlet ska det finnas information om kvaliteten pé berérda prov-
ningsldkemedel, tillverkning och kontroll av provningslikemedlet samt data fran icke-kliniska prévningar och
fran dess kliniska bruk.

1.1 Data rorande provningslikemedlet
Inledning

37. Betriffande uppgifter kan dokumentationen om provningslikemedlet ersittas av annan dokumentation som
kan limnas for sig sjdlv eller tillsammans med en forenklad dokumentation om provningslikemedlet. Narmare
uppgifter om denna sd kallade forenklade dokumentation om prévningslikemedlet finns i avsnitt 1.2 "Forenklad
dokumentation om prévningslikemedlet genom hénvisning till annan dokumentation”.

38. Varje avsnitt i dokumentationen om provningslikemedlet ska inledas med en detaljerad innehéllsforteckning
och en ordlista.

39. Informationen i dokumentationen om prévningsldkemedlet ska vara koncis. Dokumentationen om prévningsla-
kemedlet far inte vara onodigt omfattande. Uppgifterna bor helst ldmnas i tabellform med kortfattade beskriv-
ningar av de viktigaste punkterna.

Kvalitetsdata

40. Uppgifterna om kvaliteten ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i modul 3 i Common Technical Document
(det gemensamma tekniska dokumentet).

Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data

41. Dokumentationen om prévningslikemedlet ska ocksd innehdlla sammanfattningar av icke-kliniska farmakolo-
giska och toxikologiska data om alla provningslikemedel som anvinds i den kliniska prévningen i enlighet med
internationella riktlinjer. Den ska ocksd innehélla en referensforteckning 6ver genomforda studier och limpliga
litteraturhdnvisningar. Nar sd ar lampligt bor uppgifterna ldimnas in i tabellform med kortfattade beskrivningar
dir de viktigaste punkterna tas upp. Sammanfattningarna av de studier som genomforts ska mojliggora en
bedémning av studiens lamplighet och av huruvida studien har genomférts i enlighet med ett godtagbart proto-
koll.
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1.2

42.

43.

44,

45.

Icke-kliniska farmakologiska och toxikologiska data ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i modul 4 i
Common Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).

Dokumentationen om prévningslakemedlet ska innehélla en kritisk analys av data, diribland en motivering till
att vissa data kan ha uteldimnats och en beddmning av produktens sikerhet i samband med den foreslagna
kliniska provningen, snarare dn en rent faktaméssig sammanfattning av de genomforda studierna.

Dokumentationen om provningslikemedlet ska innehélla en redogorelse for status ndr det giller god laborato-
riesed eller motsvarande standarder enligt artikel 25.3.

Det testmaterial som anvinds i toxicitetsstudier ska vara representativt for det material som anvinds i de
kliniska provningarna vad giller de kvalitativa och kvantitativa fororeningsprofilerna. Beredningen av testmate-
rialet ska vara foremal for sddana kontroller som krivs for att garantera detta och dirmed stodja studiens
giltighet.

Data fran tidigare Rliniska provningar och provningar pd mdanniskor

46.

47.

Data frén tidigare kliniska provningar och prévningar pad ménniskor ska stillas upp i en logisk ordning sdsom i
modul 5 i Common Technical Document (det gemensamma tekniska dokumentet).

Detta avsnitt ska innehdlla sammanfattningar av alla tillgiangliga uppgifter frén tidigare kliniska prévningar och
provningar pd manniskor med provningslikemedlen.

Avsnittet ska innehlla ett uttalande om huruvida dessa tidigare kliniska provningar ar férenliga med god klinisk
sed och en hinvisning till det inférande i ett offentligt register som avses i artikel 25.6.

Overgripande risk- och nyttobedémning

48.

49.

Detta avsnitt ska innehdlla en kortfattad integrerad sammanfattning med en kritisk analys av icke-kliniska och
kliniska data i relation till de potentiella riskerna och den potentiella nyttan med provningslikemedlet i den
foreslagna kliniska prévningen, om inte denna information redan limnats i prévningsprotokollet. I det senare
fallet ska en korshdnvisning goras till det berorda avsnittet i provningsprotokollet. I texten ska det anges om
studier avslutats i fortid, tillsammans med en redogorelse for skilen. Vid alla utvarderingar av forutsebara risker
och forvintad nytta nir det giller studier pd underdriga eller vuxna som inte har beslutskompetens ska de
sdrskilda bestimmelser som faststills i denna férordning beaktas.

I forekommande fall ska sikerhetsmarginalerna diskuteras med avseende pd den relativa systemiska exponer-
ingen for provningslikemedlet, helst pd grundval av data om arean under kurvan (AUC) eller om den hogsta
koncentrationen (Cmax), beroende pé vilket som anses vara mest relevant, snarare dn med avseende pd den
dosering som tillimpas. Aven den kliniska relevansen av alla resultat i de icke-kliniska och kliniska studierna
och eventuella rekommendationer om vidare 6vervakning av effekterna av och sikerheten hos de kliniska prov-
ningarna ska diskuteras.

Forenklad dokumentation om prévningslikemedlet genom hinvisning till annan dokumentation

50.

Sokanden fér hinvisa till annan dokumentation som limnats in for sig eller tillsammans med en forenklad
dokumentation om provningsldkemedlet.

Majlighet att hinvisa till provarhandboken

51.

Sokanden kan antingen limna fristdende dokumentation om provningslikemedlet eller gora en korshinvisning
till provarhandboken for referenssikerhetsinformationen och sammanfattningarna av de prekliniska och kliniska
delarna av dokumentationen om provningslikemedlet. I det senare fallet ska sammanfattningarna av preklinisk
och klinisk information omfatta data, helst i tabellform, som ir tillrdckligt detaljerade for att bedémarna ska
kunna fatta ett beslut om prévningslikemedlets eventuella toxicitet och om sikerheten vid anvindning av det i
den foreslagna kliniska prévningen. Om ndgon sirskild aspekt av prekliniska eller kliniska data kraver en detal-
jerad expertforklaring eller en analys utover vad som normalt skulle ingd i prévarhandboken, ska sokanden
lamna preklinisk och klinisk information som en del av dokumentationen om provningslikemedlet.

Majlighet att hanvisa till produktresumén

52.

Sokanden kan limna in den version av produktresumén som giller vid tidpunkten for ansokan som dokumen-
tation om provningslikemedlet i sddana fall dd provningslikemedlet 4r godkint for forsiljning. De exakta
kraven anges i tabell 1. Om ny data tillhandahélls bor det anges tydligt.
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Tabell 1: Innehaéllet i den forenklade dokumentationen om provningslikemedlet

Typer av tidigare bedomning Kvalitetsdata Icke-kliniska data Kliniska data
Provningslikemedlet dr godkint eller har ett godkin-
nande for forsiljning i ett ICH-land och anvinds i den
kliniska prévningen
— enligt villkoren i produktresumén, Produktresumé
— utan hénsyn till villkoren i produktresumén, Produktresumé | Om tillimpligt Om tillimpligt
— efter dndring (exempelvis blindning) P+A Produktresumé | Produktresumé
En annan beredningsform eller styrka av provningslake- | Produktresumé | Ja Ja
medlet dr godkind eller har ett godkdnnande for forsilj- | +P+A
ning i ett ICH-land, och provningslikemedlet distribu-
eras av innehavaren av godkinnandet for forsiljning
Provningslakemedlet dr inte godkint och har inget
godkinnande for forsiljning i ett ICH-land men den
aktiva substansen ingdr i ett likemedel som 4r godkint
for forsaljning och
— distribueras av samma tillverkare, Produktresumé | Ja Ja
+P+A
— distribueras av en annan tillverkare Produktresumé | Ja Ja
+S+P+A

Provningslakemedlet har varit foremél for en tidigare
ansokan om klinisk provning och har beviljats tillstind
i den berdrda medlemsstaten samt har inte dndrats och
— inga nya uppgifter har tillgingliggjorts sedan den | Hanvisning till den tidigare inlimnade ansokan

senaste dndringen av ansokan om klinisk prévning,
— nya uppgifter har tillgingliggjorts sedan den senaste | Nya uppgifter Nya uppgifter Nya uppgifter

andringen av ansokan om klinisk prévning,
— anvinds under andra omstindigheter

Om tillimpligt

Om tillimpligt

Om tillimpligt

(S: Uppgifter om den aktiva substansen; P: Uppgifter om provningslikemedlet; A: Ytterligare information om anliggning och
utrustning, utvirdering av frimmande agens sikerhet, nya hjilpimnen och losningsmedel for rekonstituering samt spidnings-

medel)

53. Om provningslikemedlet definieras i protokollet med avseende pd den aktiva substansen eller ATC-koden (se
punkt 18) kan sokanden ersitta dokumentationen om provningslikemedlet med en representativ produktre-
sumé for varje aktiv substansfaktiv substans som ror denna ATC-grupp. Sokanden kan alternativt limna ett
kollationerat dokument med uppgifter som motsvarar uppgifterna i den representativa produktresumén for
varje aktiv substans som kan anvindas som prévningslikemedel i den kliniska provningen.

1.3 Dokumentation om prévningslikemedel vid placeboanvindning

54. Om provningslikemedlet ar ett placebopreparat ska informationskraven begrinsas till uppgifter om kvaliteten.
Ingen ytterligare dokumentation kravs om placebopreparatet har samma sammansittning som det testade prov-
ningsldkemedlet (med undantag for den aktiva substansen), tillverkas av samma tillverkare och inte ar sterilt.
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H.  DOKUMENTATION OM TILLAGGSLAKEMEDEL

55. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 65 ska dokumentationskraven som anges i avsnitten F och G
aven galla for tillaggslakemedel. Om tilliggslikemedlet har godkints i den berorda medlemsstaten ska dock
ingen ytterligare information krévas.

. VETENSKAPLIGA YTTRANDEN OCH PEDIATRISKT PROVNINGSPROGRAM

56. En kopia ska limnas av sammanfattningen (om tillginglig) av det vetenskapliga yttrandet frdn likemedelsmyn-
digheten eller frdn ndgon av medlemsstaterna eller ett tredjeland betraffande den kliniska provningen.

57. Om den kliniska provningen ingdr i ett overenskommet pediatriskt prévningsprogram ska en kopia av likeme-
delsmyndighetens beslut om Gverenskommelsen rérande det pediatriska provningsprogrammet och yttrandet
fran den pediatriska kommittén ldmnas in, om inte dessa dokument i sin helhet ar tillgdngliga via internet. I
det senare fallet ricker det med en lank till denna dokumentation i foljebrevet (se avsnitt B).

J. INNEHALLET I MARKNINGEN AV PROVNINGSLAKEMEDEL

58. En beskrivning av innehéllet i markningen av provningslikemedlet i enlighet med bilaga VI ska tillhandahallas.

K. REKRYTERINGSFORFARANDEN (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

59. Om detta inte beskrivs i protokollet ska det finnas ett separat dokument som innehéller en detaljerad beskriv-
ning av de forfaranden som giller for urval av forsokspersoner och tydligt anger vad det forsta rekryterings-
steget dr.

60. Om rekrytering av forsokspersoner sker genom annonsering ska kopior av annonsmaterialet limnas in, inklu-
sive eventuellt tryckt material och ljud- eller bildinspelningar. De forfaranden som foreslds for hantering av
svaren pd annonsen ska beskrivas. Detta inbegriper kopior pd meddelanden som anvints for att bjuda in
forsokspersoner till att delta i den kliniska provningen och atgirderna nir det giller information eller radgiv-
ning till de respondenter som konstaterats inte vara lampliga att ingd i den kliniska provningen.

L. INFORMATION OM FORSOKSPERSONER, BLANKETT FOR INFORMERAT SAMTYCKE OCH FORFARANDE FOR INFORMERAT
SAMTYCKE (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

61. All information som ldmnas till forsokspersonerna (eller, i tillimpliga fall, till deras lagligen utsedda stallforetri-
dare) innan de beslutar sig for att delta eller avstd fran att delta ska limnas in tillsammans med blanketten for
skriftligt informerat samtycke, eller pd annat limpligt sdtt att registrera informerat samtycke enligt artikel 29.1.

62. En beskrivning av forfarandena rérande informerat samtycke ska limnas in for alla forsokspersoner och i
synnerhet vid foljande tillfillen:

a) Vid kliniska provningar med forsokspersoner som dr underdriga eller personer som inte dr beslutskompe-
tenta ska forfarandena for att inhdmta informerat samtycke fran lagligen utsedda stallforetrddare och for
dessa forsokspersoners deltagande beskrivas.

b) Om ett forfarande med samtycke som bevittnas av ett oberoende vittne ska anvindas, ska det finnas rele-
vant information om skilet till att ett oberoende vittne anvinds, valet av oberoende vittne och om det forfa-
rande som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke.

¢) Nar det ror sig om kliniska prévningar i nodsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas vilket forfarande
som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke frdn forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stallforetradare for att fortsitta den kliniska provningen.

d) Nir det ror sig om kliniska provningar i nodsituationer enligt artikel 35 ska det beskrivas vilka forfaranden
som har f6ljts for att bestimma hur akut situationen dr och for att dokumentera den.

e¢) Nar det ror sig om kliniska prévningar dir den metod som anvinds kraver att grupper av enskilda forsoks-
personer, snarare dn enskilda forsokspersoner, utses for att motta olika provningslikemedel som avses i arti-
kel 30 vid en klinisk provning och, som en foljd ddrav, férenklade forfaranden anvinds for att inhimta
informerat samtycke, ska de forenklade forfarandena beskrivas.

63. I de fall som anges i punkt 62 ska den information som ges till forsokspersonen och till hans eller hennes
lagligen utsedda stallforetrddare laimnas in.
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M. PROVARENS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)
64. En forteckning ska ldmnas over de provningsstillen man planerar att anvinda for den kliniska prévningen,

namn pa och befattning for de ansvariga provarna och uppgifter om det planerade antalet forsokspersoner pd
provningsstillena.

65. En beskrivning av provarnas kvalifikationer i en aktuell meritforteckning ska ldmnas in tillsammans med andra
relevanta dokument. Eventuell tidigare utbildning i principerna f6r god klinisk sed eller erfarenhet fran arbete

med kliniska provningar och vard ska beskrivas.

66. Alla omstindigheter som kan misstinkas paverka opartiskheten hos provarna ska redovisas, exempelvis ekono-
miska intressen och institutionell tillhorighet.

N. PROVNINGSSTALLENAS LAMPLIGHET (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)
67. Ett vederborligen motiverat skriftligt uttalande rorande limpligheten hos prévningsstillena och hur de ar
anpassade till provningslikemedlets karaktdr och bruk, inklusive en beskrivning av limpligheten hos lokaler,
utrustning och manskliga resurser samt en beskrivning av expertkunnande, ska limnas in av den klinik- eller

institutionschef som forestdr provningsstillet eller av nigon annan ansvarig person, enligt det system som
giller i den berorda medlemsstaten.

O. BEVIS PA FORSAKRINGSSKYDD ELLER SKADEERSATTNINGSGARANTI (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

68. Bevis pé forsikringsskydd eller skadeersittningsgaranti ska limnas in, om tillimpligt.
P.  FINANSIELLA OCH OVRIGA BESTAMMELSER (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)
69. En kortfattad beskrivning av finansieringen av den kliniska prévningen.

70. Uppgifter om finansiella transaktioner och ersittning till forsokspersoner samt provare och provningsstalle for
deltagandet i den kliniska prévningen ska ldmnas in.

71. En beskrivning av alla 6vriga avtal mellan sponsorn och prévningsstillet ska ldmnas in.

Q. BETALNINGSBEVIS (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

72. Betalningsbevis ska limnas in, om tillimpligt.

R.  BEVIS PA ATT UPPGIFTER KOMMER ATT BEHANDLAS I ENLIGHET MED UNIONSRATTEN SOM AVSER UPPGIFTSSKYDD

73. Ett uttalande fran sponsorn eller sponsorns foretridare om att uppgifter kommer att samlas in och behandlas i
enlighet med direktiv 95/46/EEG ska tillhandahallas.
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BILAGA 11

ANSOKNINGSHANDLINGAR FOR VASENTLIG ANDRING

A. INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER

1. Om en visentlig dndring avser mer 4n en klinisk provning med samma sponsor och samma provningslikemedel,
far sponsorn limna in en enda tillstindsansokan for den visentliga dndringen. Foljebrevet ska innehdlla en
forteckning 6ver alla kliniska provningar som berdrs av ansokan om visentlig dndring, med officiella ID-nummer
och respektive EU-provningsnummer for var och en av dessa kliniska provningar.

2. Ansokan ska undertecknas av sponsorn eller en foretradare for sponsorn. Denna namnteckning ska bekrifta att
sponsorn ar forvissad om att

a) den information som tillhandahalls ar fullstindig,
b) de bifogade dokumenten innehéller en korrekt redogorelse for den tillgingliga informationen och

¢) den kliniska provningen kommer att genomféras i enlighet med den dndrade dokumentationen.

B. FOLJEBREV
3. Ett foljebrev med foljande information:

a) I drenderaden anges EU-provningsnumret med den kliniska provningens beteckning och den visentliga
andringens kodnummer, vilket mojliggor en unik identifikation av den visentliga dndringen och vilket ska
anvindas genomgédende i hela ansokan.

b) Identifiering av sokanden.

¢) Identifiering av den visentliga dndringen (sponsorns dndringskodnummer och datum), varvid dndringen kan
hinfora sig till flera dndringar i prévningsprotokollet eller det vetenskapliga underlaget.

d) Angivande, framhdvt genom en sirskild markering, av eventuella sirskilda frigor avseende dndringen; dir ska
ocksé anges var den berorda informationen eller texten finns i de ursprungliga ansokningshandlingarna.

e) Angivande av eventuell information som inte finns i ansokningsformuliret for dndringar och som kan péaverka
risken for forsokspersonerna.

f) I tillimpliga fall en forteckning Gver alla kliniska provningar som dndrats visentligt, med deras EU-prévning-
snummer och respektive dndringskodnummer.
C. ANSOKNINGSFORMULAR FOR ANDRINGAR

4. Ansokningsformuliret, korrekt ifyllt.

D. BESKRIVNING AV ANDRINGEN
5. Andringen ska presenteras och beskrivas pé foljande sitt:

a) Genom ett utdrag frin de dokument som ska 4ndras, med de tidigare och nya ordalydelserna, forsedda med
indringsmarkeringar, liksom ett utdrag som endast visar den nya ordalydelsen, samt en forklaring till 4ndring-
arna.

b) Utan att det paverkar tillimpningen av led a, en ny version av hela dokumentet om dndringarna ar sd omfat-
tande eller langtgdende att de motiverar detta (i sddana fall ska i en kompletterande tabell anges vilka dndringar
som dokumenten har genomgatt, varvid identiska dndringar kan grupperas tillsammans).

6. Den nya versionen av dokumentet ska identifieras med hjilp av datum och ett uppdaterat versionsnummer.

E. STODJANDE uppgifter
7. Om tillimpligt ska kompletterande stédjande uppgifter dtminstone inkludera
a) sammanfattningar av uppgifter,

b) en uppdaterad overgripande risk-/nyttobedomning,
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¢) mojliga konsekvenser for forsokspersoner som redan deltar i den kliniska prévningen,

d) mojliga konsekvenser for utvirderingen av resultatet,

e) dokument med anknytning till eventuella dndringar av den information som ges till forsokspersonerna eller
deras lagligen utsedda foretradare, forfarandet for informerat samtycke, blanketterna for informerat samtycke,

informationsblad eller inbjudan och

f) en motivering till planerade dndringarna i ansdkan om visentliga dndringar.
F. UPPDATERING AV EU-ANSOKNINGSFORMULARET
8. Om en visentlig dndring innebdr att uppgifter i det EU-ansokningsformuldr som avses i bilaga I dndras ska en

reviderad version av formulidret limnas in. De omrdden som berérs av den visentliga dndringen ska framhivas
genom en sdrskild markering i det reviderade formularet.

G. BETALNINGSBEVIS (INFORMATION PER BERORD MEDLEMSSTAT)

9. Betalningsbevis ska lamnas in, om tillimpligt.



L 158/66 Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014
BILAGA 111
SAKERHETSRAPPORTERING

2.1

2.2

2.3

PROVARENS RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER TILL SPONSORN

1. Provaren behover inte aktivt overvaka de forsokspersoner som han eller hon behandlat med tanke pa inci-
denter sedan den kliniska prévningen har avslutats for deras del, forutom om ndgot annat anges i provning-
sprotokollet.

SPONSORNS RAPPORTERING AV MISSTANKTA OFORUTSEDDA ALLVARLIGA BIVERKNINGAR TILL LAKEMEDELSMYNDIG-
HETEN I ENLIGHET MED ARTIKEL 42

Incidenter och orsakssamband

2. Medicineringsfel, graviditet och anvindningar utéver vad som anges i provningsprotokollet, inklusive felanvand-
ning och missbruk av ladkemedlet, ska omfattas av samma rapporteringsskyldighet som biverkningar.

3. For att avgora om en incident dr en biverkning ska beaktas om det finns en skilig mojlighet att faststilla ett
orsakssamband mellan incidenten och prévningslakemedlet utifrdn analysen av tillgangliga bevis.

4. Om den rapporterande provaren inte limnar ndgon information om orsakssamband ska sponsorn samrada
med den rapporterande prévaren och uppmuntra till att uttrycka en stindpunkt i denna frdga. Den bedomning
om orsakssamband som provaren ger méste beaktas av sponsorn. Om sponsorn inte samtycker med provarens
bedémning av orsakssamband, ska bdde provarens och sponsorns synpunkt tas med i rapporten.

Forutsedd/Oforutsedd och referenssikerhetsinformation

5. For att avgora om en incident dr oforutsedd ska man beakta om incidenten tillfér ny signifikant information
om specificitet, okning av forekomst eller allvarlighet hos en tidigare dokumenterad kind allvarlig biverkning.

6. Sponsorn anger sannolikheten for biverkningar i referenssikerhetsinformationen. Sannolikheten ska bedémas
utifrén tidigare observerade incidenter med den aktiva substansen, inte pd grundval av likemedlets forvintade
farmakologiska egenskaper eller incidenter med anknytning till fors6kspersonens sjukdom.

7. Referenssikerhetsinformationen ska finnas i produktresumén eller i prévarhandboken. I foljebrevet ska det
finnas en hanvisning till var i ansokningshandlingarna referenssikerhetsinformationen finns. Om prévningslike-
medlet har godkants for forsiljning i flera berérda medlemsstater och ddrmed har olika produktresuméer, ska
sponsorn utgd frdn forsokspersonernas sikerhet vid valet av den limpligaste produktresumén for referenssiker-
hetsinformationen.

8. Referenssikerhetsinformationen kan dndras medan en klinisk provning pagar. Vid rapportering av misstinkta
oforutsedda allvarliga biverkningar giller den version av referenssikerhetsinformationen som r i kraft nir den
berorda biverkningen intriffar. En dndring av referenssikerhetsinformationen paverkar siledes antalet biverk-
ningar som ska rapporteras som misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar. Nir det giller den referenssi-
kerhetsinformation som ska anvindas for den arliga sikerhetsrapporten, se avsnitt 3 i denna bilaga.

9. Om den rapporterande provaren har tillhandahéllit information om sannolikhet ska sponsorn beakta denna
information.

Information vid rapportering av misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar
10. Denna information ska omfatta minst
a) giltigt EU-prévningsnummer,

b) sponsorns studienummer,

(e)
-~

en identifierbar kodad forsoksperson,

&

en identifierbar rapportor,

o
~

en misstankt oforutsedd allvarlig biverkning,

Ras)

ett misstankt provningsldkemedel (inklusive den aktiva substansens namnkod),

g) en bedomning av orsakssamband.
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11. For att kunna behandla rapporten elektroniskt pa ett korrekt sitt ska dessutom foljande administrativ informa-
tion ges:

a) Unikt ID for avsiandarens (fallets) sakerhetsrapport.

b) Datumet dd de forsta uppgifterna mottogs frén den primira killan.
¢) Mottagningsdatumet for den senaste informationen.

d) Fallets virldsunika ID-nummer.

e) Avsindarens ID.

2.4 Uppféljningsrapporter om misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar

12. Om den forsta rapporten av en misstankt oforutsedd allvarlig biverkning som avses i artikel 42.2 a (som leder
till doden eller ar livshotande) 4r ofullstindig, exempelvis om sponsorn inte har tillhandahéllit alla uppgifter
inom sju dagar, ska sponsorn limna en fullstindig rapport baserad péd de forsta uppgifterna inom ytterligare
atta dagar.

13. Tidsfristen for den forsta rapporteringen (dag 0 = Di 0) borjar lopa ndr sponsorn har mottagit informationen
om minimirapporteringskriterierna.

14. Om sponsorn mottar vasentliga nya uppgifter om ett fall som redan har rapporterats, borjar tidsfristen om igen
pd dag noll, som 4r det datum dé nya uppgifter har mottagits. Dessa uppgifter ska rapporteras i form av en
uppfoljningsrapport inom 15 dagar.

15. Om den forsta rapporten av en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning som avses i artikel 42.2 ¢ (som till en
borjan inte ansdgs leda till doden eller vara livshotande men som visar sig leda till doden eller vara livshotande)
ar ofullstindig ska en uppfoljningsrapport goras sd snart som mojligt, dock hogst sju dagar efter det att biverk-
ningens natur forst blev kidnd. Sponsorn ska limna in en fullstindig rapport inom ytterligare atta dagar.

16. I fall dir en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning visat sig leda till doden eller vara livshotande, trots att
den till en borjan inte ansdgs vara av sddan natur, och den forsta rapporten dnnu inte har limnats in, ska en
kombinerad rapport limnas in.

2.5 Avblindning av behandlingstilldelning

17. Provaren ska endast avblinda behandlingstilldelningen for en forsoksperson om avblindningen ar relevant for
forsokspersonens sikerhet.

18. Sponsorn ska ndr den rapporterar en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning till likemedelsmyndigheten
endast avblinda behandlingstilldelningen for den forsoksperson som drabbats av den misstinkta oforutsedda
allvarliga biverkningen.

19. Om en incident potentiellt 4r en misstinkt oférutsedd allvarlig biverkning ska sponsorn avblinda likemedlet
endast for den forsokspersonen. Blindningen ska bibehallas for andra personer som har ansvaret for den
kliniska prévningens fortlopande genomférande (t.ex. ledningen, overvakare och prévare) och personer med
ansvar for analys av data och tolkning av resultaten efter avslutad klinisk provning, t.ex. biometripersonal.

20. Avblindade uppgifter ska vara tillgdngliga endast for personer som behover delta i sikerhetsrapporteringen till
myndigheten och sikerhetskommittéerna (Data Safety Monitoring Boards, DSMB) eller for personer som utfor
pagdende sikerhetsutvarderingar under den kliniska prévningen.

21. For kliniska provningar rorande sjukdomar med hog sjuklighet eller dodlighet, dir effektmatt ocksd skulle
kunna vara misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar eller dir dodlighet eller ndgon annan allvarlig f6ljd
(som potentiellt kan rapporteras som en misstinkt oférutsedd allvarlig biverkning) utgor effektmattet vid en
klinisk provning, kan dock den kliniska prévningens trovirdighet skadas om det forekommer systematisk
avblindning. Under sddana och liknande omstindigheter ska sponsorn i provningsprotokollet sarskilt markera
vilka allvarliga incidenter som ska anses vara sjukdomsrelaterade och dirfor inte ska medfora systematisk
avblindning och skyndsam rapportering.

22. Om en incident efter avblindningen visar sig vara en misstinkt oforutsedd allvarlig biverkning, tillimpas
rapporteringsreglerna for misstinkta oforutsedda allvarliga biverkningar som anges i artikel 42 och avsnitt 2 i
denna bilaga.

3. ARLIG SAKERHETSRAPPORTERING FRAN SPONSORN

23. Rapportens bilaga ska innehdlla den referenssikerhetsinformation som giller vid rapporteringsperiodens
borjan.
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24. Den referenssikerhetsinformation som giller vid rapporteringsperiodens borjan ska gilla under hela rapporter-
ingsperioden.

25. Om referenssakerhetsinformationen blir féremdl for visentliga dndringar under rapporteringsperioden, ska
dessa dndringar fortecknas i den arliga sikerhetsrapporten. D& ska ocksd den reviderade referenssikerhetsinfor-
mationen limnas in som en bilaga till rapporten som ett tilligg till den referenssikerhetsinformation som
gillde i borjan av rapporteringsperioden. Aven om referenssikerhetsinformationen andras, ska den referenssa-
kerhetsinformation som gillde i borjan av rapporteringsperioden galla under hela rapporteringsperioden.
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BILAGA IV

INNEHALLET I SAMMANFATTNINGEN AV RESULTATEN AV DEN KLINISKA PROVNINGEN

Sammanfattningen av resultaten av den kliniska provningen ska innehélla information om féljande:

A. INFORMATION OM DEN KLINISKA PROVNINGEN:
1. Den kliniska provningens identifikation (inbegripet provningens beteckning och prévningsprotokollnummer).
2. Identitetsbeteckning (inbegripet EU-provningsnummer, annan identitetsbeteckning).
3. Uppgifter om sponsorn (inbegripet vetenskapliga och offentliga kontaktpunkter).

4. Uppgifter om foreskrifter for pediatrisk anvindning (inbegripet information om huruvida den kliniska prévningen
ingdr i ett pediatriskt provningsprogram).

5. Resultatanalysstadiet (inbegripet information om datum for en interimsanalys av datan, interimstadiet eller slutsta-
diet av analysen, den kliniska provningens globala slutdatum). Nar det géller kliniska provningar med replikerande
studier om provningslakemedel som redan 4r godkidnda och anvinds i enlighet med villkoren i godkdnnandet for
forsiljning bor sammanfattningen av resultaten dven ange problem som upptickts i den kliniska provningens
overgripande resultat med anknytning till relevanta aspekter om effekten hos det anknytande likemedlet.

6. Allmin information om den kliniska provningen (inbegripet information om prévningens huvudsyften, prov-
ningens utformning, vetenskaplig bakgrund och forklaring av den logiska grunden for prévningen; prévningens
startdatum, vidtagna atgirder for skydd av forsokspersonerna, bakgrundsbehandling; vilka statistiska metoder som
anvants).

7. Population av forsokspersoner (inbegripet information om det faktiska antalet férsokspersoner som medverkar
vid den kliniska provningen i den berorda medlemsstaten, i unionen och i tredjeldnder; fordelning i dldersgrupper,
konsfordelning).

B. BESKRIVNING AV FORSOKSPOPULATIONEN

1. Rekrytering (inbegripet information om antalet forsokspersoner som granskats, rekryterats och avslutat sitt delta-
gande; urvals- och uteslutningskriterier; information om randomisering och blindning; anvinda provningslike-
medel).

2. Perioden fore provningsdeltagandet.

3. Perioder efter provningsdeltagandet.

C. UTGANGSVARDEN:
1. Utgdngsvirden: (obligatoriskt) alder.
2. Utgangsvirden: (obligatoriskt) kon.

3. Utgédngsvarden: (frivilligt) studiespecifika egenskaper.

D. UTFALLSMATT:
1. Definitioner av utfallsmétten. (*)
2. Utfallsmétt #1.
Statistiska analyser.
3. Utfallsmétt #2.

Statistiska analyser.

(*) Information ska ges om sa mdnga utfallsmatt som definierats i protokollet.
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E. INCIDENTER:
1. Information om incidenter.
2. Rapporteringsgrupp for incidenter.
3. Allvarlig incident.

4. Icke allvarlig incident.

F. YTTERLIGARE INFORMATION:
1. Globala visentliga dndringar.
2. Globala avbrott och dterupptaganden.
3. Begransningar, med angivande av killor for eventuell partiskhet och brist pd precision samt forbehall.

4. En forklaring fran den uppgiftslimnande parten om att informationen ar korrekt.
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BILAGA'V

INNEHALLET I SAMMANFATTNINGEN FOR LEKMAN AV RESULTATEN AV DEN KLINISKA PROVNINGEN

Sammanfattningen for lekmén av resultaten av den kliniska prévningen ska innehélla information om f6ljande:

1. Den kliniska prévningens identifikation (inbegripet provningens beteckning, prévningsprotokollnummer, EU-prov-
ningsnummer och annan identitetsbeteckning).

2. Sponsorns namn och kontaktuppgifter.

3. Allmin information om provningen (inbegripet var och nir den provningen genomfordes, provningens huvudsyften
och en redogorelse for skilen for att genomféra den).

4. Population av forsokspersoner (inbegripet information om antalet forsokspersoner som medverkar vid provningen i
den berorda medlemsstaten, i unionen och i tredjeldnder; fordelning i dldersgrupper och kénsfordelning; urvals- och
uteslutningskriterier).

5. Anvinda provningslikemedel.

6. Beskrivning av biverkningar och deras frekvens.

7. Den kliniska provningens 6vergripande resultat.

8. Kommentarer om den kliniska provningens resultat.

9. Angivande av eventuella planerade uppfoljningsprovningar.

10. Angivande av var det finns ytterligare information.
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BILAGA VI

MARKNING AV PROVNINGSLAKEMEDEL OCH TILLAGGSLAKEMEDEL

A. PROVNINGSLAKEMEDEL SOM INTE AR GODKANDA FOR FORSALJNING
Al  Allminna regler
1. Foljande uppgifter ska anges pa likemedelsbehéllaren och ytterforpackningen:

a) Namn, adress och telefonnummer till den huvudkontakt som kan tillhandahélla information om produkten,
den kliniska provningen och avblindning av prévningslikemedlet i nodfall. Det kan réra sig om sponsorn,
den organisation som kontrakterats for forskningen eller prévaren (i denna bilaga kallad huvudkontakt).

b) Namnet pd substansen och dess styrka eller effekt, och nir det giller blindade kliniska prévningar ska
substansens namn anges med namnet péd jimforelselikemedlet eller placebopreparatet pa forpackningen till
bade det icke godkinda likemedlet och jamforelselikemedlet eller placebopreparatet.

¢) likemedelsform, administreringssitt, antal doseringsenheter.

d) Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehdll och férpackningsprocess.

e) En klinisk provningsreferenskod som mojliggor identifiering av provningen, provningsstillet, provaren och
sponsorn om detta inte framgdr nigon annanstans.

f) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok
som personen gjort.

g) Namnet pa provaren (om detta inte redan angetts i enlighet med leden a eller e).

h) Anvindningsanvisningar (hdnvisning far ges till en broschyr eller andra forklarande dokument avsedda for
forsokspersonen eller den person som administrerar likemedlet).

i) Paskriften "Far endast anvindas vid klinisk provning” eller liknande ordalydelse.
j) Forvaringsanvisningar.

k) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som éar tillimpligt), angiven som
manad och ar och pa ett sidant sitt att alla former av tvetydighet undviks.

1) Paskriften "Forvaras odtkomligt fér barn”, utom nir produkten dr avsedd att anvindas i prévningar dar
forsokspersonerna inte tar med sig likemedlet hem.

2. Symboler eller bildframstillningar fir anvindas for att fortydliga viss information som avses ovan. Komplette-
rande information, varningar eller kompletterande anvindningsanvisningar far visas.

3. Adress och telefonnummer till huvudkontakten ska inte kravas pé etiketten om forsokspersonerna har fatt en
broschyr eller ett kort dir dessa uppgifter tillhandahélls och har fatt instruktioner att alltid ha denna informa-
tion med sig.

A.2  Begrinsad mirkning av likemedelsbehallaren
A.2.1 Lakemedelsbehdllare och ytterférpackning som tillhandahdlls tillsammans
4. Nir produkten tillhandahélls forsokspersonen eller den person som administrerar likemedlet i en likemedels-
behallare och ytterférpackning som inte dr avsedda att avskiljas frdn varandra och ytterférpackningen 4r markt
med de uppgifter som fortecknas i avsnitt A.1, ska foljande uppgifter finnas pa likemedelsbehéllaren (eller pa
en forseglad doseringsanordning som innesluter likemedelsbehallaren):
a) Namn pd huvudkontakten.
b) Likemedelsform, administreringssitt (fir uteslutas nir det ror sig om orala solida doseringsformer), antal
doseringsenheter och om det giller kliniska provningar som inte inbegriper att etiketten doljs, namn/identi-

tetsbeteckning och styrka/effekt.

¢) Tillverkningssatsens nummer och/eller kodnummer som identifierar innehall och forpackningsprocess.
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d) En klinisk provningsreferenskod som méjliggor identifiering av provningen, provningsstillet, provaren och
sponsorn om detta inte framgdr ndgon annanstans.

e) Forsokspersonens identifikationsnummer och/eller behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok
som persornen gjort.

f) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som ar tillimpligt), angiven som
ménad och dr och pa ett sddant sitt att alla former av tvetydighet undviks.
A.2.2  Smd lakemedelsbehdllare

5. Om likemedelsbehéllaren har formen av tablettkartor eller smé enheter sdsom ampuller pa vilka de uppgifter
som krivs enligt avsnitt A.1. inte kan anges, ska ytterforpackningen vara forsedd med en etikett med dessa
uppgifter. Likemedelsbehallaren ska innehélla f6ljande:

a) Namn pd huvudkontakten.

b) Administreringsvag (far uteslutas nir det ror sig om orala solida doseringsformer) och om det géller kliniska
provningar som inte inbegriper att etiketten doljs, namn/identitetsbeteckning och styrkajeffekt.

¢) Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehall och forpackningsprocess.

d) En klinisk provningsreferenskod som mojliggor identifiering av provningen, provningsstillet, provaren och
sponsorn om detta inte framgdr ndgon annanstans.

e) Forsokspersonens identifikationsnummer/behandlingsnummer och i tillimpliga fall antal besok som
personen gjort.

f) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum for nytt test, efter vad som dar tillimpligt), angiven som
mdnad och dr och pa ett sddant sitt att alla former av tvetydighet undviks.
B. TILLAGGSLAKEMEDEL SOM INTE AR GODKANDA FOR FORSALJNING

6. Foljande uppgifter ska anges pa lakemedelsbehéllaren och ytterforpackningen:
a) Namn pa huvudkontakten.
b) Likemedlets namn tfoljt av lakemedlets styrka och likemedelsform.
¢) Forteckning over de aktiva substanserna med angivande av savil deras art som mangd per doseringsenhet.
d) Tillverkningssatsens nummer eller kodnummer som identifierar innehall och forpackningsprocess.
) En provningsreferenskod som mojliggor identifiering av provningsstillet, provaren och forsokspersonen.

f) Anvindningsanvisningar (hdnvisning fir ges till en broschyr eller andra forklarande dokument avsedda for
forsokspersonen eller den person som administrerar likemedlet).

g) Paskriften "Fir endast anvindas vid klinisk provning” eller liknande ordalydelse.
h) Forvaringsanvisningar.

i) Anvindningsperiod (utgdngsdatum eller datum f6r nytt test, efter vad som ar tillimpligt).

C. KOMPLETTERANDE MARKNING FOR PROVNINGSLAKEMEDEL SOM AR GODKANDA FOR FORSALINING
7. 1 enlighet med artikel 67.2 ska foljande uppgifter anges pa likemedelsbehéllaren och ytterforpackningen:
a) Namn pd huvudkontakten.

b) En provningsreferenskod som méjliggor identifiering av provningsstillet, provaren, sponsorn och forsoks-
personen.

c) Paskriften "Fir endast anvindas vid klinisk provning” eller liknande ordalydelse.

D. ERSATTNING AV INFORMATION

8. De uppgifter som anges i avsnitten A, B och C, forutom de som anges i punkt 9, kan uteslutas frdn mérk-
ningen av en produkt och tillhandahéllas genom négot annat system (exempelvis genom ett centraliserat elekt-
roniskt randomiseringssystem eller ett centraliserat informationssystem), forutsatt att man dven fortsitt-
ningsvis kan garantera forsdkspersonens sakerhet och tillférlitliga och robusta uppgifter. Detta ska motiveras i
provningsprotokollet.
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9. De uppgifter som avses i foljande punkter far inte uteslutas frdn markningen av en produkt:
a) punkt 1 b, ¢, d,f jochk,
b) punkt 4 b, ¢, e och f,
¢) punkt 5b, ¢, e ochf,
d) punkt 6 b, d, e, h och i.
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BILAGA VII

JAMFORELSETABELL

Direktiv 2001/20/EG

Denna forordning

Artikel 1.1

Artikel 1.2

Artikel 1.3, forsta stycket
Artikel 1.3, andra stycket
Artikel 1.4

Artikel 2

Artikel 3.1

Artikel 3.2

Artikel 3.3

Artikel 3.4

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10 a

Artikel 10 b

Artikel 10 ¢

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 13.2

Artikel 13.3, forsta stycket
Artikel 13.3, andra stycket
Artikel 13.3, tredje stycket
Artikel 13.4

Artikel 13.5

Artikel 14

Artikel 15.1

Artikel 15.2

Artiklarna 1, 2.1 och 2.2 leden 1, 2 och 4
Artikel 2.2, led 30

Artikel 47, tredje stycket
Artikel 47, andra stycket
Artikel 2

Artiklarna 4, 28, 29 och 76
Artikel 28.1 f

Artikel 28.1 g

Artiklarna 10.1, 28, 29 och 32
Artiklarna 10.2, 28, 29 och 31
Artiklarna 4-14

Artiklarna 4-14

Artiklarna 4-14

Artiklarna 15-24

Artikel 54

Artiklarna 37 och 38

Artikel 81

Artikel 77

Artikel 61.1-61.4

Artikel 61.2

Artiklarna 62.1 och 63.1 och 63.3
Artikel 63.1

Artikel 62
Artiklarna 66 —70
Artikel 78.1, 78.2 och 78.5

Artikel 78.6
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Direktiv 2001/20/EG Denna forordning
Artikel 15.3 —
Artikel 15.4 —
Artikel 15.5 Artiklarna 57, 58 och 78.7
Artikel 16 Artikel 41
Artikel 17.1a-17.1¢ Artikel 42
Artikel 17.1d —
Artikel 17.2 Artikel 43
Artikel 17.3 a —
Artikel 17.3 b Artikel 44.1
Artikel 18 —
Artikel 19, forsta stycket, forsta meningen Artikel 75
Artikel 19, forsta stycket, andra meningen Artikel 74
Artikel 19, andra stycket Artikel 92
Artikel 19, tredje stycket —
Artikel 20 —
Artikel 21 Artikel 88
Artikel 22 —
Artikel 23 —
Artikel 24 —
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 537/2014
av den 16 april 2014

om sirskilda krav avseende lagstadgad revision av foretag av allmint intresse och om upphivande
av kommissionens beslut 2005/909/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1)  Lagstadgade revisorer och revisionsforetag har genom lag anfortrotts uppdraget att utfora lagstadgad revision av
foretag av allmint intresse i syfte att 6ka allminhetens fortroende for sidana foretags drsredovisning eller
arsbokslut och koncernredovisningar. Lagstadgade revisioners funktion nir det giller allménintresset innebar att
en storre grupp mdanniskor och institutioner dr beroende av kvaliteten pd de lagstadgade revisorernas eller revi-
sionsforetagens arbete. God revisionskvalitet bidrar till god ordning pd marknaderna, eftersom den forbittrar de
finansiella rapporternas integritet och effektivitet. Lagstadgade revisorer fullgor saledes en sdrskilt viktig samhal-

lelig uppgift.

(2)  Enligt unionslagstiftningen ska finansiella rapporter, som bestdr av drsredovisning eller rsbokslut eller koncernre-
dovisning, for kreditinstitut, forsakringsforetag, emittenter vars virdepapper dr upptagna till handel pd en
reglerad marknad, betalningsinstitut, foretag for kollektiva investeringar i overldtbara virdepapper (fondforetag),
institut for elektroniska pengar och alternativa investeringsfonder revideras av en eller flera personer som ar
behoriga att utfora siddan revision i enlighet med unionsritten, nimligen artikel 1.1 i rddets forordning
86/635/EEG (), artikel 1.1 i radets direktiv 91/674/EEG (*), artikel 4.4 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/109/EG (*), artikel 15.2 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2007/64/EG (), artikel 73 i
Europaparlamentets och rddets direktiv. 2009/65/EG ('), artikel 3.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv

() EUTC191,29.6.2012,s. 61.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 3 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 april 2014.

(*) Rédets forordning 86/635/EEG av den 8 december 1986 om arsbokslut och sammanstilld redovisning f6r banker och andra finansin-
stitut (EGT L 372, 31.12. 1986 s. 1).

(*) Radets direktiv 91/674/EEG av den 19 december 1991 om érsbokslut och sammanstalld redovisning for forsikringsbolag (EGT L 374,
31.12.1991,s. 7).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/109/EG av den 15 december 2004 om harmonisering av insynskraven angdende upplys-
ningar om emittenter vars virdepapper dr upptagna till handel pé en reglerad marknad och om 4ndring av direktiv 2001/34/EG
(EUTL 390, 31.12.2004, s. 38).

(°) Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/64/EG av den 13 november 2007 om betaltjinster pa den inre marknaden och om dndring
av direktiven 97/7/EG, 2002/65(EG, 2005/60/EG och 2006/48EG samt upphévande av direktiv 97/5/EG (EUT L 319, 5.12.2007, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/65/EG av den 13 juli 2009 om samordning av lagar och andra forfattningar som avser
foretag for kollektiva investeringar i overlatbara vardepapper (fondforetag) (EUT L 302, 17.11.2009, 5. 32).
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2009/110/EG ('), och artikel 22.3 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/61/EU (3. Enligt artikel 4.1.1 i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/39/EG () madste dven virdepappersforetags drsredovisning eller
arsbokslut granskas nir Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/34/EU (%) inte ér tillimpligt.

(3)  Villkoren for godkinnande av personer som har ansvar for att genomfora lagstadgad revision samt minimikraven
for att utfora sidan lagstadgad revision faststlls i Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/43/EG (*).

(4)  Den 13 oktober 2010 offentliggjorde kommissionen gronboken med titeln Revisionspolitik: lirdomar frin krisen,
som utgjorde startskottet for ett brett offentligt samrdd inom ramen for den allmidnna reformen av lagstiftningen
om finansmarknader och som behandlade frigan om revisionens funktion och omfattning och hur revisionssys-
temet skulle kunna forstirkas for att bidra till okad finansiell stabilitet. Det offentliga samradet visade att bestim-
melserna i direktiv 2006/43EG nir det giller utférande av lagstadgad revision av drsredovisning eller arsbokslut
och koncernredovisning for foretag av allmant intresse skulle kunna forbdttras. Europaparlamentet antog ett initi-
ativbetdnkande om gronboken den 13 september 2011. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén antog
ocksa ett yttrande om gronboken den 16 juni 2011.

(5)  Det dr viktigt att faststdlla detaljerade regler for att se till att lagstadgad revision av foretag av allmint intresse ar
av godtagbar kvalitet och utfors av lagstadgade revisorer och revisionsforetag som ar foremdl for stranga krav.
Gemensamma regleringsmetoder bor oka integriteten, opartiskheten och sjilvstindigheten, objektiviteten,
ansvaret, oppenheten och tillforlitligheten nir det giller lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor
lagstadgade revisioner av foretag av allmint intresse. Detta skulle bidra till att h6ja kvaliteten pé lagstadgad revi-
sion i unionen, vilket i sin tur skulle bidra till att den inre marknaden kan fungera pa ett smidigt sitt, samtidigt
som en hog nivd pd skyddet av konsumenter och investerare uppnds. En separat rittsakt om lagstadgad revision
av foretag av allmint intresse bor ocksd sikerstilla en konsekvent harmonisering och en enhetlig tillimpning av
reglerna, och pd sd sitt bidra till att den inre marknaden fungerar effektivare. Dessa strikta krav bor endast gilla
lagstadgade revisorer eller revisionsforetag i den man de utfor lagstadgade revisioner av foretag av allmint
intresse.

(6)  Den lagstadgade revisionen av kooperativ och sparbanker kinnetecknas i vissa medlemsstater av ett system som
inte mojliggor for dem att fritt vilja lagstadgad revisor eller lagstadgat revisionsforetag. Den revisionsforening
som kooperativet eller sparbanken dr medlem i dr enligt lag skyldig att genomfora den lagstadgade revisionen.
Sédana revisionsforeningar verkar utan vinstsyfte och inte utifrdn nigra kommersiella intressen, vilket foljer av
deras juridiska form. Dessa foreningars organisatoriska enheter ér heller inte knutna till ndgot gemensamt ekono-
miskt intresse som skulle kunna dventyra deras opartiskhet och sjilvstindighet. Medlemsstaterna bor darfor ha
mojlighet att undanta kooperativ i den mening som avses artikel 2.14 i direktiv 2006/43/EG, sparbanker eller
liknande foretag som avses i artikel 45 i direktiv 86/635/EEG och deras dotterforetag eller rittsliga eftertradare
fran den hir forordningen forutsatt att de principer om opartiskhet och sjilvstandighet som faststills i direktiv
2006/43[EG &r uppfyllda.

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/110/EG av den 16 september 2009 om ritten att starta och driva affirsverksamhet i
institut for elektroniska pengar samt om tillsyn av sddan verksamhet, om dndring av direktiven 2005/60/EG och 2006/48/EG och om
upphivande av direktiv 2000/46 [EG (EUT L 267, 10.10.2009, s. 7).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2011/61/EU av den 8 juni 2011 om forvaltare av alternativa investeringsfonder samt om dndring
av direktiven 2003/41/EG och 2009/65/EG samt forordningarna (EG) nr 1060/2009 och (EU) nr 1095/2010 (EUT L 174, 1.7.2011,
s. 1).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/39/EG av den 21 april 2004 om marknader for finansiella instrument och om dndring av

rddets direktiv 85/611/EEG och 93/6/EEG och Europaparlamentets och radets direktiv 2000/12/EG samt upphdvande av rddets direktiv

93/22/EEG (EUTL 145, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/34/EU av den 26 juni 2013 om drsbokslut, koncernredovisning och rapporter i vissa typer

av foretag, om dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/43/EG och om upphivande av radets direktiv 78/660/EEG och

83/349/EEG (EUTL 182, 29.6.2013,s. 19).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/43/EG av den 17 maj 2006 om lagstadgad revision av drsbokslut och sammanstilld redo-

visning och om dndring av ridets direktiv 78/6 60/EEG och 83/349/EEG samt om upphivande av radets direktiv 84/253/EEG (EUTL 157,

9.6.2006, 5. 87).
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(7)  Aven storleken p4 de arvoden som erhills frin det granskade foretaget och arvodenas struktur kan hota en
lagstadgad revisors eller ett revisionsforetags opartiskhet och sjalvstandighet. Det dr ddrfor viktigt att se till att
revisionsarvoden inte baseras pd ndgon form av villkorlighet, och att det, ndr arvodena frdn en enda revisions-
klient, inklusive dess dotterforetag, dr betydande, inrittas ett sdrskilt forfarande som involverar revisionskom-
mittén i syfte att sikerstdlla revisionens kvalitet. Om en lagstadgad revisors eller ett revisionsforetags beroende av
en enda revisionsklient blir 6verdrivet stort, bor revisionskommittén pd grundval av sakliga skil besluta om den
lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget fir fortsitta att utfora den lagstadgade revisionen. Nar revisionskom-
mittén fattar ett sddant beslut bor den bland annat beakta hoten mot opartiskhet och sjilvstindighet och foljderna
av ett sidant beslut.

(8)  Om lagstadgade revisorer, revisionsforetag eller medlemmar i deras natverk tillhandahaller vissa andra tjanster 4dn
lagstadgad revision (icke-revisionstjanster) till granskade foretag kan detta dventyra deras opartiskhet och sjdlv-
standighet. Det dr darfor lampligt att forbjuda tillhandahdllande av vissa icke-revisionstjdnster sdsom sarskilda
skatte-, rddgivnings- och konsulttjanster till det granskade foretaget, dess moderforetag och dess kontrollerade
foretag inom unionen. Tjdnster som inbegriper medverkan i forvaltningen eller beslutsprocessen i det granskade
foretaget kan omfatta hantering av rorelsekapital, tillhandahéllande av finansiell information, optimering av afférs-
processen, likviditetsforvaltning, internprissittning, effektivisering av leveranskedjan och liknande. Tjanster kopp-
lade till det granskade foretagets finansiering, kapitalstruktur och kapitalallokering samt investeringsstrategi bor
forbjudas med undantag for tillhandahdllande av tjanster sisom foretagsbesiktning, utfirdande av stodbrev
(comfort letters) i samband med prospekt som ges ut av det granskade foretaget och andra bestyrkandeuppdrag.

(9)  Det bor vara mojligt for medlemsstaterna att besluta att lagstadgade revisorer och revisionsforetag far tillhanda-
halla vissa skatterddgivnings- och virderingstjanster om dessa tjanster, individuellt eller sammantagna, varken dr
vasentliga eller har nigon direkt effekt pd de granskade finansiella rapporterna. Om sddana tjanster omfattar
aggressiv skatteplanering bor de inte betraktas som ej visentliga. En lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag
bor sdledes inte tillhandahalla sddana tjanster till det granskade foretaget. Lagstadgade revisorer eller revisionsfo-
retag bor kunna tillhandahélla andra tjanster som inte dr forbjudna enligt denna férordning, om tillhandahéllandet
av dessa tjanster godkints pd forhand av revisionskommittén och om den lagstadgade revisorn eller revisionsfore-
taget har forvissat sig om att tillhandahallandet av dessa tjanster inte utgoér nigot hot mot den lagstadgade revi-
sorns eller revisionsforetagets opartiskhet och sjilvstindighet som inte kan bringas ned till en acceptabel nivéa
genom skyddsatgérder.

(10)  For att undvika intressekonflikter dr det viktigt att en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag innan de accep-
terar eller behdller ett uppdrag som ror en lagstadgad revision av ett foretag av allmint intresse bedomer om
kraven péd opartiskhet och sjalvstindighet dr uppfyllda, och att de sirskilt utvirderar om ndgot hot mot deras
opartiskhet och sjilvstindighet kan uppstd till foljd av relationen med det foretaget. Lagstadgade revisorer och
revisionsforetag bor varje ar bekrifta sin opartiskhet och sjilvstindighet for det granskade foretagets revisions-
kommitté, och bor med den kommittén diskutera eventuella hot mot sin opartiskhet och sjalvstindighet samt de
skyddsatgarder som tillimpats for att minska dessa hot.

(11)  Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG (') bor tillimpas pd den behandling av personuppgifter som
utfors i medlemsstaterna inom ramen for denna forordning och sidan behandling av personuppgifter bor vara
foremal for medlemsstaternas behoriga myndigheters tillsyn, sarskilt de offentliga oberoende tillsynsmyndigheter
som utses av medlemsstaterna. Utbyte eller overforing av personuppgifter mellan de behériga myndigheterna ska
ske i 6verensstimmelse med reglerna om 6verforing av personuppgifter i direktiv 95/46/EG.

(12) En sund kvalitetskontroll av det arbete som utfors vid varje lagstadgat revisionsuppdrag bor bidra till en hog
kvalitet pa revisionerna. Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget bor dirfér inte utfirda ndgon revisions-
berittelse innan en kvalitetskontroll av uppdraget gjorts.

(13) I revisionsberittelsen redovisas resultatet av den lagstadgade revisionen av ett foretag av allmint intresse for de
berdrda intressenterna. For att oka intressenternas fortroende for det granskade foretagets finansiella rapporter dr
det sarskilt viktigt att revisionsberdttelsen dr vilgrundad och vildokumenterad. Utover den information som
mdste ldmnas enligt artikel 28 i direktiv 2006/43/EG, bor revisionsberittelsen sarskilt innehalla tillrickliga upplys-
ningar om den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets opartiskhet och sjilvstindighet och om den lagstad-
gade revisionen ansdgs vara i stdnd att uppticka oegentligheter, inklusive bedrigeri.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
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(14) Den lagstadgade revisionens virde for det granskade foretaget skulle sirskilt oka om kommunikationen forstarktes
mellan den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget, & ena sidan, och revisionskommittén, & andra sidan.
Forutom den regelbundna dialogen under utforandet av revisionen, ar det darfor viktigt att den lagstadgade revi-
sorn eller revisionsforetaget limnar en kompletterande och mer utforlig rapport om resultaten av revisionen till
revisionskommittén. Denna kompletterande rapport bor senast limnas till revisionskommittén samtidigt med
revisionsberdttelsen. Pd begdran bor den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget med revisionskommittén
diskutera frdgor av storre vikt som omndmns i den kompletterande rapporten. Dessutom bor det vara mojligt att
gora en sddan kompletterande utforlig rapport tillganglig for de myndigheter som &r behériga att granska lagstad-
gade revisorer och revisionsforetag pa deras begiran, och for tredje parter om detta foreskrivs i nationell ritt.

(15) Lagstadgade revisorer eller revisionsforetag limnar redan upplysningar till behoriga myndigheter som utovar
tillsyn over foretag av allmint intresse om uppgifter eller beslut som kan utgora en Gvertridelse av reglerna for
det granskade foretagets verksamhet eller som kan leda till att det granskade foretagets verksamhet inte lingre
fungerar tillfredsstillande. Tillsynsarbetet skulle dock underldttas om tillsynsmyndigheterna for kreditinstitut och
forsakringsforetag och dessas lagstadgade revisorer eller revisionsforetag var skyldiga att inrdtta en effektiv dialog
med varandra.

(16) Genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1092/2010 (Y inrdttades Europeiska systemrisk-
nimnden (ESRB). ESRB:s uppgift ar att Gvervaka uppkomsten av systemrisk i unionen. Den information som
systemviktiga finansinstituts lagstadgade revisorer och revisionsforetag har tillgang till kan bidra till ESRB:s arbete.
Dirfor bor den hir forordningen skapa forutsittningar for ett arligt forum for anonym sektorsinriktad dialog
mellan lagstadgade revisorer och revisionsforetag, & ena sidan, och ESRB, & andra sidan.

(17) For att oka fortroendet for lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av foretag av
allmént intresse och dven oka deras ansvarsskyldighet, dr det viktigt att de lagstadgade revisorernas och revisions-
foretagens rapportering om Oppenhet och insyn utokas. Lagstadgade revisorer och revisionsforetag bor darfor
vara skyldiga att offentliggora finansiell information, och sarskilt redovisa total omsittning uppdelad pa revisions-
arvoden som erhéllits frin foretag av allmint intresse, revisionsarvoden som erhdllits frin andra foretag samt
arvoden som erhdllits for andra tjdnster dn revision. De bor ocksd offentliggora ekonomiska uppgifter om det
ndtverk som de tillhor. Lagstadgade revisorer och revisionsforetag bor limna andra kompletterande upplysningar
om revisionsarvoden till de behoriga myndigheterna for att underlétta deras tillsynsarbete.

(18)  Det ar viktigt att revisionskommitténs roll i valet av en ny lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag forstirks, sa
att bolagsstimman eller medlemmarna av det granskade foretaget kan fatta ett mer vélgrundat beslut. Nir forvalt-
nings- eller kontrollorganet ligger fram ett forslag for bolagsstimman bor det f6ljaktligen forklara om det foljer
det alternativ som revisionskommittén foredrar, och om sd inte ar fallet, ange skilen till detta. Revisionskommit-
téns rekommendation bor innehdlla minst tvd alternativ for revisionsuppdraget och revisionskommittén ska
vederborligen motivera vilket alternativ den foredrar, sd att ett vilgrundat beslut kan fattas. Revisionskommittén
bor i rekommendationen grunda sin motivering pé resultatet av det obligatoriska urvalsforfarande som anordnas
av det granskade foretaget, under revisionskommitténs ansvar, for att motiveringen ska vara rittvis och
vilgrundad. I ett sddant urvalsforfarande bor det granskade foretaget inte hindra lagstadgade revisorer eller revi-
sionsforetag med en 1dg marknadsandel fran att ldgga fram anbud for revisionsuppdraget. Upphandlingsspecifika-
tionerna bor innehélla 6ppna och icke-diskriminerande urvalskriterier som ska anvindas i utvdrderingen av
anbuden. Dessa urvalsforfaranden kan emellertid medfora oproportionerligt stora kostnader for foretag med
begrinsat borsvirde och sma och medelstora foretag av allmint intresse med tanke pd deras storlek, och sddana
foretag bor darfor undantas fran skyldigheten att organisera ett forfarande for att vélja en ny lagstadgad revisor
eller ett revisionsforetag.

(19) Det granskade foretagets bolagsstimmas eller medlemsstdimmas ritt att vilja lagstadgad revisor eller revisionsfo-
retag skulle inte ha ndgot viarde om det granskade foretaget ingick ett avtal med en tredje part som begransar
denna valmojlighet. Alla avtalsvillkor som det granskade foretaget kommer Gverens om med en tredje part avse-
ende ett sddant val eller som begrinsar valet till vissa lagstadgade revisorer eller vissa revisionsforetag bor darfor
anses vara ogiltiga.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1092/2010 av den 24 november 2010 om makrotillsyn av det finansiella systemet pa
EU-nivd och om inrdttande av en europeisk systemrisknamnd (EUTL 331, 15.12.2010, s. 1).
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(20)  Om flera lagstadgade revisorer eller revisionsforetag utsdgs av foretag av allmint intresse skulle det forstirka den
professionella skepticismen och bidra till att forbittra revisionernas kvalitet. Denna tgdrd i kombination med att
mindre revisionsforetag deltar pd revisionsmarknaden skulle gora det littare for sidana foretag att utveckla sin
kapacitet, vilket i sin tur skulle bidra till att 6ka urvalet av lagstadgade revisorer och revisionsforetag for foretag
av allmint intresse. Darfor bor foretag av allmént intresse uppmuntras och stimuleras till att utse fler 4n en
lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag att utfora en lagstadgad revision.

(21)  For att hantera fortrolighetshotet och pa sa vis forstarka de lagstadgade revisorernas och revisionsforetagens opar-
tiskhet och sjilvstindighet, ar det viktigt att faststilla en langsta varaktighet for en lagstadgad revisors eller ett
revisionsforetags uppdrag for ett visst granskat foretag. Dessutom, som ett sitt att stirka den lagstadgade revi-
sorns och revisionsforetagets opartiskhet och sjilvstindighet, forstirka den professionella skepticismen och
forbdttra revisionernas kvalitet, foreskriver denna forordning foljande alternativ for en forlingning av den lingsta
varaktigheten: Att foretag av allmint intresse genomfor regelbunden, 6ppen och obligatorisk ny upphandling eller
utser flera lagstadgade revisorer eller revisionsforetag. Aven deltagande av mindre revisionsforetag i dessa dtgdrder
skulle gora det lattare for sddana foretag att utveckla sin kapacitet, vilket i sin tur skulle bidra till att 6ka urvalet
av lagstadgade revisorer och revisionsforetag for foretag av allmant intresse. En limplig gradvis rotationsmeka-
nism bor ocksd inrittas med avseende pd nyckelrevisorerna som utfor den lagstadgade revisionen pé ett revisions-
foretags uppdrag. Det dr ocksd viktigt att faststilla en lamplig tidsperiod under vilken en lagstadgad revisor eller
ett revisionsforetag inte far utfora lagstadgade revisioner av samma foretag. For att sikerstilla ett smidigt 6verlam-
nande bor den avgdende lagstadgade revisorn limna overldtelsedokumentation med relevant information till den
tilltrdidande lagstadgade revisorn.

(22) For att sdkerstdlla investerarnas och konsumenternas fortroende for den inre marknaden genom att undvika
intressekonflikter bor lagstadgade revisorer eller revisionsforetag vara foremal for andmalsenlig tillsyn av behoriga
myndigheter som dr oberoende gentemot revisorskdren och har limplig kapacitet, sakkunskap och resurser.
Medlemsstaterna bor kunna delegera eller tillita dess behoriga myndigheter att delegera alla de behoriga myndig-
heternas uppgifter till andra myndigheter eller organ, med undantag for uppgifter som ar kopplade till kvalitets-
kontrollsystemet, utredningar och sanktionssystem. Medlemsstaterna bor emellertid kunna vilja att delegera
uppgifter som ar kopplade till disciplindra dtgarder till andra myndigheter och organ under forutsittning att majo-
riteten av de personer som deltar i ledningen av den berorda myndigheten eller det ber6rda organet dr oberoende
gentemot revisorskdren. De nationella behoriga myndigheterna bor ha nodvindiga befogenheter for att kunna
utfora sina tillsynsuppgifter, inklusive mojligheter att fa tillgdng till data, erhdlla upplysningar och utfora inspek-
tioner. De bor vara specialiserade pd tillsyn av finansmarknader, efterlevnad av kraven pé finansiell rapportering
eller tillsyn av lagstadgad revision. Det bor emellertid vara mojligt att 1ata dvervakningen av att de krav som stills
pa foretag av allmdnt intresse efterlevs utforas av de behoriga myndigheter som ansvarar for tillsynen av dessa
foretag. Det fir inte finnas nigra mojligheter for lagstadgade revisorer och revisionsforetag att utova otillborligt
inflytande over finansieringen av de behoriga myndigheterna.

(23)  Kvaliteten pd tillsynen skulle forbittras om de myndigheter som ansvarar for olika uppgifter pd nationell nivd
samarbetar effektivt med varandra. De behoriga myndigheter som Gvervakar att kraven pé lagstadgad revision av
foretag av allmint intresse uppfylls bor dirfér samarbeta med de myndigheter som 4r ansvariga for de uppgifter
som foreskrivs i direktiv 2006/43/EG, med tillsynsmyndigheterna for foretag av allmént intresse samt med de
finansunderrittelseenheter som avses i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/60/EG (').

(24)  Extern kvalitetssikring av lagstadgad revision r en grundldggande forutsittning for att revisionerna ska hélla hog
kvalitet. Extern kvalitetssikring ger trovirdighet at offentliggjord finansiell information och forstirker skyddet av
aktiedgare, investerare, kreditgivare och andra berorda parter. Lagstadgade revisorer och revisionsforetag bor
dirfor omfattas av ett kvalitetskontrollsystem under de behoriga myndigheternas ansvar i syfte att sikerstilla
objektivitet och oberoende gentemot revisorskdren. Kvalitetskontrollerna bor organiseras pé ett sidant sitt att
lagstadgade revisorer eller revisionsforetag som utfor revision av foretag av allmént intresse blir foremal for kvali-
tetskontroll pd grundval av en analys av riskerna. I fall dd lagstadgade revisorer och revisionsforetag utfor
lagstadgad revision av andra foretag av allmint intresse dn de som definieras i artikel 2.17 och 2.18 i direktiv

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2005/60/EG av den 26 oktober 2006 om dtgarder for att forhindra att det finansiella systemet
anvands for penningtvitt och finansiering av terrorism (EUT L 309, 25.11.2005,s. 15).
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2006/43[EG bor den kontrollen 4ga rum minst vart tredje dr, och i andra fall minst vart sjitte r. Kommissionens
rekommendation av den 6 maj 2008 om extern kvalitetssikring av lagstadgade revisorer och revisionsforetag
som granskar foretag av allmént intresse (') innehéller riktlinjer for hur inspektionerna ska utforas. Kvalitetskon-
trollerna bor vara dndamadlsenliga och std i proportion till omfattningen av och komplexiteten i verksamheten for
den lagstadgade revisor eller det revisionsforetag som granskas.

(25) Marknaden for lagstadgade revisioner av foretag av allmént intresse utvecklas stindigt. Det dr ddrfér nodvindigt
att behoriga myndigheterna foljer marknadsutvecklingen, sirskilt nar det giller risker till f6ljd av hog marknads-
koncentration, inbegripet inom specifika sektorer, och det arbete som revisionskommittéerna utfor.

(26) Insyn i de behoriga myndigheternas verksamhet bor bidra till att oka investerarnas och konsumenternas
fortroende for den inre marknaden. De behoriga myndigheterna bor dirfor vara skyldiga att rapportera regel-
bundet om sin verksamhet och offentliggéra information i aggregerad form om resultat och slutsatser i samband
med inspektioner, eller i separat form om medlemsstaterna sa faststiller.

(27)  Samarbete mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter kan bidra pd ett viktigt sitt till en konsekvent hog
kvalitet pa lagstadgade revisioner i unionen. Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor dirfér vid behov samar-
beta med varandra ndr det giller tillsynen av lagstadgad revision. De bor folja principen om hemlandskontroll
och att tillsynen ska ut6vas av den medlemsstat dir den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget godkints och
i vilken det granskade foretaget har sitt site. Samarbetet mellan de behoriga myndigheterna bér organiseras inom
ramen for en kommitté for europeiska tillsynsorgan for revisorer (Committee of European Auditing Oversight Bodies
— CEAOB), som bor vara sammansatt av foretradare pd hog niva for de behoriga myndigheterna. I syfte att oka
konsekvensen i tillimpningen av denna forordning bér CEAOB kunna anta icke-bindande riktlinjer eller
yttranden. Dessutom bor CEAOB underlitta informationsutbyte, ge kommissionen rdd och bidra till tekniska
bedomningar och teknisk granskning.

For att kunna genomfora den tekniska bedomningen av offentliga tillsynssystem i tredjeldnder, och nir det giller
det internationella samarbetet mellan medlemsstater och tredjelinder pd detta omrade, bor CEAOB inritta en
undergrupp som leds av en ledamot som utses av Europeiska tillsynsmyndigheten (Europeiska virdepappers- och
marknadsmyndigheten — Esma) (*) och bor begdra bistind av Esma, Europeiska tillsynsmyndigheten (Europeiska
bankmyndigheten — EBA) (%) eller Europeiska tillsynsmyndigheten (Europeiska forsikrings- och tjanstepensions-
myndigheten — Eiopa,) (*) i den man dess begiran dr kopplad till det internationella samarbetet mellan medlems-
stater och tredjelinder pd omradet for lagstadgad revision av foretag av allmint intresse som stdr under tillsyn av
dessa europiska tillsynsmyndigheter. CEAOB-sekretariatet bor tillhandahéllas av kommissionen och bor inbegripa
dirmed sammanhingande kostnader i sina berdkningar for ndsta dr pd grundval av det arbetsprogram som
CEAOB har godkant.

(28)  Samarbetet mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter bor omfatta samarbete kring kvalitetskontroller och
bistdnd vid utredningar av lagstadgade revisioner av foretag av allmint intresse, dven i de fall dir den revision
som dr foremal for utredningen inte utgdr nigon Overtradelse av gillande lagar eller foreskrifter i de berorda
medlemsstaterna. De detaljerade arrangemangen for samarbetet mellan de berérda myndigheterna bor omfatta
mojligheten att inrdtta kollegier av berorda myndigheter samt fordelning av arbetsuppgifter. De nitverk som
lagstadgade revisorer och revisionsforetag ar verksamma inom bor beaktas inom ramen for samarbetet. De beho-
riga myndigheterna bor folja tillimpliga regler gillande konfidentialitet och tystnadsplikt.

() EUTL120,7.5.2008, . 20.

(*) Europeisk tillsynsmyndighet inréttad genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1093/2010 av den 24 november 2010
om inrittande av en europeisk tillsynsmyndighet (Europeiska bankmyndigheten), om dndring av beslut nr 716/2009/EG och om upphi-
vande av kommissionens beslut 2009/78/EG (EUTL 331, 15.12.2010,s. 12).

(}) Europeisk tillsynsmyndighet inréttad genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1095/2010 av den 24 november 2010

om inrdttande av en europeisk tillsynsmyndighet (Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten), om é4ndring av beslut

nr 716/2009/EG och om upphavande av kommissionens beslut 2009/77/EG (EUT L 331, 15.12.2010, s. 84).

Europeisk tillsynsmyndighet inrittad genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1094/2010 av den 24 november 2010

om inrdttande av en europeisk tillsynsmyndighet (Europeiska forsikrings- och tjanstepensionsmyndigheten), om éndring av beslut

nr 716/2009/EG och om upphévande av kommissionens beslut 2009/79/EG (EUTL 331, 15.12.2010, s. 48).

—_
-
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(29) Med tanke pd sammanldnkningen av kapitalmarknaderna gor det nddvindigt att ge de nationella behériga
myndigheterna befogenhet att samarbeta med tillsynsmyndigheter och andra organ i tredjeldnder i frdga om infor-
mationsutbyte eller kvalitetskontroller. Om samarbetet med myndigheter i tredjelinder ror revisionshandlingar
eller andra dokument som innehas av lagstadgade revisorer eller revisionsforetag, ska emellertid forfarandena i di-
rektiv 2006/43/[EG gilla.

(30) For att kapitalmarknaderna ska fungera vil behovs det héllbar revisionskapacitet och en konkurrenskraftig
marknad for lagstadgade revisionstjanster med ett tillrickligt urval av lagstadgade revisorer och revisionsforetag
som kan utfora lagstadgade revisioner av foretag av allmint intresse. De behoriga myndigheterna och Europeiska
konkurrensndtverket bor rapportera om de fordndringar i strukturen for revisionsmarknaden som infors genom
denna forordning.

(31)  Anpassningen av forfarandena for kommissionens antagande av delegerade akter till fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (EUF-fordraget), sarskilt till artiklarna 290 och 291, bor goras fran fall till fall. Befogen-
heten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget bor delegeras till kommissionen for att ta hinsyn
till revisionsarbetets och revisorsyrkets utveckling. I synnerhet r delegerade akter nodvindiga nir det giller att
anta internationella revisionsstandarder som ror revisionspraxis, opartiskhet och sjalvstandighet och internkon-
troll hos lagstadgade revisorer och revisionsforetag. De internationella revisionsstandarder som antas bor inte
dndra ndgra krav i denna forordning eller komplettera ndgra av de kraven, med undantag for specifikt definierade
krav. Det dr av sirskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete,
inklusive pa expertniva.

Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar 6versinds
samtidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pd lampligt sitt.

(32) For att sikerstalla rattslig sikerhet och mojliggora en smidig dvergang till den ordning som inrittas genom denna
forordning, dr det viktigt att infora en overgdngsperiod for ikrafttridandet av skyldigheten att byta lagstadgade
revisorer och revisionsforetag och skyldigheten att anordna ett urvalsforfarande for val av lagstadgade revisorer
och revisionsforetag.

(33) Hanvisningar till bestimmelserna i direktiv 2006/43/EG ska forstds som hdnvisningar till de nationella bestim-
melser som inforlivar de bestimmelserna i direktiv 2006/43/EG. Den nya europeiska revisionsramen som inréttas
genom den hir férordningen och Europaparlamentets och radets direktiv 2014/56/EU (') ersitter de nuvarande
kraven i direktiv 2006/43/EG och bor tolkas utan hdnvisning till féregdende instrument sdsom kommissionens
rekommendationer som antogs enligt den foregdende ramen.

(34) Eftersom madlen for denna forordning, nimligen att klargora och bittre definiera funktionen for lagstadgad revi-
sion av foretag av allmint intresse, forbattra den information som den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget
lamnar till det granskade foretaget, investerare och andra intressenter, forbattra kommunikationskanalerna mellan
revisorerna och tillsynsmyndigheterna for foretag av allmant intresse, forebygga att intressekonflikter uppstér till
foljd av tillhandahéllande av andra tjanster 4n revision till foretag av allmént intresse, minska risken for eventuella
intressekonflikter till f6ljd av det befintliga systemet, varigenom det granskade foretaget viljer och betalar revi-
sorn, eller fortrolighetshotet, underlitta byte och val av lagstadgad revisor eller revisionsforetag for foretag av
allmént intresse samt oka urvalet revisorer for foretag av allméint intresse och forbattra effektiviteten, oberoendet
och konsekvensen i regleringen och tillsynen av lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad
revision av foretag av allmint intresse, inklusive nir det giller samarbete pd unionsnivé, inte i tillricklig utstrick-
ning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av sin omfattning, kan uppnds bittre pd unionsniva,
kan unionen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som dr nodvindigt
for att uppnd dessa mal.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/56/EU av den 16 april 2014 om 4ndring av direktiv 2006/43/EG om lagstadgad revision
av arsbokslut och sammanstilld redovisning (se sidan 196 i detta nummer av EUT).
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(35) Denna forordning stdr i overensstimmelse med de grundliggande rittigheter och de principer som erkinns
sarskilt i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, i synnerhet rétten till respekt for privat-
livet och familjelivet, ritten till skydd av personuppgifter och ndringsfrihet och maste tillimpas i enlighet med
dessa rittigheter och principer.

(36)  Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 28.2 i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 45/2001 och avgav sitt yttrande den 23 april 2012 ().

(37)  En ny rattslig ram for lagstadgad revision av drsredovisning eller arsbokslut och koncernredovisning bér inrittas
genom den hir forordningen och Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/56/EU och kommissionens beslut
2005/909/EG (3 bor darfor upphavas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I denna férordning faststills regler for lagstadgad revision av drsredovisning eller arsbokslut och koncernredovisning for
foretag av allmint intresse, regler om organisation och val av lagstadgade revisorer och revisionsforetag av foretag av
allmint intresse for att frimja deras opartiskhet och sjilvstindighet och undvika intressekonflikter samt regler for over-
vakning av att lagstadgade revisorer och revisionsforetag uppfyller dessa krav.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ska tillimpas pa foljande:
a) Lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av foretag av allmént intresse.
b) Foretag av allmant intresse.

2. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av direktiv 2006/43/EG.

3. Om ett kooperativ i den mening som avses i artikel 2.14 i direktiv 2006/43/EG, en sparbank eller ett liknande
foretag enligt artikel 45 i direktiv 86/635/EEG, eller ett dotterforetag eller en rittslig eftertrddare till ett kooperativ, en
sparbank eller ett liknande foretag som avses i artikel 45 i direktiv 86/635/EEG enligt nationell rdtt 4r skyldiga eller tillats
att vara medlem av ett icke-vinstdrivande revisionsforetag, fir medlemsstaten besluta att denna férordning eller vissa
bestimmelser i den inte ska gilla for lagstadgad revision av ett sddant foretag forutsatt att den princip om opartiskhet
och sjilvstandighet som faststalls i direktiv 2006/43/EG efterlevs av den lagstadgade revisor som utfor den lagstadgade
revisionen av en av sina medlemmar och av personer som har mojlighet att paverka den lagstadgade revisionen.

(") EUTC336,6.11.2012,s. 4.

(*) Kommissionens beslut 2005/909/EG av den 14 december 2005 om upprittandet av en expertgrupp for att bistd kommissionen med
radgivning och underldtta samarbete mellan offentliga tillsynssystem for lagstadgade revisorer och revisionsforetag (EUT L 329,
16.12.2005,s. 38).
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4. Om ett kooperativ i den mening som avses i artikel 2.14 i direktiv 2006/43/EG, en sparbank eller ett liknande
foretag enligt artikel 45 i direktiv 86/635/EEG, eller ett dotterforetag eller en rittslig eftertrddare till ett kooperativ, en
sparbank eller ett liknande foretag som avses i artikel 45 i direktiv 86/635/EEG enligt nationell rdtt 4r skyldiga eller tillats
att vara medlem av ett icke-vinstdrivande revisionsforetag skulle en objektiv, omdémesgill och insatt part inte dra slut-
satsen att det medlemskapsbaserade forhéllandet dventyrar den lagstadgade revisorns opartiskhet och sjilvstindighet
under forutsittning att, ndr ett sédant revisionsforetag utfor en lagstadgad revision av en av sina medlemmar, principerna
om opartiskhet och sjilvstindighet tillimpas pd de lagstadgade revisorer som utfor revisionen och pé de personer som
har en stallning dir de kan paverka den lagstadgade revisionen.

5. Medlemsstaten ska informera kommissionen och den kommitté for europeiska tillsynsorgan for revisorer (nedan
kallad CEAOB) som avses i artikel 30 om de undantagsfall dd den hir forordningen eller vissa bestimmelser i den inte ar
tillimpliga. Den ska 6versinda en forteckning till kommissionen och CEAOB 6ver de bestimmelser i denna férordning
som inte tillimpas pa lagstadgad revision av de foretag som avses i punkt 3 och motivera varfor de inte tillimpas.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning ska de definitioner som faststills i artikel 2 i direktiv 2006/43/EG gilla, férutom nér det gller
begreppet behirig myndighet, sdsom foreskrivs i artikel 20 i den hir férordningen.

AVDELNING 1T
VILLKOR FOR UTFORANDE AV LAGSTADGAD REVISION AV FORETAG AV ALLMANT INTRESSE
Artikel 4
Revisionsarvoden
1. Arvoden for lagstadgad revision av foretag av allmint intresse far inte baseras pd ndgon form av villkorlighet.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25 i direktiv 2006/43/EG, och for tillimpningen av forsta stycket, innebdr
arvoden som baseras pé villkorlighet arvoden for revisionsuppdrag som berdknats enligt en pé forhand bestimd grund
avseende utfallet eller resultatet av en transaktion eller resultatet av det utforda arbetet. Arvoden ska inte betraktas som
villkorliga om de har faststillts av en domstol eller en behorig myndighet.

2. Om en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag under en period av tre eller fler rakenskapsér i foljd tillhanda-
haller andra icke-revisionstjinster 4n de som avses i artikel 5.1 i den hir forordningen till det granskade foretaget, dess
moderforetag eller dess kontrollerade foretag fir de totala arvodena for sddana tjanster uppgd till hogst 70 % av genom-
snittet av de arvoden som betalats for den lagstadgade revisionen av det granskade foretaget och, i tillimpliga fall, dess
moderforetag och kontrollerade foretag samt av koncernredovisningen for koncernen i friga under de senaste tre riken-
skapsaren.

Vid tillimpningen av de begransningar som anges i forsta stycket ska andra icke-revisionstjdnster dn de som avses i arti-
kel 5.1 och som foreskrivs i unionslagstiftningen eller nationell lagstiftning undantas.

Medlemsstaterna fir foreskriva att en behorig myndighet pd begiran av en lagstadgad revisor eller revisionsforetag i
undantagsfall far tillita att den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget for en period av hogst tva rdkenskapsar
undantas frdn kraven i forsta stycket med avseende pd ett granskat foretag.
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3. Om de totala arvoden som erhéllits frin ett foretag av allmént intresse under vart och ett av de senaste tre raken-
skapsdren utgor mer dn 15 % av de totala arvoden som erhllits av den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget eller,
i forekommande fall, av koncernrevisorn som utfor den lagstadgade revisionen under vart och ett av de rikenskapséren,
ska den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget eller, allt efter omstindigheterna, koncernrevisorn, rapportera detta
till revisionskommittén och med revisionskommittén diskutera hot mot deras opartiskhet och sjilvstindighet och de
skyddsétgarder som tillimpats for att minska dessa hot. Revisionskommittén ska 6verviga huruvida revisionsuppdraget
bor bli foremal for en kvalitetskontroll av en annan lagstadgad revisor eller ett annat revisionsforetag fore utfirdandet av
revisionsberittelsen.

Om de arvoden som erhdlls frin ett sddant foretag av allmint intresse fortsitter att overstiga 15 % av de totala arvode-
sintdkter som erhdlls av en sddan lagstadgad revisor eller ett sddant revisionsforetag eller, allt efter omstindigheterna, av
en koncernrevisor som utfor den lagstadgade revisionen, ska revisionskommittén pd grundval av objektiva kriterier
besluta om ett sddant foretags eller en sddan koncerns lagstadgade revisor eller revisionsforetag, eller koncernrevisor, far
fortsitta revisionsuppdraget under ytterligare en period, som under alla omstidndigheter inte far Gverstiga tva r.

4. Medlemsstaterna far tillimpa stringare krav dn de som foreskrivs i denna artikel.

Artikel 5
Forbud mot tillhandahillande av icke-revisionstjinster

1. En lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag som utfor den lagstadgade revisionen av ett foretag av allmint
intresse, eller medlemmar av ndtverket som den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget tillhor, far varken direkt eller
indirekt tillhandahélla det granskade foretaget, dess moderforetag eller dess kontrollerade foretag inom unionen ndgra
forbjudna icke-revisionstjanster under

a) perioden mellan bérjan pa den period som granskas och utfirdandet av revisionsberittelsen, och

b) rikenskapsdret nirmast fore den period som avses i led a i forhdllande till de tjanster som fortecknas i led e i andra
stycket.

I denna artikel avses med forbjudna icke-revisionstjanster foljande:
a) Skattetjanster i samband med

i) upprittande av deklaration avseende skatt,

ii) arbetsgivaravgifter,

i) tullar,

iv) identifiering av offentliga bidrag och skatteincitament om inte stod frdn den lagstadgade revisorn eller revisions-
foretaget i frdga om sddana tjdnster krévs enligt lag,

v) stod ndr det giller skattekontroller frin skattemyndigheterna om inte stod frin den lagstadgade revisorn eller
revisionsforetaget i friga om sddana kontroller kravs enligt lag,

vi) berdkning av direkt och indirekt skatt och uppskjuten skatt,

vii) tillhandahallande av skatterddgivning.
b) Tjinster som inbegriper medverkan i forvaltningen eller beslutsprocessen i det granskade foretaget.
¢) Bokforing och utarbetande av redovisningshandlingar och finansiella rapporter.
d) Loneadministrationstjanster.

e) Utformning och inforande av processer for internkontroll eller riskhantering relaterade till upprittande av och/eller
kontroll av finansiell information eller utformning och genomférande av tekniska system for finansiell information.
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f) Viarderingstjanster, inklusive varderingar i samband med aktuarietjanster eller stodtjanster for tvistlosning.
g) Juridiska tjanster avseende

i) tillhandahéllande av allmin rddgivning,

ii) forhandlingar pa revisionsklientens vignar, och

iii) foretradarskap vid tvistlosning.
h) Tjanster relaterade till det granskade foretagets internrevision.

i) Tjanster kopplade till revisionsklientens finansiering, kapitalstruktur och -allokering samt investeringsstrategi, utom
tillhandahallande av bestyrkandeuppdrag i samband med de finansiella rapporterna, sisom utfirdande av stodbrev
(comfort letters) med anknytning till prospekt som utfirdas av det granskade foretaget.

j) Frimjande av, handel med eller utstillande av aktieemissionsgaranti for aktier i det granskade foretaget.
k) Personaltjanster med avseende pd

i) befattningshavare som i betydande grad kan paverka upprittandet av de redovisningshandlingar eller finansiella
rapporter som dr foremadl for den lagstadgade revisionen om dessa tjanster inbegriper

— sokande efter eller framtagande av kandidater till sddana befattningar, eller
— utférande av kontroller av referenser f6r kandidater till sddana befattningar,
i) strukturen for organisationens utformning, och
ili) kostnadskontroll.

2. Medlemsstaterna far forbjuda andra tjanster 4n de som ar fortecknade i punkt 1 som de anser utgér ett hot mot
opartiskhet och sjalvstindighet. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen eventuella tilldgg till forteckningen i punkt
1.

3. Genom undantag fran punkt 1 andra stycket fir medlemsstaterna tillita att de tjanster som avses i leden a i, a iv—
vii och f tillhandahalls, forutsatt att f6ljande krav ar uppfyllda:

a) De har ingen direkt effekt eller har obetydlig effekt, separat eller totalt sett pd de granskade finansiella rapporterna.

b) Uppskattningen av effekten pd de granskade finansiella rapporterna dokumenteras pd ett heltickande sitt och
forklaras i den kompletterande rapporten till revisionskommittén som avses i artikel 11.

¢) De principer om opartiskhet och sjilvstindighet som faststills i direktiv 2006/43/EG respekteras av den lagstadgade
revisorn eller revisionsforetaget.

4. En lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av foretag av allmédnt intresse, och
medlemmar av ett nitverk om den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget tillhor ett sddant nitverk, far till det
granskade foretaget, dess moderforetag eller dess kontrollerade foretag tillhandahdlla andra icke-revisionstjanster dn de
forbjudna icke-revisionstjanster som avses i punkterna 1 och 2, forutsatt att revisionskommittén godkant detta efter att
den vederborligen bedomt hot mot opartiskhet och sjilvstindighet och de skyddsdtgirder som tillimpas i enlighet med
artikel 22b i direktiv 2006/43/EG. Revisionskommittén ska i tillimpliga fall utfirda riktlinjer vad géller de tjanster som
avses i punkt 3.

Medlemsstaterna far infora stringare bestimmelser for de villkor enligt vilka en lagstadgad revisor, ett revisionsforetag
eller en medlem i ett ndtverk som den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget tillhor, far tillhandahélla andra icke-
revisionstjdnster dn de som ér forbjudna enligt punkt 1 till det granskade foretaget, dess moderforetag eller dess kontrol-
lerade foretag.
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5. Om en medlem av ett nitverk som en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av
ett foretag av allmint intresse tillhor, tillhandahaller nigon av de icke-revisionstjinster som avses i punkterna 1 och 2 i
denna artikel till ett foretag som ar baserat i tredjeland och som kontrolleras av det granskade foretaget av allmint
intresse, ska den berorda lagstadgade revisorn eller det berorda revisionsforetaget bedéma om hans, hennes eller dess
opartiskhet och sjdlvstindighet dventyras till foljd av att den berérda nitverksmedlemmen tillhandahéller sddana tjanster.

Om den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets opartiskhet och sjilvstindighet paverkas ska han, hon eller det vid
behov vidta skyddsdtgirder for att minska de hot som uppstér till foljd av att sddana tjanster tillhandahalls i ett tredje-
land. Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget far endast fortsitta att utfora den lagstadgade revisionen av det
berorda foretaget av allmént intresse om han, hon eller det i enlighet med artikel 6 i denna forordning och artikel 22b i
direktiv 2006/43/EG kan motivera att ett sidant tillhandahédllande av tjanster varken paverkar hans, hennes eller dess
professionella omdome eller revisionsberittelsen.

Vid tillimpningen av denna punkt giller foljande:
a) Medverkan i det granskade foretagets beslutsprocess och tillhandahéllande av de tjanster som avses i punkt 1 andra
stycket b, ¢ och e ska alltid anses paverka sddan opartiskhet och sjilvstindighet och inte kunna minskas av ndgra

skyddsétgarder.

b) Tillhandahéllande av de tjanster som avses i punkt 1 andra stycket forutom leden b, ¢ och e ska anses paverka sidan
opartiskhet och sjdlvstandighet och darfor kriva skyddsatgirder for att minska de hot som det orsakar.

Artikel 6
Forberedelse for lagstadgad revision och bedomning av hot mot opartiskhet och sjilvstindighet

1. Innan en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag accepterar eller behaller ett uppdrag som ror lagstadgad revi-
sion av ett foretag av allmint intresse, ska den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget utéver bestimmelserna i arti-
kel 22b i direktiv 2006/43/EG bedoma och dokumentera foljande:

a) Om den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget uppfyller kraven i artiklarna 4 och 5 i den hir férordningen.
b) Om villkoren i artikel 17 i den har férordningen ar uppfyllda.

¢) Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 2005/60/EG, integriteten hos medlemmarna i kontroll-, forvaltnings-
och ledningsorganen i foretaget av allmént intresse.

2. En lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag ska

a) varje ar for revisionskommittén skriftligen bekrifta att den lagstadgade revisor, det revisionsforetag och de ledande
personer i det uppdragsteam som utfor den lagstadgade revisionen 4r opartiska och sjilvstindiga i férhéllande till det
granskade foretaget,

b) med revisionskommittén diskutera hot mot deras opartiskhet och sjilvstindighet och de skyddsitgirder som
tillimpas for att minska dessa hot, vilka enligt punkt 1 ska dokumenteras av dem.

Artikel 7
Oegentligheter

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 12 i den hér forordningen och direktiv 2005/60/EG ska en lagstadgad
revisor eller ett revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av ett foretag av allmant intresse och som misstinker eller
har goda grunder att misstinka att oegentligheter, daribland bedrigeri med avseende pd det granskade foretagets finansi-
ella rapporter, kan forekomma eller har forekommit, informera det granskade foretaget och uppmana det att utreda
fragan samt vidta lampliga dtgirder for att hantera sddana oegentligheter och forhindra att de upprepas i framtiden.

Om det granskade foretaget inte utreder fragan ska den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget informera de myn-
digheter som av medlemsstaterna tilldelats ansvaret for utredning av sddana oegentligheter.
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Om en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag i god tro till dessa myndigheter 6verlimnar sddana uppgifter om
oegentligheter som avses i forsta stycket, ska detta inte anses utgora ndgon overtradelse av eventuella avtalsmassiga eller
rittsliga begriansningar for offentliggérande av information.

Artikel 8

Kvalitetskontroll av uppdraget

1. Innan de rapporter som avses i artiklarna 10 och 11 utfirdas ska en kvalitetskontroll av uppdraget (i denna artikel
kallad kontrollen) utforas for att bedoma om den lagstadgade revisorn eller nyckelrevisorn pa ett rimligt sitt har kommit
fram till de utldtanden och slutsatser som anges i utkastet till sidana rapporter.

2. Kontrollen ska utforas av en person som ansvarar for sidana kontroller (i denna artikel kallad kvalitetsgranskaren).
Kvalitetsgranskaren ska vara en lagstadgad revisor som inte deltar i utférandet av den lagstadgade revision som
kontrollen avser.

3. I de fall ddr den lagstadgade revisionen utfors av ett revisionsforetag och alla lagstadgade revisorer deltagit i utf6-
randet av den lagstadgade revisionen, eller i de fall nir den lagstadgade revisionen genomférs av en lagstadgad revisor
och den lagstadgade revisorn inte dr deldgare i eller anstilld hos ett revisionsforetag, ska han, hon eller det med avvikelse
fran punkt 2 se till att en annan lagstadgad revisor genomfor kontrollen. Vid tillimpningen av denna artikel ska utlim-
nande av handlingar eller uppgifter till den oberoende kvalitetsgranskaren inte utgora en Gvertridelse av tystnadsplikten.
Handlingar eller uppgifter som utlimnas till kvalitetsgranskaren ska vid tillimpningen av denna artikel omfattas av tyst-
nadsplikt.

4. Vid genomforande av kontrollen ska kvalitetsgranskaren atminstone dokumentera foljande:

a) Muntlig och skriftlig information som limnats av den lagstadgade revisorn eller nyckelrevisorn for att styrka de
vasentliga beddmningarna samt de huvudsakliga resultaten av de granskningsdtgirder som utforts samt de slutsatser
som dragits av dessa resultat, oavsett om kvalitetsgranskaren begir detta eller inte.

b) De uttalanden som utfirdats av den lagstadgade revisorn eller av nyckelrevisorn enligt utkastet till de rapporter som
avses i artiklarna 10 och 11.

5. Kontrollen ska dtminstone omfatta foljande inslag:

a) Om den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget dr opartisk(t) och sjilvstindig(t) i férhéllande till det granskade
foretaget.

b) Betydande risker som &r relevanta for den lagstadgade revisionen och som den lagstadgade revisorn eller nyckelrevi-
sorn har identifierat under utforandet av den lagstadgade revisionen och de atgirder som denne har vidtagit for att
pa ett lampligt sdtt hantera dessa risker.

¢) Den lagstadgade revisorns eller nyckelrevisorns motiveringar, sirskilt rorande visentlighetsnivder och de betydande
risker som avses i led b.

d) Eventuella forfragningar om rdd som gors till externa sakkunniga och genomforandet av sddana rad.

e) Arten och omfattningen av rittade och icke-rittade fel i de finansiella rapporterna som uppticktes under utférandet
av revisionen.

f) De fragor som diskuteras med det granskade foretagets revisionskommitté, ledningsorgan och/eller kontrollorgan.
g) De fragor som diskuteras med behoriga myndigheter och, i forekommande fall, med andra tredje parter.

h) Om de handlingar och uppgifter som valts frin revisionshandlingarna av kvalitetsgranskaren stoder den lagstadgade
revisorns eller nyckelrevisorns utlitande i utkastet till de rapporter som avses i artiklarna 10 och 11.
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6.  Kvalitetsgranskaren ska diskutera resultaten av kontrollen med den lagstadgade revisorn eller nyckelrevisorn. Revi-
sionsforetaget ska inritta forfaranden for att faststdlla hur oenighet mellan nyckelrevisorn och kvalitetsgranskaren ska
16sas.

7. Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget och kvalitetsgranskaren ska dokumentera resultaten av kontrollen
tillsammans med de overvidganden som ligger till grund for resultaten.

Artikel 9
Internationella revisionsstandarder

Kommissionen ska ges befogenhet att genom delegerade akter i enlighet med artikel 39 anta de internationella revisions-
standarder som avses i artikel 26 i direktiv 2006/43/EG gillande revisionsrutiner samt lagstadgade revisorers och revi-
sionsforetags opartiskhet och sjilvstindighet och interna kvalitetskontroller, med avseende pd deras tillimpning i
unionen forutsatt att de uppfyller kraven i artikel 26.3 a, b och ¢ i direktiv 2006/43/EG och att de inte medfor att kraven
i denna forordning dndras eller kompletteras utover dem som anges i artiklarna 7, 8 och 18 i den hir forordningen.

Artikel 10
Revisionsberittelse

1. De lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen ska redovisa resultaten av en lagstadgad revision av ett foretag
av allmint intresse i en revisionsberittelse.

2. Revisionsberittelsen ska utarbetas i enlighet med bestimmelserna i artikel 28 i direktiv 2006/43/EG och dessutom
dtminstone innehdlla foljande uppgifter:

a) Angivelse av vem eller vilket organ som de lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen har utsetts.

b) Datum for utndmningen och den totala sammanhingande period som uppdraget varat, inklusive tidigare forling-
ningar och nyférordnanden av de lagstadgade revisorerna eller revisionsféretagen.

¢) Tillhandahallande av foljande till stod for revisionsuttalandet:

i) En beskrivning av de viktigaste bedémda riskerna for visentliga felaktigheter, inklusive bedomda risker for vdsent-
liga felaktigheter pa grund av bedrageri.

ii) En sammanfattning av revisorns atgirder till foljd av dessa risker.
iii) De viktigaste iakttagelserna med anledning av dessa risker, i forekommande fall.

Nar det ar relevant for ovannimnda information i revisionsberittelsen om varje bedomd risk for visentliga felaktig-
heter, ska revisionsberittelsen innehélla en tydlig hdnvisning till de relevanta uppgifterna i den finansiella rapporten.

d) En forklaring av i vilken utstrickning den lagstadgade revisionen ansdgs kunna uppticka oegentligheter, inklusive
bedrageri.

e) En bekriftelse av att revisionsuttalandet dr forenligt med den kompletterande rapport som ska overlimnas till revi-
sionskommittén i enlighet med artikel 11.

f) En forsikran om att de forbjudna icke-revisionstjanster som avses i artikel 5.1 inte har tillhandahéllits, och att de
lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen varit opartiska och sjdlvstindiga i forhallande till det granskade fore-
taget under revisionens utforande.

g) Ange eventuella tjanster som utover den lagstadgade revisionen tillhandaholls det granskade foretaget, och dess
dotterforetag av den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget, och som inte har upplysts om i férvaltningsberit-
telsen eller i de finansiella rapporterna.
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Medlemsstaterna far faststilla ytterligare krav i forhallande till innehéllet i revisionsberdttelsen.

3. Med undantag for kraven i punkt 2 e fir revisionsberittelsen inte innehdlla ndgra korshdnvisningar till den
kompletterande rapport som ska Gverlimnas till revisionskommittén i enlighet med artikel 11. Revisionsberittelsen ska
vara formulerad i klara och entydiga ordalag.

4. Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget fir inte anvinda namnet pd nigon behorig myndighet pa ett sitt
som anger eller antyder att den behoriga myndigheten ger sitt stod at eller godkidnner revisionsberittelsen.

Artikel 11
Kompletterande rapport till revisionskommittén

1. Lagstadgade revisorer eller revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av foretag av allmint intresse ska, senast
ndr den revisionsberittelse som avses i artikel 10 liggs fram, overlimna en kompletterande rapport till det granskade
foretagets revisionskommitté. Medlemsstaterna far dessutom kriva att denna kompletterande rapport liggs fram for det
granskade foretagets forvaltnings- eller kontrollorgan.

Om det granskade foretaget inte har ndgon revisionskommitté ska den kompletterande rapporten Gverlimnas till det
organ som utfor motsvarande uppgifter inom det granskade foretaget. Medlemsstaterna far tillata att revisionskommittén
lamnar ut denna rapport till tredje part i enlighet med nationell ritt.

2. Den kompletterande rapporten ska vara skriftlig. Den ska innehalla en redogérelse for resultaten av den lagstadgade
revision som utforts och ska dtminstone innehélla foljande uppgifter:

a) En forklaring om opartiskhet och sjilvstindighet i enlighet med artikel 6.2 a.

b) Om den lagstadgade revisionen utforts av ett revisionsforetag ska rapporten ange varje nyckelrevisor som deltagit i
revisionen.

¢) Om den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget har ordnat sd att hans, hennes eller dess granskning utfors av
en annan lagstadgad revisor eller ett annat revisionsforetag som inte ingdr i samma nitverk, eller har anlitat externa
sakkunniga, ska detta anges i rapporten som dven ska intyga att den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget tagit
emot en bekriftelse frdn den andra lagstadgade revisorn eller det andra revisionsforetaget och/eller den externa
sakkunnige avseende deras opartiskhet och sjilvstindighet.

d) En beskrivning av typen, frekvensen och omfattningen i friga om kommunikationen med revisionskommittén eller
det organ som utfor motsvarande uppgifter inom det granskande foretaget, ledningsorganet och forvaltnings- eller
kontrollorganet inom det granskade foretaget, tillsammans med uppgifter om datumen for motena med dessa organ.

) En beskrivning av omfattningen av revisionen och under vilken period denna utfordes.

f) Om mer 4n en lagstadgad revisor eller mer 4n ett revisionsforetag har utsetts, en beskrivning av fordelningen av
arbetsuppgifter mellan de lagstadgade revisorerna och/eller revisionsforetagen.

g) En beskrivning av den metod som anvints, inbegripet vilka poster i balansrdkningen som faktiskt verifierats och
vilka poster som har verifierats grundat pd system- och internkontrollgranskning, inklusive en forklaring av eventu-
ella betydande variationer i forhdllandena mellan system- och internkontrollgranskning jamfort med foregdende ar,
aven om foregdende drs lagstadgade revision utfordes av andra lagstadgade revisorer eller revisionsforetag.

h) Angivande av den kvantitativa visentlighetsnivd som tillimpats for att utféra den lagstadgade revisionen for de finan-
siella rapporterna som helhet och vid behov visentlighetsnivén eller visentlighetsnivderna for sirskilda klasser av
transaktioner, kontosaldon eller upplysningar samt angivande av de kvalitativa faktorer som beaktats vid faststal-
landet av visentlighetsnivan.

i) Rapportering om och forklaring av bedomningar betraffande hindelser eller férhallanden som identifierats under
revisionens ging och som kan kasta betydande osikerhet over det granskade foretagets formdga att fortsitta verk-
samheten och huruvida de utgér en visentlig osakerhetsfaktor, samt en sammanfattning av alla garantier, stodbrev
(comfort letters), offentliga ingripanden och andra stédatgirder som har beaktats i bedomningen av det granskade fore-
tagets formaga till fortsatt drift.
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j) Rapportering om eventuella betydande brister i det granskade foretagets eller, nir det giller koncernredovisning,
moderforetagets interna finansiella kontrollsystem och/eller i redovisningssystemet. For varje sddan betydande brist
ska den kompletterande rapporten innehélla uppgifter om huruvida ledningen &tgardat bristen i fraga.

k) Rapportering om alla betydande forhallanden som inbegriper faktiska eller misstinkta 6vertradelser av lagar och
andra forfattningar eller stadgar som identifierats under revisionen, savitt de bedéms vara relevanta for revisionskom-
mitténs mojligheter att utfora sina uppgifter.

) Rapportering om och bedomning av de virderingsmetoder som har tillimpats pa de olika posterna i drsredovis-
ningen eller arsbokslutet eller koncernredovisningen, inklusive alla foljder av dndringar av metoderna.

m) Vid lagstadgad revision av koncernredovisning, en forklaring av konsolideringens omfattning och de uteslutningskri-
terier som av det granskade foretaget tillimpas pd eventuella foretag som inte ingdr i koncernredovisningen, och
huruvida dessa kriterier dr i overensstimmelse med ramverket for finansiell rapportering.

n) I tillimpliga fall angivande av eventuella revisionsdtgirder som utforts av revisorer fran ett tredjeland, lagstadgade
revisorer, revisionsforetag eller revisionsforetag frn ett tredjeland nar det giller lagstadgad revision av koncernredo-
visning som genomforts av andra 4n medlemmar i samma natverk som revisorn for koncernredovisningen tillhor.

o) En uppgift om huruvida alla forklaringar och dokument som begérts har 6verlimnats av det granskade foretaget.

p) Rapportering om

i) eventuella betydande svirigheter som uppstatt under den lagstadgade revisionens géng,

ii) eventuella viktiga fragor till foljd av den lagstadgade revisionen som diskuterats eller varit foremal for skriftvax-
ling med ledningen,

iii) eventuella andra frigor som den lagstadgade revisionen gett upphov till och som enligt revisorns professionella
beddmning édr av betydelse for tillsynen av den finansiella rapporteringen.

Medlemsstaterna fir faststilla ytterligare krav pd innehdllet i den kompletterande rapporten till revisionskommittén.

P4 begiran av en lagstadgad revisor, ett revisionsforetag eller revisionskommittén ska de lagstadgade revisorerna eller
revisionsforetagen diskutera viktiga frigor som kommer upp till f6ljd av revisionen och behandlas i den kompletterande
rapporten till revisionskommittén, sdrskilt med avseende pa led j i forsta stycket, med det granskade foretagets revisions-
kommitté, forvaltningsorgan eller, i tillimpliga fall, kontrollorgan.

3. Om mer 4n en lagstadgad revisor eller mer 4n ett revisionsforetag har anlitats samtidigt och om de dr oeniga om
granskningsatgarder, redovisningsregler eller andra frdgor som ror utfoérandet av den lagstadgade revisionen, ska de ange
grunderna for detta i den kompletterande rapporten till revisionskommittén.

4. Den kompletterande rapporten till revisionskommittén ska dateras och undertecknas. Om den lagstadgade revi-
sionen utfors av ett revisionsforetag ska den kompletterande rapporten till revisionskommittén undertecknas av de
lagstadgade revisorer som utfor den lagstadgade revisionen for revisionsforetagets rakning.

5. De lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen ska pd begiran och i enlighet med nationell ritt utan drojsmal
overlimna den kompletterande rapporten till de behoriga myndigheter som avses i artikel 20.1.
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Artikel 12
Rapportering till myndigheter som har ansvar fér tillsyn av foretag av allmiint intresse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 55 i direktiv 2004/39/EG, artikel 63 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2013/36/EU ('), artikel 15.4 i direktiv 2007/64/EG, artikel 106 i direktiv 2009/65[EG, artikel 3.1 i direktiv
2009/110/EG och artikel 72 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/138/EG (), ska lagstadgade revisorer eller
revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av ett foretag av allmént intresse vara skyldiga att omgdende rapportera till
de behoriga myndigheter som utovar tillsyn over det foretaget av allmint intresse, eller nir den berérda medlemsstaten
sd faststiller, till den behoriga myndighet som ansvarar for att utéva tillsyn 6ver den lagstadgade revisorn eller revisions-
foretaget, all information rérande det berorda foretaget av allmint intresse som de har fitt kinnedom om vid utforandet
av sitt uppdrag och som eventuellt kan i ndgon av foljande konsekvenser:

a) En visentlig overtrddelse av lagar och andra forfattningar som reglerar villkoren for auktorisation eller som sirskilt
reglerar bedrivandet av sddana foretags verksambhet.

b) Ett vasentligt hot mot eller tvivel betriffande det berorda foretagets fortsatta drift.

) Vigran att utfirda ett revisionsutlitande om rikenskaperna eller utfirdande av ett utlitande med avvikande mening
eller med reservation.

De lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen ska ocksd rapportera all information som avses i led a, b eller ¢ i
forsta stycket som de fir kinnedom om vid utforandet av den lagstadgade revisionen rorande ett foretag som har nira
forbindelser med ett foretag av allmint intresse som de ocksé utfor en lagstadgad revision av. Med avseende pa tillimp-
ningen av denna artikel ska uttrycket nira forbindelser ha den inneb6rd som anges i artikel 4.1.38 i Europaparlamentets
och réadets férordning (EU) nr 575/2013 ().

Medlemsstaterna fir begira ytterligare information frdn den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget forutsatt att det
dr nodvindigt for en effektiv tillsyn av finansmarknaden i enlighet med nationell ritt.

2. Det ska inrittas en verkningsfull dialog mellan de behoriga myndigheter som utévar tillsyn av kreditinstitut och
forsikringsforetag, & ena sidan, och de lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av sddana
institut och foretag, & andra sidan. Ansvaret for att uppfylla detta krav ska vila pa bada parter i dialogen.

Europeiska systemrisknimnden (ESRB) och CEAOB ska minst en gdng per r anordna ett mote med de lagstadgade revi-
sorer och revisionsforetag eller ndtverk som utfor lagstadgad revision av alla globala systemviktiga finansiella institut
som godkints inom unionen och som identifierats internationellt, si att de kan informera ESRB om sektoriella eller
viktiga forandringar i dessa systemviktiga finansinstitut.

For att underlitta utforandet av de uppgifter som avses i forsta stycket ska Europeiska tillsynsmyndigheten (Europeiska
bankmyndigheten — EBA) och Europeiska tillsynsmyndigheten (Europeiska forsikrings- och tjanstepensionsmyndigheten
— Eiopa) i enlighet med artikel 16 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1093/2010 (*) respektive artikel 16
i Europaparlamentets och rdets forordning (EU) nr 1094/2010 (*), med beaktande av nuvarande tillsynspraxis, utfirda
riktlinjer till de behoriga myndigheter som utévar tillsyn av kreditinstitut och f6rsdkringsforetag.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behdorighet att utova verksamhet i kreditinstitut och om
tillsyn av kreditinstitut och vardepappersforetag, om 4ndring av direktiv 2002/87/EG och om upphavande av direktiv 2006/48/EG och
2006/49/EG (EUTL 176, 27.6.2013, 5. 338).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/138/EG av den 25 november 2009 om upptagande och utdvande av forsidkrings- och dter-
forsakringsverksamhet (Solvens II) (EUT L 335, 17.12.2009, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 575/2013 av den 26 juni 2013 om tillsynskrav for kreditinstitut och virdepappersfo-
retag och om dndring av férordning (EU) nr 6482012 (EUTL 176, 27.6.2013,s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1093/2010 av den 24 november 2010 om inrittande av en europeisk tillsynsmyn-
dighet (Europeiska bankmyndigheten), om 4ndring av beslut nr 716/2009/EG och om upphivande av kommissionens beslut
2009/78[EG (EUTL 331, 15.12.2010, s. 12).

() Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1094/2010 av den 24 november 2010 om inrittande av en europeisk tillsynsmyn-
dighet (Europeiska forsikrings- och tjinstepensionsmyndigheten) om 4ndring av beslut nr 716/2009/EG och om upphivande av
kommissionens beslut 2009/79/EG (EUTL 331, 15.12.2010, s. 48).
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3. Det forhallande att den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget eller nétverket i tillimpliga fall till de behoriga
myndigheterna eller till ESRB och CEAOB i god tro réjer sddan information som avses i punkt 1 eller sddan information
som framkommer inom ramen for den dialog som avses i punkt 2, ska inte utgéra en Gvertrddelse av ndgon tystnads-
plikt foreskriven i avtal eller lagstiftning.

Artikel 13

Rapport om 6ppenhet och insyn

1. Lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av foretag av allmént intresse ska offentlig-
gora en darlig rapport om Oppenhet och insyn inom fyra manader efter utgingen av varje rikenskapsir. Den rapporten
om insyn och Oppenhet ska offentliggoras pa den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets webbplats, och ska sedan
forbli tillgdnglig p& denna webbplats i minst fem ér frén dagen for offentliggdrande pd webbplatsen. Om den lagstadgade
revisorn dr anstilld av ett revisionsforetag ska de skyldigheter som anges i denna artikel aligga revisionsforetaget.

De lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen far uppdatera sin offentliggjorda rapport om &ppenhet och insyn. I
ett sddant fall ska den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ange att det ror sig om en uppdaterad version av
rapporten, och den ursprungliga versionen av rapporten ska forbli tillginglig pd webbplatsen.

De lagstadgade revisorerna och revisionsforetagen ska meddela behériga myndigheter att rapporten om oppenhet och
insyn har offentliggjorts pa den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets webbplats eller, i forekommande fall, att
rapporten har uppdaterats.

2. Den drliga rapporten om 6ppenhet och insyn ska dtminstone innehélla f6ljande uppgifter:
a) En beskrivning av revisionsforetagets juridiska form och dgarforhéllanden.
b) Om den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget 4r medlem i ett ndtverk

i) en beskrivning av nitverket och dess juridiska och organisatoriska struktur,

ii) namnet pa varje lagstadgad revisor som ar verksam som enda yrkesutovare eller revisionsforetag som dr medlem
i ndtverket,

iii) det land eller de linder dér varje lagstadgad revisor som ar verksam som enda yrkesutovare eller revisionsforetag
som dr medlem i nitverket har godkints som lagstadgad revisor eller har sitt registrerade site, huvudkontor eller
sin huvudsakliga verksamhet,

iv) den totala omsittning som harror fran lagstadgad revision av arsredovisning eller rsbokslut och koncernredovis-
ning for lagstadgade revisorer som ar verksamma som enda yrkesutovare och revisionsforetag som dr medlemmar
i ndtverket.

¢) En beskrivning av revisionsforetagets ledningsstruktur.

d) En beskrivning av den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets interna system for kvalitetskontroll och forvalt-
nings- eller ledningsorganets uttalande om dess effektivitet.

e) Uppgift om nir den senaste kvalitetskontrollen enligt artikel 26 utfordes.

f) En forteckning over foretag av allmint intresse for vilka den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget under det
foregdende rdkenskapsaret utfort lagstadgad revision.

g) En redovisning av den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets praxis vad giller opartiskhet och sjilvstindighet,
med bekriftelse av att en intern kontroll genomforts som bekriftar att kraven pd opartiskhet och sjalvstandighet ar
uppfyllda.

h) En redovisning av den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets policy betriffande lagstadgade revisorers fortbild-
ning som avses i artikel 13 i direktiv 2006/43/[EG.
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i) Uppgifter om principerna for ersittning till partner i revisionsforetag.

j) En beskrivning av den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets policy betriffande byte av nyckelrevisorer och
personal enligt artikel 17.7.

k) Information om den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets totala omsittning, om denna information inte
anges i den finansiella rapporten i enlighet med artikel 4.2 i direktiv 2013/34/EU; informationen ska vara uppdelad i
foljande kategorier

i) intdkter frdn lagstadgad revision av drsredovisning eller drsbokslut och koncernredovisning f6r foretag av allmant
intresse och foretag som ingdr i en koncern vars moderforetag ir ett foretag av allmint intresse,

i) intdkter fran lagstadgad revision av arsredovisning eller drsbokslut och koncernredovisning for andra foretag,

iii) intdkter fran tillitna icke-revisionstjanster till foretag som granskas av den lagstadgade revisorn eller revisionsfore-
taget, och

iv) intdkter fran icke-revisionstjinster till andra foretag.

Lagstadgade revisorer eller revisionsforetag far under sirskilda omstindigheter besluta att inte r6ja den information som
avses i led f om detta dr nodvindigt for att minska ett overhingande och betydande hot mot ndgons personliga sikerhet.
De ska kunna visa for den behoriga myndigheten att ett sddant hot foreligger.

3. Rapporten om oppenhet och insyn ska vara undertecknad av den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget.

Artikel 14

Information till behoriga myndigheter

Lagstadgade revisorer eller revisionsforetag ska arligen till den behoriga myndigheten 6verlimna en forteckning over revi-
derade foretag av allmint intresse efter de intdkter som de genererar dir intikterna delas upp i

a) intikter fran lagstadgad revision,

b) intédkter fran andra icke-revisionstjanster 4n de som avses i artikel 5.1 som foreskrivs i unionslagstiftning eller i natio-
nell lagstiftning, och

c) intdkter frén andra icke-revisionstjanster dn de som avses i artikel 5.1 som inte foreskrivs i unionslagstiftning eller i
nationell lagstiftning.

Artikel 15

Arkivering

Lagstadgade revisorer och revisionsforetag ska bevara de handlingar och uppgifter som anges i artiklarna 4.3, 6, 7,
8.4-8.7,10, 11, 12.1, 12.2, 14, 16.2, 16.3, och 16.5 i den hir férordningen samt i artiklarna 22b, 24a, 24b, 27 och 28
i direktiv 2006/43/EG under minst fem &r efter det att sddana handlingar eller uppgifter har upprittats.

Medlemsstaterna far kriva att lagstadgade revisorer och revisionsforetag bevarar de handlingar och uppgifter som avses i
forsta stycket under lingre tid enligt sina interna regler om skydd av personuppgifter samt administrativa och rittsliga
forfaranden.
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AVDELNING 1II

VAL AV LAGSTADGADE REVISORER ELLER REVISIONSFORETAG AV FORETAG AV ALLMANT INTRESSE

Artikel 16

Val av lagstadgade revisorer eller revisionsforetag

1. Vid tillimpningen av artikel 37.1 i direktiv 2006/43/EG ska de villkor som anges i punkterna 2-5 i denna artikel
gilla nir foretag av allmint intresse viljer lagstadgade revisorer eller revisionsforetag, men de kan dven omfattas av
punkt 7.

Nar artikel 37.2 i direktiv 2006/43/EG dr tillimplig ska foretaget av allmint intresse informera den behoriga myndig-
heten huruvida det anvinder de alternativa system eller forfaranden som avses i den artikeln. I detta fall ska punkterna
2-5 i denna artikel inte tillimpas.

2. Revisionskommittén ska overlimna en rekommendation om val av lagstadgad revisor eller revisionsforetag till det
granskade foretagets forvaltnings- eller kontrollorgan.

Sévida det inte ror sig om en fornyelse av ett revisionsuppdrag i enlighet med artikel 17.1 och 17.2, ska rekommenda-
tionen motiveras och innehélla minst tva alternativa valmojligheter och revisionskommittén ska vederborligen motivera
vilken revisor den foredrar.

I sin rekommendation ska revisionskommittén ange att den inte dr foremdl for paverkan frén en tredje part och inte ar
tvingad av ndgra villkor av den sort som avses i punkt 6.

3. Sévida det inte ror sig om en fornyelse av ett revisionsuppdrag i enlighet med artiklarna 17.1 och 17.2, ska den
rekommendation frdn revisionskommittén som avses i punkt 2 i den hir artikeln utarbetas enligt ett urvalsférfarande
som anordnas av det granskade foretaget och uppfylla féljande kriterier:

a) Det granskade foretaget fir inbjuda alla lagstadgade revisorer eller revisionsforetag att limna anbud om tillhandahal-
lande av lagstadgad revision pa villkor att bestimmelserna i artikel 17.3 foljs och att upphandlingsforfarandet inte pa
ndgot sitt utesluter deltagande i urvalsforfarandet for foretag som erholl mindre dn 15 % av sina totala arvoden frdn
foretag av allmint intresse i den berérda medlemsstaten under foregdende rakenskapsar.

b) Det granskade foretaget ska utforma upphandlingsspecifikationerna for de lagstadgade revisorer eller revisionsforetag
som inbjuds att limna anbud. Specifikationerna ska redogéra for det granskade foretagets verksamhet och den typ av
lagstadgad revision som ska utforas. Specifikationerna ska innehdlla 6ppna och icke-diskriminerande urvalskriterier
som ska tillimpas av det granskade foretaget i bedomningen av de anbud som limnas in av de lagstadgade reviso-
rerna eller revisionsforetagen.

) Det granskade foretaget far sjilv faststilla det urvalsforfarande som ska tillimpas och fér fora direkta forhandlingar
med intresserade anbudsgivare under forfarandets gng.

d) Om de behoriga myndigheter som avses i artikel 20 enligt unionsritt eller nationell ratt kraver att lagstadgade revi-
sorer och revisionsforetag ska uppfylla vissa kvalitetsstandarder, ska dessa standarder anges i specifikationerna.

e) Det granskade foretaget ska bedéma de anbud som limnas in av de lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen i
enlighet med de urvalskriterier som anges i upphandlingsspecifikationerna. Det granskade foretaget ska utarbeta en
rapport om slutsatserna av urvalsforfarandet, som ska valideras av revisionskommittén. Det granskade foretaget och
revisionskommittén ska i tillimpliga fall beakta alla resultat eller slutsatser i de inspektionsrapporter som avses i arti-
kel 26.8 och som offentliggors av den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 28 d rérande lagstadgade revi-
sorer eller revisionsforetag som limnar in anbud.
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f) Det granskade foretaget ska pé begdran kunna visa for den behoriga myndighet som avses i artikel 20 att urvalsforfa-
randet har genomforts pd ett rattvist sitt.

Revisionskommittén ska ha ansvaret for det urvalsférfarande som avses i forsta stycket.

Med avseende pé tillimpningen av led a i forsta stycket ska den behoriga myndighet som avses i artikel 20.1 offentlig-
gora en forteckning over de berdrda lagstadgade revisorerna och revisionsforetagen. Forteckningen ska uppdateras
arligen. De behoriga myndigheterna ska anvinda de upplysningar som limnas av de lagstadgade revisorerna och revi-
sionsforetagen i enlighet med artikel 14 for att utfora relevanta berikningar.

4.  Foretag av allmint intresse som uppfyller de kriterier som anges i artikel 2.1 f och t i Europaparlamentets och
radets direktiv 2003/71/EG (') ska inte vara skyldiga att tillimpa det urvalsférfarande som avses i punkt 3.

5.  Forslaget till bolagsstimman eller till medlemmarna av det granskade foretaget om val av lagstadgade revisorer eller
revisionsforetag ska innehalla den rekommendation och preferens som enligt punkt 2 har gjorts av revisionskommittén
eller organet med motsvarande uppgifter.

Om forslaget skiljer sig fran det alternativ som revisionskommittén foredrar ska skilen till att revisionskommitténs
rekommendation inte f6ljs anges i forslaget. Den eller de revisorer som rekommenderas av forvaltnings- eller kontrollor-
ganet ska emellertid ha deltagit i det urvalsférfarande som beskrivs i punkt 3. Detta stycke ska inte tillimpas nir revi-
sionskommitténs uppgifter utfors av forvaltnings- eller kontrollorganet.

6.  Avtalsvillkor som det granskade foretaget Gverenskommer med en tredje part och som begrinsar bolagsstimmans
valfrihet eller valfriheten for medlemmar av det foretaget som avses i artikel 37 i direktiv 2006/43/EG till vissa katego-
rier eller forteckningar over lagstadgade revisorer eller revisionsforetag vad giller utndmningen av en specifik lagstadgad
revisor eller ett revisionsforetag som ska utfora lagstadgad revision av det foretaget ska vara ogiltiga.

Foretag av allmdnt intresse ska direkt och utan drojsmal informera de behériga myndigheter som avses i artikel 20 om
en tredje part forsoker infora ett sidant avtalsvillkor eller pd annat sitt otillborligt paverka bolagsstimmans eller
medlemsstimmans beslut om val av lagstadgad revisor eller revisionsforetag.

7. Medlemsstaterna far besluta att foretag av allmint intresse under vissa omstindigheter ska vara skyldiga att utse ett
minsta antal lagstadgade revisorer eller revisionsforetag samt faststilla villkoren for forbindelserna mellan de utsedda
lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen.

Om en medlemsstat infor sddana krav ska den informera kommissionen och den berorda europeiska tillsynsmyndigheten
om detta.

8. Om det granskade foretaget har en nomineringskommitté i vilken aktiedgarna eller medlemmarna har ett bety-
dande inflytande, och som har till uppgift att limna rekommendationer om val av revisorer, fir medlemsstaterna tillata
att den nomineringskommittén utfor de av revisionskommitténs arbetsuppgifter som faststills i denna artikel och kriva
att den ldgger fram den rekommendation som avses i punkt 2 for bolagsstimman eller medlemsstimman.

Artikel 17

Revisionsuppdragets varaktighet

1. Nir ett foretag av allmint intresse viljer en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag for ett forsta revisionsupp-
drag ska uppdraget vara i minst ett ar. Uppdraget kan fornyas.

Varken det forsta revisionsuppdraget for en viss lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag, eller detta i kombination
med eventuella férnyade revisionsuppdrag, far vara lingre dn tio ar.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2003/71/EG av den 4 november 2003 om de prospekt som skall offentliggéras nir virdepapper
erbjuds till allménheten eller tas upp till handel och om dndring av direktiv 2001/34/EG (EUTL 345, 31.12.2003, s. 64).
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2. Genom undantag frin punkt 1 fir medlemsstaterna
a) begira att det forsta uppdraget som avses i punkt 1 varar en period som &r langre dn ett dr,
b) faststilla en lingsta varaktighet som ér kortare 4n tio r f6r de revisionsuppdrag som avses i punkt 1 andra stycket.

3. Efter att den lingsta varaktigheten for uppdraget som avses i punkt 1 andra stycket eller punkt 2 b lopt ut eller
efter att den uppdragstid som fornyats i enlighet med punkt 4 eller 6 16pt ut fir varken den lagstadgade revisorn, revi-
sionsforetaget eller, i tillimpliga fall, medlemmar i deras nitverk inom unionen utfora lagstadgad revision av samma
foretag av allmant intresse under péfoljande fyradrsperiod.

4. Genom undantag frén punkterna 1 och 2 b fir medlemsstaterna foreskriva att den lingsta varaktighet som avses i
punkt 1 andra stycket och i punkt 2 b far forlingas till en varaktighet pa hogst

a) tjugo ar ndr ett offentligt upphandlingsforfarande for lagstadgad revision genomfors i enlighet med artikel 16.2-16.5,
och fér verkan da den lingsta varaktighet som avses i punkt 1 andra stycket och i punkt 2 b 16pt ut, eller

b) tjugofyra dr nir den lingsta varaktighet som avses i punkt 1 andra stycket och i punkt 2 b har 16pt ut, fler 4n en
lagstadgad revisor eller fler 4n ett lagstadgat revisionsforetag anlitas samtidigt, forutsatt att den lagstadgade revisionen
resulterar i en presentation av den gemensamma revisionsberittelsen i enlighet med artikel 28 i direktiv 2006/43/EG.

5. Den lingsta varaktighet som avses i punkt 1 andra stycket och i punkt 2 b fir endast forlingas om férvaltnings-
eller kontrollorganet i enlighet med nationell ritt efter en rekommendation fran revisionskommittén foreslér bolags-
stimman eller medlemmarna i det granskade foretaget att fornya uppdraget och detta forslag godkénns.

6.  Efter att den lingsta varaktighet som avses i punkt 1 andra stycket, i punkt 2 b eller i forekommande fall i punkt 4
lopt ut, far ett foretag av allmint intresse i undantagsfall begdra att den behoriga myndighet som avses i artikel 20.1
beviljar forlingning i friga om &terutndmning av den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget for en ytterligare
uppdragstid om villkoren i punkt 4 a eller b dr uppfyllda. En sidan ytterligare uppdragstid far inte Gverstiga tva 4r.

7. Den eller de nyckelrevisorer som &r ansvariga for utforandet av en lagstadgad revision ska avsluta sin medverkan i
uppdraget att utfora lagstadgad revision av det granskade foretaget senast sju dr efter datumet for deras utnimning. De
far inte dter delta i en lagstadgad revision av det granskade foretaget forrdan tre ar efter det att de avslutade sin
medverkan.

Med avvikelse hirifrén fir medlemsstaterna krava att nyckelrevisorer som dr ansvariga for utforandet av en lagstadgad
revision avslutar sin medverkan i den lagstadgade revisionen av det granskade foretaget tidigare dn sju r efter datumet
for deras respektive utndmning.

Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska inrdtta en limplig mekanism for gradvis rotation med avseende pa
de ledande personer som deltar i en lagstadgad revision, som minst ska omfatta de personer som dr registrerade som
lagstadgade revisorer. Rotationsmekanismen ska tillimpas i faser och pa enskilda personer, inte pd hela uppdragsteamet.
Den ska std i proportion till omfattningen av och komplexiteten i den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets verk-
samhet.

En lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag ska kunna visa for den behoriga myndigheten att en sddan mekanism
tillimpas pd ett effektivt sdtt och dr anpassad till omfattningen av och komplexiteten i den berorda lagstadgade revisorns
eller revisionsforetagets verksambhet.

8. Med avseende pd tillimpningen av denna artikel ska revisionsuppdragets varaktighet riknas frdn och med det forsta
rakenskapsar som omfattas av det avtal om revisionsuppdrag dir den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget utsetts
for forsta gdngen att utfora pa varandra foljande lagstadgade revisioner for samma foretag av allmint intresse.
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Med avseende pd tillimpningen av denna artikel ska revisionsforetaget inbegripa andra foretag som revisionsforetaget
har forvirvat eller som har slagits ihop med det.

Om det, till exempel till f6ljd av foretagssammanslagningar, forvirv eller forandringar av dgarstrukturen, rader osdkerhet
om vilket datum som den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget borjade utfora pd varandra foljande lagstadgade
revisioner av foretag av allmint intresse ska den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget omedelbart rapportera
sddana oklarheter till den behoriga myndigheten som slutgiltigt ska faststdlla det datum som &r relevant vid tillimp-
ningen av forsta stycket.

Artikel 18
Handlingar som ska 6verlimnas

Om en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag ersitts av andra lagstadgade revisorer eller revisionsforetag ska de
forstndimnda uppfylla kraven i artikel 23.3 i direktiv 2006/43[EG.

Om inte annat foljer av artikel 15 ska de avgdende lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen ocksd ge den tilltra-
dande lagstadgade revisorn eller det tilltridande revisionsforetaget tillgdng till de kompletterande rapporter som avses i
artikel 11 for tidigare ar samt uppgifter som eventuellt ldimnats till de behoriga myndigheterna i enlighet med artiklar-
na 12 och 13.

De tidigare lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen ska kunna visa de behoriga myndigheterna att sddana upplys-
ningar har ldmnats till den lagstadgade revisor eller det revisionsforetag som tilltrader uppdraget.

Artikel 19
Lagstadgade revisorers eller revisionsbolags entledigande och avging

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 38.1 i direktiv 2006/43/EG ska varje behorig myndighet som utsetts av
en medlemsstat i enlighet med artikel 20.2 i den hir férordningen vidarebefordra informationen om en lagstadgad revi-
sors eller ett revisionsforetags entledigande eller avgdng under uppdraget och limna en tillfredsstillande forklaring till
orsakerna till detta till den behoriga myndighet som avses i artikel 20.1.

AVDELNING IV

TILLSYN AV LAGSTADGADE REVISORER ELLER REVISIONSFORETAG SOM UTFOR LAGSTADGAD REVISION AV
FORETAG AV ALLMANT INTRESSE

KAPITEL 1
Behoriga myndigheter
Artikel 20
Utseende av behoriga myndigheter

1. Behoriga myndigheter som ska ansvara for utforandet av de uppgifter som foreskrivs i denna forordning och se till
att bestimmelserna i forordningen tillimpas ska utses bland foljande:

a) Den behoriga myndighet som avses i artikel 24.1 i direktiv 2004/109/EG.
b) Den behoriga myndighet som avses i artikel 24.4 h i direktiv 2004/109/EG.

¢) Den behoriga myndighet som avses i artikel 32 i direktiv 2006/43EG.
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2. Med avvikelse frin punkt 1 fir medlemsstaterna besluta att ansvaret for att se till att alla eller delar av bestimmel-
serna i avdelning IIl i denna forordning tillimpas ska, ndr s ar lampligt, anfortros de behoriga myndigheter som avses i

a) artikel 48 i direktiv 2004/39/EG,

b) artikel 24.1 i direktiv 2004/109/EG,

c) artikel 24.4 h i direktiv 2004/109/EG,

d) artikel 20 i direktiv 2007/64/EG,

e) artikel 30 i direktiv 2009/138/EG,

f) artikel 4.1 i direktiv 2013/36/EU,

eller andra myndigheter utsedda enligt nationell rtt.

3. Om fler dn en behorig myndighet har utsetts i enlighet med punkterna 1 och 2, ska dessa myndigheter organiseras
pa ett sddant sdtt att deras uppgifter dr tydligt dtskilda.

4. Punkterna 1, 2 och 3 ska gilla utan att det paverkar medlemsstaternas rdtt att inrétta separata rattsliga och admi-
nistrativa forfaranden for utomeuropeiska linder och territorier med vilka den medlemsstaten uppratthéller sirskilda
forbindelser.

5. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om vilka behoriga myndigheter som utsetts med avseende pa till-
dmpningen av denna férordning.

Kommissionen ska sammanstilla och offentliggora denna information.

Artikel 21

Villkor for oberoende

De behoriga myndigheterna ska vara oberoende fran lagstadgade revisorer och revisionsforetag.

De behoriga myndigheterna fir hora sakkunniga som avses i artikel 26.1 ¢ i syfte att utfora sirskilda uppgifter och far
dven bitrddas av sakkunniga ndr detta dr viktigt for att de ska kunna utfora sina uppgifter pé ett korrekt sitt. I sidana fall
far de sakkunniga inte medverka i beslutsfattande.

En person fir inte vara medlem i det styrande organet eller ansvara for dessa myndigheters beslutsfattande om den
personen under sin medverkan eller under de tre senaste dren

a) har utfort lagstadgad revision,

b) har innehaft rostrittigheter i ett revisionsforetag,

¢) har varit ledamot av ett revisionsforetags forvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan,
d) har varit partner till, anstilld hos eller pd annat sitt anlitats av ett revisionsforetag.

Myndigheternas finansiering ska vara saker och fri fran otillborlig paverkan fran lagstadgade revisorer eller revisionsfo-
retag.
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Artikel 22

Tystnadsplike i férhallande till de behoriga myndigheterna

Tystnadsplikt ska gilla for alla personer som ar eller har varit anstillda hos eller enskilt anlitade av eller som har
medverkat i styrningen av behoriga myndigheter eller nigon annan myndighet eller ndgot annat organ till vilken
uppgifter har delegerats enligt artikel 24 i denna forordning. Information som omfattas av tystnadsplikt fir inte r6jas for
andra personer eller myndigheter utom nir detta foljer av de skyldigheter som foreskrivs i denna férordning eller lagar,
bestimmelser eller administrativa forfaranden i en medlemsstat.

1.

Artikel 23
De behoriga myndigheternas befogenheter

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 26 fir de behoriga myndigheterna eller andra offentliga myndigheter

i medlemsstaterna inte paverka innehdllet i revisionsberittelser nir de fullgér sina uppgifter enligt denna férordning.

2.

Medlemsstaterna ska se till att de behoriga myndigheterna tilldelas alla de tillsyns- och undersokningsbefogenheter

som de behover for att utéva sina uppgifter enligt denna férordning i enlighet med bestimmelserna i kapitel VII i direk-
tiv 2006/43/EG.

3.

De befogenheter som avses i punkt 2 i denna artikel ska dtminstone omfatta befogenheten att

ha tillgdng till uppgifter om den lagstadgade revisionen eller andra dokument som innehas av lagstadgade revisorer
eller revisionsforetag, i alla former som ar relevanta for att de ska kunna utfora sina uppgifter, och att ta emot kopior
av eller sjalva kopiera sddana dokument,

erhélla upplysningar om den lagstadgade revisionen frdn varje person,
genomfora kontroller pd plats av lagstadgade revisorer eller revisionsforetag,
overlimna irenden till tal,

utse sakkunniga att utfora kontroller eller utredningar,

vidta de administrativa tgirder och pafora de sanktioner som avses i artikel 30a i direktiv 2006/43/EG.

De behoriga myndigheterna far utnyttja de befogenheter som avses i forsta stycket endast i forhallande till

lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av foretag av allmént intresse,

personer som medverkar i verksamheten for lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad revision
av foretag av allmint intresse,

granskade foretag av allmént intresse, deras dotterforetag och narstiende tredje parter,

de tredje parter till vilka lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av foretag av allmant
intresse outsourcar vissa uppgifter eller viss verksamhet, och

andra personer som pé annat sitt har samband med eller dr knutna till lagstadgade revisorer och revisionsforetag
som utfor lagstadgad revision av foretag av allmént intresse.

Medlemsstaterna ska se till att de behoriga myndigheterna kan utéva sina undersokningsbefogenheter
direkt,
i samarbete med andra myndigheter,

genom hinvindelse till de behoriga rittsliga myndigheterna.



L 158/102 Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014

5. De behoriga myndigheternas tillsyns- och utredningsbefogenheter ska utévas i full Gverensstimmelse med nationell
ritt, sdrskilt med principerna om respekt for privatlivet och ratten till forsvar.

6.  De behoriga myndigheternas behandling av personuppgifter under utévandet av sina tillsyns- och utredningsbefo-
genheter enligt denna artikel ska ske i enlighet med direktiv 95/46/EG.

Artikel 24
Delegering av uppgifter

1. Medlemsstaterna fir delegera eller tillita att de behoriga myndigheter som avses i artikel 20.1 delegerar alla
uppgifter som maste utforas enligt denna forordning till andra myndigheter eller organ som utses eller pd annat sitt
bemyndigas genom lag att utfora sddana uppgifter, med undantag f6r uppgifter rérande

a) det kvalitetskontrollsystem som avses i artikel 26,

b) de utredningar som avses i artikel 23 i denna forordning och artikel 32 i direktiv 2006/43/EG och som foljer av detta
kvalitetskontrollsystem eller av ett hinskjutande frén en annan myndighet, och

c) sanktioner och dtgirder, som avses i kapitel VII i direktiv 2006/43/EG rorande kvalitetskontroller eller utredning av
lagstadgade revisioner av foretag av allmant intresse.

2. Varje uppgift som utfors av andra myndigheter eller organ ska vara uttryckligen delegerad av den behoriga myndig-
heten. I delegeringen ska anges vilka uppgifter som delegeras och pd vilka villkor de ska utforas.

Nir den behériga myndigheten delegerar uppgifter till andra myndigheter eller organ ska den kunna dterta dessa beho-
righeter frén fall till fall.

3. Myndigheterna eller organen ska vara organiserade pé ett sidant sitt att det inte uppstdr ndgra intressekonflikter.
Det yttersta ansvaret for overvakningen av efterlevnaden av denna férordning och av de genomforandedtgirder som
antas enligt denna forordning ska ligga hos den delegerande behériga myndigheten.

Den behériga myndigheten ska underritta kommissionen och de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna om alla
overenskommelser som har gjorts i frdga om delegering av uppgifter, inbegripet de exakta villkoren f6r hur sddana dele-
geringar ska ske.

4. Med avvikelse frén punkt 1 fir medlemsstaterna besluta att delegera de uppgifter som avses i punkt 1 ¢ till en
annan myndighet eller ett annat organ som utses eller pd annat sitt bemyndigas genom lagstiftning att utfora sddana
uppgifter nir majoriteten av de personer som deltar i ledningen av den berorda myndigheten eller det ber6rda organet
ar oberoende gentemot revisorskdren.

Artikel 25
Samarbete med andra behoriga myndigheter pa nationell nivd

Behoriga myndigheter som utses i enlighet med artikel 20.1 och, i forekommande fall, myndigheter som en sidan
behorig myndighet har delegerat uppgifter till, ska samarbeta pd nationell nivd med

a) de behoriga myndigheter som avses i artikel 32.4 i direktiv 2006/43[EG,

b) de myndigheter som avses i artikel 20.2, oavsett om de har utsetts som behériga myndigheter med avseende pa till-
dmpningen av denna f6rordning eller inte,

¢) de finansunderrittelseenheter och behoriga myndigheter som avses i artiklarna 21 och 37 i direktiv 2005/60/EG.

Inom ramen for sddant samarbete ska tystnadsplikt enligt artikel 22 i den hir férordningen gilla.
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2.

KAPITEL I
Kvalitetssikring, marknadsovervakning och insyn i de behériga myndigheterna
Artikel 26
Kvalitetssikring

I denna artikel giller foljande definitioner:

inspektioner: kvalitetskontroll av lagstadgade revisorer och revisionsforetag, som leds av en inspektér och som inte
utgdr en utredning i den mening som avses i artikel 32.5 i direktiv 2006/43/EG.

inspektor: en kontrollant som uppfyller de krav som anges i punkt 5 forsta stycket a i denna artikel, och som ar
anstilld hos eller pd annat sitt anlitas av en behorig myndighet.

sakkunnig: en fysisk person som har sirskild kunskap om finansmarknader, finansiell rapportering, revision eller andra
omraden som ir relevanta for inspektioner, dven yrkesrevisorer som utfor lagstadgad revision.

De behoriga myndigheter som utses enligt artikel 20.1 ska inritta ett effektivt kvalitetskontrollsystem.

De ska utfora kvalitetskontroller av lagstadgade revisorer och revisionsforetag som utfor lagstadgad revision av foretag av
allmiant intresse pd grundval av en analys av riskerna och

a)

minst vart tredje dr i fall d lagstadgade revisorer och revisionsforetag utfor lagstadgad revision av andra foretag av
allmant intresse dn de som anges i artikel 2.17 och artikel 2.18 i direktiv 2006/43/EG och

minst vart sjitte dr i andra fall 4n de som avses i led a.
Den behoriga myndigheten ska ha f6ljande ansvar:

Godkinnande och dndringar av inspektionsmetoder, inklusive inspektions- och uppfoljningsmanualer, rapporterings-
metoder och program for regelbundna inspektioner.

Godkinnande och dndringar av inspektionsrapporter och uppf6ljningsrapporter.

Godkdnnande och utseende av inspektorer for varje inspektion.

Den behoriga myndigheten ska ansla tillrickliga resurser for kvalitetskontrollsystemet.

4.

Den behoriga myndigheten ska organisera kvalitetskontrollsystemet pé ett sidant sitt att det dr oberoende i forhal-

lande till de granskade lagstadgade revisorerna och revisionsforetagen.

Den behoriga myndigheten ska se till att lampliga riktlinjer och férfaranden for personalens, inklusive inspektorernas,
oberoende och objektivitet samt for forvaltningen av kvalitetskontrollsystemet infors.

5.

b)

Den behoriga myndigheten ska uppfylla foljande kriterier ndr den utser inspektorer:

Inspektorerna ska ha limplig yrkesutbildning och relevanta erfarenheter av lagstadgad revision och ekonomisk
rapportering samt sarskild utbildning i kvalitetskontroll.

Yrkesrevisorer som utfor lagstadgad revision eller som ar anstillda eller pa annat sitt knutna till en lagstadgad revisor
eller ett revisionsforetag ska inte tilldtas arbeta som inspektorer.

En person som varit partner i, anstdlld hos eller pd annat sitt varit knuten till en lagstadgad revisor eller ett revisions-
foretag ska inte tillitas arbeta som inspektor i en inspektion av den lagstadgade revisorn eller det revisionsforetaget
innan minst tre &r har forflutit sedan detta forhdllande upphoérde.

Inspektorerna ska intyga att det inte foreligger ndgon intressekonflikt mellan dem och den lagstadgade revisor eller
det revisionsforetag som ska inspekteras.
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Med avvikelse frdn punkt 1 b fir en behorig myndighet anlita sakkunniga f6r utférandet av vissa inspektioner nir antalet
inspektorer vid myndigheten inte ar tillrackligt. Den behoriga myndigheten far ocksé bistés av sakkunniga nér detta krivs
for att en inspektion ska kunna utforas pd lampligt sitt. I sddana fall ska de behoriga myndigheterna och de sakkunniga
uppfylla kraven i denna punkt. Sakkunniga far inte medverka i styrningen av, eller vara anstillda eller pd annat sitt anli-
tade av branschsammanslutningar och -organ men fir vara medlemmar i sidana sammanslutningar eller organ.

6. Inspektionerna ska minst omfatta
a) en utvirdering av utformningen av den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets interna kvalitetskontrollsystem,

b) en godtagbar verifiering av rutiner och en granskning av granskningsdokumentation for foretag av allmint intresse
for att sakerstilla att det interna kvalitetskontrollsystemet fungerar,

¢) nir det giller de inspektionsresultat som avses i leden a och b i denna punkt, en bedémning av innehdllet i den
senaste rapporten om oppenhet och insyn som offentliggjorts av den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget i
enlighet med artikel 13.

7. Atminstone foljande riktlinjer och rutiner for intern kvalitetskontroll hos den lagstadgade revisorn eller revisionsfo-
retaget ska granskas:

a) Den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets efterlevnad av tillimpliga revisions- och kvalitetskontrollstandarder,
krav pa etik och opartiskhet och sjilvstindighet, inklusive kraven i kapitel IV i direktiv 2006/43/EG och artiklarna 4
och 5 i denna forordning, samt den berérda medlemsstatens relevanta lagar och andra forfattningar.

b) De utnyttjade resursernas kvantitet och kvalitet, inklusive en kontroll av efterlevnaden av de krav pa fortbildning som
anges i artikel 13 i direktiv 2006/43/EG.

c) Efterlevnaden av de krav pé revisionsarvoden som faststalls i artikel 4 i denna férordning.

For att verifiera efterlevnaden ska revisionshandlingar viljas ut pd grundval av en analys av risken for att den lagstadgade
revisionen inte har genomforts pa ett lampligt sitt.

De behoriga myndigheterna ska ocksd regelbundet se 6ver de metoder som lagstadgade revisorer och revisionsforetag
anvander for att utfora lagstadgad revision.

Utover den inspektion som omfattas av forsta stycket ska de behoriga myndigheterna ha befogenhet att utfora andra
inspektioner.

8.  Innan inspektionsrapporten slutfors ska de resultat och slutsatser frn inspektionerna som rekommendationerna
grundas pd, inklusive resultaten och slutsatserna frn rapporter om 6ppenhet och insyn, delges och diskuteras med den
lagstadgade revisor eller det revisionsforetag som granskats.

De granskade lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen ska genomféra rekommendationerna frin inspektionerna
inom en rimlig tidsperiod som faststills av den behoriga myndigheten. Om rekommendationerna avser den lagstadgade
revisorns eller revisionsforetagets interna kvalitetskontrollsystem fir en sddan tidsperiod inte Gverstiga tolv manader.

9. Inspektionen ska leda till en rapport som ska innehdlla de viktigaste slutsatserna och rekommendationerna fran
granskningen av kvalitetskontrollsystemet.
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Artikel 27
Overvakning av kvalitet och konkurrens pd marknaden

1. De behoriga myndigheter som utsetts enligt artikel 20.1 och, om sé& ar limpligt, Europeiska konkurrensnitverket
ska regelbundet folja utvecklingen péd marknaden for lagstadgad revision av foretag av allmint intresse och sdrskilt
bedéma foljande faktorer:

a) Risker till foljd av stor forekomst av kvalitetsbrister hos en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag, daribland
systematiska brister inom ett nétverk av revisionsforetag, som kan leda till nedldggning av ndgot revisionsforetag,
storningar i tillhandahallandet av lagstadgad revision, sdvil storningar inom en viss sektor som sektorsoverskridande
storningar, ytterligare riskackumulering i friga om brister i revisionen samt hur detta paverkar den allméinna stabili-
teten inom finanssektorn.

b) Marknadskoncentrationen, dven inom specifika sektorer.

¢) Hur vil revisionskommittéer utfort sitt arbete.

d) Behov av att vidta dtgédrder for att minska de risker som avses i led a.

2. Senast den 17 juni 2016, och minst vart tredje ar direfter, ska varje behorig myndighet och Europeiska konkur-

rensndtverket utarbeta en rapport om utvecklingen pd marknaden for att tillhandahélla lagstadgade revisionstjanster till
foretag av allmint intresse och 6verlimna den till CEAOB, Esma, EBA, Eiopa och kommissionen.

Kommissionen ska efter samrdd med CEAOB, Esma, EBA och Eiopa anvinda dessa rapporter som underlag for att utar-
beta en gemensam rapport om den utvecklingen pa unionsnivd. Den gemensamma rapporten ska 6verlimnas till radet,
Europeiska centralbanken och ESRB samt, nir s ar lampligt, till Europaparlamentet.

Artikel 28
Insyn i de behériga myndigheterna

For de behoriga myndigheterna ska dppenhet och insyn gilla, och de ska dtminstone offentliggora foljande:

a) Arliga verksamhetsrapporter om sina uppgifter enligt denna forordning.

b) Arliga arbetsprogram for sina uppgifter enligt denna forordning.

¢) En érlig rapport om de 6vergripande resultaten av kvalitetskontrollsystemet. Rapporten ska innehélla information om
utfirdade rekommendationer, uppfoljning av rekommendationer, vidtagna tillsynsdtgarder och beslutade sanktioner.
Den ska ocksd innehdlla kvantitativ information och andra viktiga resultatuppgifter om ekonomiska resurser och

personal samt kvalitetskontrollsystemets effektivitet och dndamaélsenlighet.

d) Aggregerad information om de resultat och slutsatser frin inspektioner som avses i artikel 26.8 forsta stycket.
Medlemsstaterna far kriva att sddana resultat och slutsatser om enskilda inspektioner offentliggérs.

KAPITEL 11
Samarbete mellan behiriga myndigheter samt forbindelser med tillsynsmyndigheter pd unionsnivd
Artikel 29
Skyldighet att samarbeta

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska vid behov samarbeta med varandra for att fullgora sina uppgifter enligt
denna férordning, dven i fall dir det beteende som utreds inte utgér ndgon 6vertrddelse av den berorda medlemsstatens
lagstiftning och andra forfattningar.
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Artikel 30
Inrittande av CEAOB

1. Utan att det paverkar organisationen av den nationella tillsynen av revision ska samarbetet mellan de behoriga
myndigheterna ske inom ramen fér CEAOB.

2. CEAOB ska vara sammansatt av en ledamot frdn varje medlemsstat som ska vara foretradare pd hog niva fran de
behoriga myndigheter som avses i artikel 32.1 i direktiv 2006/43/EG samt en ledamot som utses av Esma, nedan kallade
ledamdterna.

3. EBA och Eiopa ska inbjudas att delta i CEAOB:s moten som observatorer.
4.  CEAOB ska sammantrida regelbundet och, vid behov, pa begiran av kommissionen eller en medlemsstat.

5. Varje ledamot i CEAOB ska ha en rost, med undantag for den ledamot som utses av Esma som inte ska ha rostritt.
Om inget annat anges ska CEAOB fatta beslut med enkel majoritet av sina ledamoter.

6. CEAOB:s ordférande ska viljas frdn en forteckning Gver sokande som foretrader de behoriga myndigheter som
avses 1 artikel 32.1 i direktiv 2006/43/EG, eller avsittas, i bdda fallen med tva tredjedelars majoritet av ledaméterna.
Ordforanden ska viljas for fyra ar. Ordforanden fir inte inneha posten flera pd varandra f6ljande mandatperioder, men
far atervaljas efter ett uppehdll pé fyra ar.

Vice ordforanden ska utses eller avsittas av kommissionen.
Ordféranden och vice ordféranden ska inte ha rostritt.

Om ordféranden avgdr eller avsitts innan dennes mandatperiod 16pt ut ska vice ordféranden fungera som ordférande
fram till CEAOB:s nista mote som ska vilja en ordforande for dterstoden av mandatperioden.

7. CEAOB ska

a) underldtta utbytet av information, sakkunskap och bésta praxis for genomforandet av denna forordning och direktiv
2006/43[EG,

b) pé begiran ge kommissionen och de behoriga myndigheterna sakkunnig rddgivning i frigor rorande genomforandet
av denna férordning och direktiv 2006/43/EG,

¢) bidra till den tekniska utvirderingen av offentliga tillsynssystem i tredjelinder och till det internationella samarbetet
mellan medlemsstater och tredjeldnder pa det omradet, sdsom avses i artiklarna 46.2 och 47.3 i direktiv 2006/43EG,

d) bidra till den tekniska granskningen av internationella revisionsstandarder, inbegripet forfaranden for utarbetandet av
dessa, infor deras antagande pd unionsniva,

e) bidra till en forbattring av samarbetsmekanismerna for tillsynen av lagstadgade revisorer och revisionsforetag for
foretag av allmint intresse eller de nitverk som dessa lagstadgade revisorer och revisionsforetag tillhor,

f) utfora andra samordnande uppgifter i de fall som anges i denna férordning eller direktiv 2006/43/EG.

8. Med avseende pd utférandet av de uppgifter som avses i punkt 7 ¢ ska CEAOB begira bistind av Esma, EBA eller
Eiopa i den mdn dess begdran ér kopplad till internationellt samarbete mellan medlemsstater och tredjelinder pd omradet
for lagstadgad revision av foretag av allmént intresse som stdr under tillsyn av dessa europeiska tillsynsmyndigheter. Om
sadant bistdnd begidrs ska Esma, EBA eller Eiopa bistd CEAOB med denna uppgift.

9.  Vid utférandet av sina uppgifter fir CEAOB anta icke-bindande riktlinjer eller uttalanden.

Kommissionen ska offentliggora de riktlinjer och utlatanden som antagits av CEAOB.
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10.  CEAOB ska ndr sd ar lampligt ata sig alla befintliga och pagdende uppgifter fran Europeiska gruppen av tillsyn-
sorgan for revisorer (EGAOB) som inrittades genom beslut 2005/909/EG.

11.  CEAOB fdr inritta permanenta eller tillfilliga undergrupper for att undersoka specifika fragor enligt de behorig-
hetsregler som CEAOB faststillt. Deltagande i diskussionerna i undergrupperna fir utvidgas till att omfatta behoriga
myndigheter frén linder i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) pa omradet tillsyn av revision eller genom
inbjudan frdn fall till fall till behoriga myndigheter frén linder utanfor unionen och EES, efter godkinnande fran
CEAOBS ledamoter. Deltagande av en behorig myndighet fran ett land utanfor unionen och EES fir omfattas av en tids-
begrinsning.

12.  CEAOB ska inritta en undergrupp for att utfora de uppgifter som avses i punkt 7 c. Den gruppens ordforande
ska vara den ledamot som utsetts av Esma enligt punkt 2.

13.  Pé begdran av minst tre ledamoter eller pa eget initiativ fir CEAOB:s ordforande, nir detta anses dndamaélsenligt
och/eller nodvindigt, bjuda in sakkunniga, inbegripet yrkesutovare, med sdrskild kompetens i ett dmne pd dagordningen
att delta i CEAOB:s eller dess undergruppers overliggningar som observatorer. CEAOB far bjuda in foretradare for beho-
riga myndigheter frén tredjelinder som har kompetens pd omrddet for tillsyn av revisorer att delta i CEAOB:s eller
undergruppens overldggningar som observatorer.

14. CEAOB:s sekretariat ska tillhandahdllas av kommissionen. Kostnaderna for CEAOB ska ingd i kommissionens
berdkningar.

15.  Ordféranden ska utarbeta en preliminir dagordning for varje mote i CEAOB med vederborligt beaktande av
skriftliga bidrag frdn ledamoéterna.

16.  Ordféranden eller, om han eller hon ir frinvarande, vice ordféranden ska meddela CEAOB:s &sikter eller stind-
punkter enbart efter ledamoternas godkdnnande.

17.  CEAOB:s diskussioner ska inte vara offentliga.

18.  CEAOB ska sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 31

Samarbete avseende kvalitetskontroll, utredningar och kontroller pa plats

1. De behoriga myndigheterna ska vidta atgarder for att sikerstilla ett effektivt samarbete pd unionsnivd med avse-
ende pé kvalitetskontroll.

2. Den behoriga myndigheten i en medlemsstat fir begira bistind av den behoriga myndigheten i en annan medlems-
stat nar det giller kvalitetskontroll av lagstadgade revisorer eller revisionsforetag som ingdr i ett nitverk vars verksamhet
dr av en betydande omfattning i den anmodade medlemsstaten.

3. Om en behorig myndighet tar emot en begiran fran en behorig myndighet i en annan medlemsstat om att fa bistd
vid en kvalitetskontroll av lagstadgade revisorer eller revisionsforetag som ingdr i ett nitverk vars verksamhet 4r av bety-
dande omfattning i den medlemsstaten, ska den lata den begirande myndigheten bistd vid en sddan kvalitetskontroll.

Den begirande behoriga myndigheten ska emellertid inte ha ritt att fa tillgdng till uppgifter som kan strida mot natio-
nella sikerhetsregler eller skada den anmodade medlemsstatens suveranitet, sikerhet eller allmdnna ordning.
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4. Nir en behorig myndighet finner att verksamhet som strider mot bestimmelserna i denna férordning péagar eller
har pdgdtt pd en annan medlemsstats territorium, ska den pé ett sd specifikt sitt som mojligt underritta den behériga
myndigheten i den medlemsstaten om detta. Den behériga myndigheten i den senare medlemsstaten ska vidta limpliga
atgarder. Den ska meddela den underrdttande behoriga myndigheten resultatet av dessa dtgarder och sd lingt det ar
mojligt ocksd viktiga hindelser under drendets gang.

5. En behorig myndighet i en medlemsstat far begira att en utredning gors av den behériga myndigheten i en annan
medlemsstat och pd dennas territorium.

Den far ocksd begira att tjanstemin frdn den egna myndigheten tillts att under utredningen tfolja tjainsteménnen fran
den andra medlemsstatens behoriga myndighet, dven vid kontroller pé plats.

Det overgripande ansvaret for utredningen eller kontrollen ska hela tiden ligga pd den medlemsstat pé vars territorium
den genomfors.

6. Den anmodade behoriga myndigheten fir vigra att efterkomma en begiran om utredning enligt punkt 5 forsta
stycket, eller en begdran om att tjdnstemdn frdn en behorig myndighet i en annan medlemsstat ska tilldtas folja med de
egna tjdnstemannen enligt punkt 5 andra stycket om

a) en sddan utredning eller kontroll pd plats kan strida mot nationella sikerhetsregler eller skada den anmodade
medlemsstatens suverinitet, sakerhet eller allminna ordning, eller

b) rattsliga forfaranden redan har inletts vid den anmodade medlemsstatens myndigheter rérande samma handlingar och
mot samma personer, eller

¢) den anmodade medlemsstatens myndigheter redan har meddelat ett slutligt avgérande rérande samma handlingar
och mot samma personer.

7. Vid en kvalitetskontroll eller en utredning med grinsoverskridande verkan fir de behoriga myndigheterna i de
berorda medlemsstaterna vinda sig med en gemensam begédran till CEAOB om att samordna kontrollen eller utred-
ningen.

Artikel 32
Kollegier av behériga myndigheter

1. For att underldtta utforandet av de uppgifter som avses i artiklarna 26 och 31.4-31.6 i den hir forordningen och
artikel 30 i direktiv 2006/43/EG ndr det giller specifika lagstadgade revisorer, revisionsforetag eller deras ndtverk far
kollegier inrdttas med deltagande av den behoriga myndigheten i hemmedlemsstaten och av andra behoriga myndigheter
forutsatt att

a) den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget utfor lagstadgad revision av foretag av allmint intresse inom den
berorda medlemsstatens jurisdiktion, eller

b) en filial som utgor en del av revisionsforetaget ar etablerad inom den berorda medlemsstatens jurisdiktion.

2. Nir det giller specifika lagstadgade revisorer eller revisionsforetag ska den behoriga myndigheten i hemmedlems-
staten agera som kontaktperson.

3. Nar det giller specifika nitverk fir de behoriga myndigheterna i de medlemstater dir nitverket har verksamhet av
betydande omfattning begdra att CEAOB inrittar ett kollegium med deltagande av de begirande behoriga myndighe-
terna.

4. Inom 15 arbetsdagar efter det att kollegiet av behdriga myndigheter med avseende pé ett specifikt nétverk inrittats
ska dess medlemmar utse en kontaktperson. Om négon overenskommelse inte kan nds ska CEAOB utse en kontakt-
person bland kollegiets medlemmar.

Medlemmarna i kollegiet ska se over valet av kontaktperson minst vart femte dr for att sikerstdlla att den utsedda
kontaktpersonen fortfarande ar den mest limpliga innehavaren av den stillningen.
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5. Kontaktpersonen ska vara ordforande for kollegiets moten, samordna dess verksamhet och sikerstilla ett effektivt
informationsutbyte mellan medlemmarna i kollegiet.

6.  Kontaktpersonen ska inom tio arbetsdagar efter att ha blivit utsedd uppritta skriftliga samordningsarrangemang
inom kollegiet i foljande avseenden:

a) Information som ska utbytas mellan de behoriga myndigheterna.
b) De fall dd de behoriga myndigheterna ska samrdda med varandra.
c) De fall da de behoriga myndigheterna far delegera tillsynsuppgifter enligt artikel 33.

7. Om ingen 6verenskommelse kan nds betriffande de skriftliga samordningsarrangemangen enligt punkt 6 far vilken
medlem i kollegiet som helst hdnskjuta drendet till CEAOB. Kontaktpersonen ska pa lampligt sitt beakta CEAOB:s rdd
betriffande de skriftliga samordningsarrangemangen innan den godkdnner deras slutliga utformning. De skriftliga
samordningsarrangemangen ska redovisas i ett dokument som innehdller fullstindiga motiveringar till varje betydande
avvikelse frdin CEAOB:s rdd. Kontaktpersonen ska oversinda de skriftliga samordningsarrangemangen till kollegiets med-
lemmar och till CEAOB.

Artikel 33

Delegering av uppgifter

Den behoriga myndigheten i hemmedlemsstaten fir delegera nigon eller ndgra av sina uppgifter till den behériga
myndigheten i en annan medlemsstat, forutsatt att den myndigheten godkdnner detta. En sddan delegering ska inte
paverka den delegerande behoriga myndighetens ansvar.

Artikel 34

Konfidentialitet och tystnadsplikt med avseende pa samarbete mellan behoriga myndigheter

1. Tystnadsplikt ska gilla alla personer som arbetar eller har arbetat for organ som ingdr i en sddan samarbetsram
mellan behoriga myndigheter som avses i artikel 30. Information som omfattas av tystnadsplikt fir inte limnas ut till
ndgon annan person eller myndighet utom nir sd krdvs i samband med rittsliga atgdrder eller enligt unionsritt eller
nationell ratt.

2. Artikel 22 fir inte hindra organ som ingdr i en sddan samarbetsram mellan behériga myndigheter som avses i arti-
kel 30 och de behériga myndigheterna frdn att utbyta konfidentiell information. All information som utbyts ska anses
omfattas av den tystnadsplikt som personer som arbetar eller har arbetat for behoriga myndigheter dr bundna av.

3. All information som utbyts enligt denna férordning mellan organ som ingdr i en sddan samarbetsram mellan beho-
riga myndigheter som avses i artikel 30 och behériga myndigheter och andra myndigheter och organ ska behandlas som
konfidentiell utom dé sddant utlimnande av uppgifter krdvs enligt unionsratt eller nationell ritt.

Artikel 35

Skydd av personuppgifter

1. Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG pé behandling av personuppgifter som utfors i medlemsstaterna i
enlighet med denna forordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillimpas pd behandling av personuppgifter som utfors av CEAOB, Esma, EBA
och Eiopa inom ramen for denna forordning och direktiv 2006/43/EG.
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KAPITEL IV

Samarbete med myndigheter i tredjelinder och med internationella organisationer och organ

Artikel 36

Avtal om informationsutbyte

1. De behoriga myndigheterna fir endast ingd samarbetsavtal om utbyte av information med behériga myndigheter i
tredjelinder om den utlimnade informationen omfattas av garantier om tystnadsplikt i de berérda tredjelinderna som
minst motsvarar dem som foreskrivs i artiklarna 22 och 34. De behoriga myndigheterna ska omedelbart informera
CEAOB om sddana avtal och anmila dem till kommissionen.

Information fir endast utbytas enligt denna artikel nir sddant informationsutbyte krévs for att dessa behoriga myndig-
heter ska kunna fullgora sina uppgifter enligt denna forordning.

Nir sddant informationsutbyte omfattar 6verforing av personuppgifter till tredjeland ska medlemsstaterna iaktta kraven i
direktiv 95/46EG och CEAOB ska iaktta kraven i forordning (EG) nr 45/2001.

2. De behoriga myndigheterna ska samarbeta med de behoriga myndigheterna eller andra berorda organ i tredjelinder
nir det giller kvalitetskontroller och utredningar av lagstadgade revisorer och revisionsforetag. P4 begiran av en behorig
myndighet ska CEAOB bidra till sddant samarbete och till skapande av konvergens pa tillsynsomradet med tredjeldnder.

3. Om samarbetet eller informationsutbytet ror revisionshandlingar och andra dokument som innchas av lagstadgade
revisorer eller revisionsforetag ska artikel 47 i direktiv 2006/43/EG gilla.

4. CEAOB ska utarbeta riktlinjer om innehallet i samarbetsavtalen och informationsutbytet enligt denna artikel.

Artikel 37

Utlimnande av information frin tredjelinder

En medlemsstats behoriga myndighet far endast utlimna konfidentiell information som den mottagit frin behoriga myn-
digheter i tredjelinder om detta foreskrivs i ett samarbetsavtal och om den har fitt uttryckligt medgivande av den beho-
riga myndighet som 6verlimnade informationen och, i tillimpliga fall, om informationen endast utlimnas for de syften
for vilka den behoriga myndigheten givit sitt medgivande, eller nir sddant utlimnande krivs enligt unionsritt eller natio-
nell ritt.

Artikel 38

Utlimnande av information som overforts till tredjelinder

Den behoriga myndigheten i en medlemsstat ska kriva att konfidentiell information som ldmnats av den till en behorig
myndighet i ett tredjeland endast far utlimnas av den berérda myndigheten till tredje parter eller myndigheter om den
har fatt uttryckligt medgivande av den behoriga myndighet som 6verlimnade informationen i enlighet med sin nationella
ritt och forutsatt att informationen endast utlimnas i de syften for vilka den behoriga myndigheten i medlemsstaten gett
sitt medgivande, eller ndr sddant utlimnande krivs enligt unionsritt eller nationell ritt eller dr nodvandigt i samband
med rittsliga atgdrder i det tredjelandet.
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Artikel 39
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de villkor som anges i denna arti-
kel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 9 ska ges till kommissionen for en period av fem ar
fran och med den 16 juni 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
mdnader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sidan forlingning senast tre
mdnader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 9 fir nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om aterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 9 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frén den dag da akten delgavs Europaparla-
mentet och ridet, eller om bade Europaparlamentet och rdet, fore utgingen av den perioden, har underrittat kommis-
sionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd médnader pd Europaparlamentets eller
radets initiativ.

Artikel 40
Oversyn och rapporter

1.  Kommissionen ska gora en Gversyn av och utarbeta en rapport om verksamheten och effektiviteten i det system
for samarbete mellan behoriga myndigheter inom ramen f6r CEAOB som avses i artikel 30, sdrskilt ndr det giller utfo-
randet av de uppgifter for CEAOB som faststills i punkt 7 i den artikeln.

2. Oversynen ska beakta den internationella utvecklingen, sirskilt ndr det galler att stirka samarbetet med de behoriga
myndigheterna i tredjeldnder och bidra till en forbéttring av samarbetsmekanismerna for tillsynen av lagstadgade revi-
sorer och revisionsforetag for foretag av allmint intresse som ingdr i internationella revisionsnitverk. Kommissionen ska
slutfora sin oversyn senast den 17 juni 2019.

3. Rapporten ska 6verlimnas till Europaparlamentet och rddet, nir sd ar limpligt atfoljd av ett lagstiftningsforslag.
Denna rapport ska behandla de framsteg som gjorts pd omrddet for samarbete mellan behériga myndigheter inom
ramen for CEAOB frén det att denna ram borjade tillimpas och foresld ytterligare dtgirder for att stirka effektiviteten i
samarbetet mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter.

4. Senast den 17 juni 2028 ska kommissionen 6verlimna en rapport om tillimpningen av denna f6érordning till Euro-
paparlamentet och rddet.
Artikel 41
Overgéngsbestimmelser

1. Frdn och med den 17 juni 2020 far ett foretag av allmént intresse inte lingre ingd eller forlinga ett revisionsupp-
drag med en viss lagstadgad revisor eller ett visst revisionsforetag om den lagstadgade revisorn eller det revisionsforetaget
vid det datum d& denna forordning trader i kraft har tillhandahéllit det foretaget av allmént intresse revisionstjanster
under minst 20 ar i foljd.
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2. Frdn och med den 17 juni 2023 fér ett foretag av allmédnt intresse inte lingre ingd eller forlinga ett revisionsupp-
drag med en viss lagstadgad revisor eller ett visst revisionsforetag om den lagstadgade revisorn eller det revisionsforetaget
vid det datum d& denna forordning trider i kraft har tillhandahéllit det foretaget av allmént intresse revisionstjanster
under mer dn 11 men mindre dn 20 4r i f6ljd.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2 fir de revisionsuppdrag som ingicks fore den 16 juni
2014 men som fortfarande r i kraft den 17 juni 2016 fortsdtta att gilla fram till utgdngen av den lingsta varaktighets-
period som avses i artikel 17.1 andra stycket eller 17.2 b. Artikel 17.4 ska vara tillimplig.

4. Artikel 16.3 ska endast vara tillimplig pé ett revisionsuppdrag efter det att den period som avses i artikel 17.1
andra stycket har lopt ut.

Artikel 42
Nationella bestimmelser

Medlemsstaterna ska vidta alla limpliga dtgirder for att sikerstilla ett effektivt genomforande av denna férordning.

Artikel 43
Upphivande av beslut 2005/909/EG

Beslut 2005/909/EG ska upphora att gilla.

Artikel 44
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frdn och med den 17 juni 2016.

Artikel 16.6 ska emellertid tillimpas frdn och med den 17 juni 2017.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Strasbourg den 16 april 2014.
Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vignar

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING EU nr 538/2014
av den 16 april 2014

om indring av forordning (EU) nr 691/2011 om europeiska miljorikenskaper

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 338.1,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ('), och

av foljande skal:

(1)  Enligt Europaparlamentets och rddets beslut nr 1386/2013/EU (?) gor den nuvarande utvecklingstakten och osik-
erheten kring troliga framtida trender att det krdvs ytterligare tgdrder for att unionens politik dven fortsitt-
ningsvis ska bygga pa god kunskap om miljons tillstdnd, mojliga handlingsalternativ och deras konsekvenser. Det
bor utarbetas instrument for att forbereda utarbetandet av kvalitetssakrade uppgifter och indikatorer samt for att
forbdttra deras tillganglighet. Det ar viktigt att sddana uppgifter tillgangliggérs i begriplig och littatkomlig form.

(2)  Enligt artikel 10 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 691/2011 (}) ska kommissionen forst
rapportera till Europaparlamentet och rddet om genomférandet av forordningen och vid behov foresld inférande
av nya moduler for miljordkenskaper, t.ex. kostnader for miljoskydd och skatter (Eper)/rakenskaper for miljo-
skyddskostnader (Epea), sektorn for miljévinliga varor och tjanster (EGSS) samt energirikenskaper.

(3)  De nya modulerna bidrar direkt till unionens politiska prioriteringar for gron tillvixt och resurseffektivitet genom
att tillhandahalla viktig information om indikatorer som marknadsproduktion och sysselsittning inom EGSS,
nationella miljoskyddskostnader och energianvindning efter Nace-indelning.

(4)  Forenta nationernas statistikkommission antog den internationella statistiska standarden Systemet for integrerade
miljorikenskaper (SEEA) vid sitt 43:e mote i februari 2012. De nya modulerna som infors genom denna forord-
ning overensstimmer helt med SEEA.

(5)  Kommittén for det europeiska statistiksystemet har horts.

(") Europaparlamentets stindpunkt av den 2 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 april 2014.

(*) Europaparlamentets och radets beslut nr 1386/2013/EU av den 20 november 2013 om ett allmidnt miljohandlingsprogram for unionen
till 2020 — Att leva gott inom planetens granser (EUT L 354, 28.12.2013,s.171).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 691/2011 av den 6 juli 2011 om europeiska miljordkenskaper (EUT L 192,
22.7.2011,5. 1).
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(6) I syfte att ta hinsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen samt gora tillagg till bestimmelserna om
energirdkenskaperna, bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unio-
nens funktionssitt delegeras till kommissionen med avseende pé forteckningen over energiprodukter som avses i
avsnitt 3 i bilaga VI som éterfinns i bilagan till denna férordning. Det ér av sirskild betydelse att kommissionen
genomfor lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertniva. Nir kommissionen férbereder
och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet
och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pa lampligt sitt.

(7)  For att sikerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av bilaga V som dterfinns i bilagan till denna forordning,
bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (!). Granskningsforfarandet bor anvindas for antagandet av
dessa genomforandeakter.

(8)  Forordning (EU) nr 691/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Forordning (EU) nr 691/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 2 ska foljande punkter laggas till:

"4. kostnader for miljoskydd: ekonomiska resurser som av inhemska enheter dgnas dt miljoskydd. Miljoskydd omfattar
alla aktiviteter och verksamheter som till huvudsyfte har att forebygga, minska och undanrdja féroreningar och
andra forsimringar av miljon. De aktiviteterna och verksamheterna inbegriper alla dtgdrder som vidtas for att
aterstilla miljon efter det att den har forsdmrats. Aktiviteter som i och for sig har miljonytta men framst tillgo-
doser tekniska behov eller interna krav pd hygien eller sikerhet och trygghet vid ett foretag eller annan inrittning
ingdr inte i denna definition.

5. sektorn for miljovinliga varor och tjanster: sddan produktionsverksamhet i en nationell ekonomi som alstrar miljo-
vinliga produkter (miljévénliga varor och tjinster). Miljovinliga produkter dr produkter som framstallts for miljo-
skydd, enligt vad som avses i led 4, och resurshantering. Resurshantering inbegriper bevarande, underhdll och
forbattring av bestandet av naturresurser och sdledes skydd mot utarmning.

6. rikenskaper Gver fysiska energifliden: konsekventa sammanstallningar av fysiska energifloden till nationella ekono-
mier, fléden som cirkulerar inom ekonomin och utflden till andra ekonomier eller till miljon.”

2. Artikel 3 ska dndras pd foljande sitt:
a) 1punkt 1 ska foljande led laggas till:
”d) En modul for rakenskaper for miljoskyddskostnader enligt bilaga IV.
¢) En modul for rikenskaper 6ver sektorn for miljovinliga varor och tjdnster enligt bilaga V.

f) En modul for rikenskaper 6ver fysiska energifloden i enlighet med bilaga V1.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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b) Foljande punkter ska laggas till:

4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 9 i syfte att specificera de energi-
produkter som det hénvisas till i avsnitt 3 i bilaga VI, baserat pd de forteckningar som aterfinns i bilagorna till
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1099/2008 (*).

Sédana delegerade akter ska inte leda till att betydande bordor paliggs medlemsstaterna eller uppgiftslimnarna.
Vid upprittandet och foljande uppdaterande av de forteckningar som avses i forsta stycket ska kommissionen
vederborligen motivera sina dtgirder genom att vid behov utnyttja hjilp frn relevanta experter pa kostnadseffekti-
vitetsanalyser, samt dédrvid bildgga en bedémning av den borda som paliggs uppgiftslimnarna och produktions-
kostnaderna.

5. For att underldtta en enhetlig tillimpning av bilaga V ska kommissionen senast den 31 december 2015
genom genomforandeakter ldgga fram en vigledande sammanstallning over miljovanliga varor och tjanster och de
ekonomiska aktiviteter som bilaga V ska omfatta enligt f6ljande kategorier: miljospecifika tjanster, produkter med
enbart miljosyfte (anknytande produkter), anpassade varor samt miljoteknik. Kommissionen ska vid behov uppda-
tera sammanstallningen.

De genomforandeakter som nidmns i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 11.2.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1099/2008 av den 22 oktober 2008 om energistatistik
(EUT L 304, 14.11.2008, s. 1).”

3. Artikel 8.2 ska ersittas med foljande:

2. I syfte att erhdlla ett undantag enligt punkt 1 for bilagorna I, I och III ska den berdrda medlemsstaten ligga
fram en vdl motiverad ansokan till kommissionen senast den 12 november 2011. I syfte att erhélla ett undantag
enligt punkt 1 for bilagorna IV, V och VI ska den berérda medlemsstaten ligga fram en vil motiverad ansokan till
kommissionen senast den 17 september 2014.”

4. Artikel 9 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 3.3 och 3.4 ska ges till kommissionen for en period av
fem &r fran och med den 11 augusti 2011. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio mdnader fore utgdngen av perioden av fem dr. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma lingd, om inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sidan forlingning
senast tre manader fore utgangen av perioden i friga.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 3.3 och 3.4 fir nir som helst aterkallas av Europaparla-
mentet eller radet. Ett beslut om dterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller
vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i

kraft.”

¢) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 3.3 och 3.4 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd ménader frn den dag dd akten
delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden,
har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader
pa Europaparlamentets eller radets initiativ.”

5. I forordning (EU) nr 691/2011 ska bilagor IV, V och VI, som &terfinns i bilagan till denna férordning, laggas till.
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Artikel 2

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

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Strasbourg den 16 april 2014.
Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vagnar

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordforande
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BILAGA

"BILAGA IV

MODUL FOR RAKENSKAPER FOR MILJOSKYDDSKOSTNADER

Avsnitt 1
MAL

Rikenskaper for miljoskyddskostnader visar uppgifter pa ett sitt som ar forenligt med uppgifter som limnas enligt ENS,
och avser utgifter for miljoskydd, dvs. ekonomiska resurser som av inhemska enheter avsitts till miljoskydd. Tack vare
sddana rikenskaper kan nationella utgifter for miljoskydd sammanstillas, vilket definieras som summan av inhemska
enheters anvindning av miljoskyddstjanster, fasta bruttoinvesteringar for miljoskyddsaktiviteter samt transfereringar for
miljoskydd som inte motsvarar tidigare poster minus finansiering frdn Gvriga virlden.

Rikenskaperna for miljoskyddskostnader bor bygga pa befintlig information fran nationalrdkenskaperna (produktion och
sammanstillning av inkomstkonton, fasta bruttoinvesteringar enligt Nace, tillgdngs- och anvindningstabeller, uppgifter
grundade pé andamélsklassifikationen av den offentliga sektorns slutliga anvindning), statistiken over foretagsstrukturer,
foretagsregister och andra killor.

I denna bilaga anges vilka uppgifter avseende rikenskaper for miljoskyddskostnader som medlemsstaterna ska samla in,
sammanstilla, 6verfora och utvirdera.

Avsnitt 2
OMFATTNING
Rikenskaper for miljoskyddskostnader har samma systemgranser som ENS och visar utgifter for miljoskydd for priméra

aktiviteter, sekundara aktiviteter och hjdlpaktiviteter. Foljande sektorer omfattas:

— Den offentliga sektorn (inklusive hushéllens icke-vinstdrivande organisationer) och foretag som institutionella
sektorer som producerar miljoskyddstjanster. Specialiserade producenter producerar miljoskyddstjanster som huvud-
aktivitet.

— Hushdllen, den offentliga sektorn och foretag i egenskap av konsumenter av miljéskyddstjinster.

— Resten av virlden som mottagare eller ursprung av transfereringar for miljoskydd.
Avsnitt 3
VARIABELFORTECKNING
Medlemsstaterna ska sammanstilla rikenskaper for miljoskyddskostnader enligt foljande variabler som definieras i

enlighet med ENS:

— Produktion av miljoskyddstjanster. Atskillnad gors mellan marknadsproduktion, icke-marknadsproduktion och
produktion inom hjilpaktiviteter.

— Insatsforbrukning av miljoskyddstjdnster av specialiserade producenter.
— Import och export av miljoskyddstjanster.
— Mervirdesskatt (moms) och andra skatter minus produktsubventioner pa miljéskyddstjanster.

— Fasta bruttoinvesteringar samt anskaffning minus avyttring av icke-finansiella icke-producerade tillgdngar for produk-
tion av miljoskyddstjanster.

— Slutlig anvindning av miljoskyddstjanster.
— Miljoskyddstransfereringar (inbetalt/utbetalt).

Alla uppgifter ska anges i miljoner nationella valutaenheter.
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Avsnitt 4

FORSTA REFERENSAR, FREKVENS OCH TIDSFRISTER FOR OVERFORING

1. Statistik ska sammanstillas och overforas arligen.
2. Statistik ska overforas senast 24 manader efter referensarets slut.

3. For att uppfylla anvindarnas behov av fullstindiga och aktuella uppgifter ska kommissionen (Eurostat) sd snart till-
rickliga uppgifter fran linderna finns tillgingliga, ta fram berdkningar av totalerna for EU-28 f6r denna moduls
huvudaggregat. Kommissionen (Eurostat) ska i mojligaste man ta fram och offentliggora berdkningar av uppgifter
som medlemsstaterna inte har overfort inom den tidsfrist som anges i punkt 2.

4. Det forsta referensaret dr 2015.
5. Vid den forsta datadverforingen ska medlemsstaterna limna drsdata frdn 2014 till det forsta referenséret.

6. Vid varje dirpa foljande datadverforing till kommissionen ska medlemsstaterna limna arsdata for dren n — 2, n — 1
och n, dér n ar referensaret. Medlemsstaterna fir limna tillgdngliga data for de ar som foregdr 2014.

Avsnitt 5

RAPPORTERINGSTABELLER

1. For de variabler som avses i avsnitt 3 ska uppgifter rapporteras uppdelade enligt foljande:
— Typer av producenter/konsumenter av miljoskyddstjdnster enligt avsnitt 2.
— Klasser i Klassifikation av miljoskyddsaktiviteter (CEPA) uppdelade pé foljande sitt:
For den offentliga sektorns tjanster och f6r miljoskyddstransfereringar:
— CEPA 2
— CEPA 3
— Summan av CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 och CEPA 7
— CEPA 6
— Summan av CEPA 8 och CEPA 9
For foretags hjilpaktiviteter:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— Summan av CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 och CEPA 9
For foretag i egenskap av sekundira och specialiserade producenter:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
For hushall i egenskap av konsumenter:
— CEPA 2

— CEPA 3
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— Foljande Nace-koder for produktion av miljoskyddstjanster inom hjilpaktiviteter: Nace Rev. 2 B, C, D, huvud-
grupp 36. Uppgifter for avdelning C ska uppdelas efter huvudgrupper. Huvudgrupperna 10-12, 13-15 och
31-32 ska grupperas tillsammans. De medlemsstater som enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 295/2008 (') (vad giller definitioner av variabler, tekniskt format f6r datadverforing, dubbla rapporteringskray
for Nace Rev. 1.1 och Nace Rev. 2 samt undantag i friga om statistik over foretagsstrukturer) inte dr skyldiga att
samla in uppgifter om kostnader for miljoskydd for en eller flera av dessa Nace-koder behéver inte limna
uppgifter for dessa Nace-koder.

2. De CEPA-klasser som avses i punkt 1 ar foljande:

CEPA 1 — Skydd av luft och klimat

CEPA 2 — Avloppshantering

CEPA 3 — Avfallshantering

CEPA 4 — Skydd och éterstillande av mark, grundvatten och ytvatten
CEPA 5 — Buller- och vibrationsdimpning

CEPA 6 — Skydd av biologisk méngfald och landskap

CEPA 7 — Strélskydd

CEPA 8 — Miljorelaterad forskning och utveckling

CEPA 9 — Andra miljoskyddsaktiviteter

Avsnitt 6
MAXIMAL LANGD FOR OVERGANGSPERIODERNA

Vid tillimpning av bestimmelserna i denna bilaga dr den lingsta 6vergdngsperiod som fir medges tvd ar efter den forsta
tidsfristen for 6verforing.

BILAGA'V

MODUL FOR RAKENSKAPER OVER SEKTORN FOR MILJOVANLIGA VAROR OCH TJANSTER

Avsnitt 1
MAL

Statistiken om miljovanliga varor och tjinster registrerar och visar uppgifter om de nationella ekonomiernas produk-
tionsaktiviteter som alstrar miljovanliga produkter, pa ett sitt som ar forenligt med de uppgifter som limnas inom ENS.

Rikenskaperna over miljovinliga varor och tjdnster bor anvidnda de redan befintliga uppgifterna frin nationalraken-
skaper, strukturell foretagsstatistik, foretagsregister och andra killor.

I denna bilaga anges de uppgifter som medlemsstaterna ska samla in, sammanstilla, verfora och utvirdera i friga om
miljévinliga varor och tjinster.

Avsnitt 2

OMFATTNING

Sektorn for miljovinliga varor och tjanster har samma systemavgrinsningar som ENS och bestér av alla miljévinliga
varor och tjanster som skapas inom produktionsgrinsen. I ENS definieras produktion som en aktivitet som utfors under
kontroll och ansvar av en institutionell enhet, som anvinder insats av arbetskraft, kapital samt varor och tjanster for att
producera varor och tjinster.

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 295/2008 av den 11 mars 2008 om statistik over foretagsstrukturer (EUT L 97,
9.4.2008, 5. 13).
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Miljovanliga varor och tjanster indelas i foljande kategorier: miljospecifika tjanster, produkter med enbart miljosyfte
(anknytande produkter), anpassade varor samt milj6teknik.

Avsnitt 3

VARIABELFORTECKNING

Medlemsstaterna ska sammanstilla statistik om sektorn for miljovinliga varor och tjanster enligt variablerna
— marknadsproduktion, varav
— export
— forddlingsvirde av marknadsaktiviteter,
— sysselsittning inom marknadsaktiviteter.

Alla uppgifter ska anges i miljoner nationella valutaenheter, utom variabeln 'sysselsittning’ som ska anges i ‘heltidsekvi-
valenter’.

Avsnitt 4

FORSTA REFERENSAR, FREKVENS OCH TIDSFRISTER FOR OVERFORING

1. Statistik ska sammanstillas och overforas arligen.
2. Statistik ska overforas senast 24 manader efter referensarets slut.

3. For att uppfylla anvindarnas behov av fullstindiga och aktuella uppgifter ska kommissionen (Eurostat) sd snart till-
rackliga uppgifter frdn linderna finns tillgingliga, ta fram berdkningar av totalerna for EU-28 for denna moduls
huvudaggregat. Kommissionen (Eurostat) ska i mojligaste man ta fram och offentliggora berdkningar av uppgifter
som medlemsstaterna inte har overfort inom den tidsfrist som anges i punkt 2.

4. Det forsta referensaret dr 2015.
5. Vid den forsta datadverforingen ska medlemsstaterna limna drsdata frdn 2014 till det forsta referenséret.

6. Vid varje dirpé foljande dataoverforing till kommissionen ska medlemsstaterna ldimna édrsdata for dren n— 2, n - 1
och n, dir n ar referensaret. Medlemsstaterna far lamna tillgangliga data for de r som foregdr 2014.

Avsnitt 5
RAPPORTERINGSTABELLER

1. For de variabler som avses i avsnitt 3 ska uppgifter rapporteras korsklassificerade efter
— niringsgrensindelningen Nace Rev. 2 (aggregationsnivin A*21 enligt ENS),
— CEPA-klasser och Klassifikation av resurshanteringsaktiviteter (CReMA) enligt f6ljande:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5

— CEPA 6
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— Summan av CEPA 7, CEPA 8 och CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Summan av CReMA 12, CReMA 15 och CReMA 16

2. De CEPA-klasser som avses i punkt 1 dr de som anges i bilaga IV. De CreMA-klasser som avses i punkt 1 dr foljande:

CReMA 10 — Vattenhantering

CReMA 11 — Hantering av skogsresurser

CReMA 12 — Hantering av vilda vixter och djur

CReMA 13 — Hantering av energiresurser
— CReMA 13A - Produktion av energi fran fornybara killor
— CReMA 13B - Virme/energibesparingar och -hantering

— CReMA 13C - Minimering av anvindningen av fossil energi som rdvara

CReMA 14 — Mineralhantering
CReMA 15 — Forskning och utveckling inom resurshantering

CReMA 16 — Andra resurshanteringsaktiviteter

Avsnitt 6

MAXIMAL LANGD FOR OVERGANGSPERIODERNA

Vid tillimpning av bestimmelserna i denna bilaga dr den lingsta 6vergdngsperiod som fir medges tva ér efter den forsta
tidsfristen for overforing.

BILAGA VI

MODUL FOR RAKENSKAPER OVER FYSISKA ENERGIFLODEN

Avsnitt 1
MAL

Rikenskaperna over fysiska energifloden visar uppgifter om fysiska floden av energi, uttryckt i terajoule, pa ett sitt som
ar helt forenligt med ENS. Rikenskaperna over fysiska energifloden registrerar energiuppgifter i forhallande till de natio-
nella ekonomiernas inhemska enheters ekonomiska aktiviteter, uppdelat efter ekonomisk aktivitet. De visar forsorjning
och anvindning av primédra energibdrare, energiprodukter och energiresidualer. Som ekonomiska aktiviteter riknas
produktion, forbrukning, anskaffning och forandringar i lagerhallning.

I denna bilaga faststalls vilka uppgifter medlemsstaterna ska samla in, sammanstilla, 6verfora och utvirdera for rikenska-
perna over fysiska energifloden.
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Avsnitt 2

OMFATTNING

Rikenskaperna 6ver fysiska energifloden har samma systemavgrinsningar som ENS och bygger ocksd pd hemvistprin-
cipen.

I enlighet med ENS bygger hemvistbegreppet pa foljande princip: En enhet sdgs vara en inhemsk enhet i ett land nir den
har ett centrum av ekonomisk betydelse inom det landets ekonomiska territorium — vilket innebir att den under en
langre tid (ett ar eller mer) utovar ekonomisk aktivitet inom det territoriet.

I rakenskaperna over fysiska energifloden registreras fysiska floden av energi som uppstdr vid ekonomiska aktiviteter vid
alla inhemska enheter, oberoende av var dessa floden faktiskt sker geografiskt.

Rikenskaper over fysiska energifloden registrerar fysiska floden av energi frén miljon till ekonomin, inom ekonomin
och frén ekonomin tillbaka till miljon.

Avsnitt 3
VARIABELFORTECKNING

Medlemsstaterna ska producera rikenskaper 6ver fysiska energifldden enligt foljande variabler:
— Fysiskt energiflode efter tre allmdnna kategorier:

i) Tillforsel av priméra energibérare.

ii) Energiprodukter.

iii) Energiresidualer.

— De fysiska energiflodenas ursprung, uppdelat i fem kategorier: produktion, férbrukning, anskaffning och forandringar
i lagerhéllning, resten av virlden och miljon.

— De fysiska flodenas destination, uppdelat i samma fem kategorier som de fysiska energiflodenas ursprung.

Alla uppgifter ska anges i terajoule.

Avsnitt 4
FORSTA REFERENSAR, FREKVENS OCH TIDSFRISTER FOR OVERFORING

1. Statistik ska sammanstllas och 6verforas rligen.
2. Statistik ska Overforas senast 21 manader efter referensérets slut.

3. For att uppfylla anvindarnas behov av fullstindiga och aktuella uppgifter ska kommissionen (Eurostat) sd snart till-
rackliga uppgifter frdn linderna finns tillgingliga, ta fram berdkningar av totalerna for EU-28 for denna moduls
huvudaggregat. Kommissionen (Eurostat) ska i mojligaste man ta fram och offentliggora berdkningar av uppgifter
som medlemsstaterna inte har verfort inom den tidsfrist som anges i punkt 2.

4. Det forsta referensdret dr 2015.
5. Vid den forsta datadverforingen ska medlemsstaterna limna drsdata frdn 2014 till det forsta referenséret.

6. Vid varje dirpa foljande datadverforing till kommissionen ska medlemsstaterna limna arsdata for dren n — 2, n — 1
och n, dir n ar referensaret. Medlemsstaterna far lamna tillgangliga data for de &r som foregdr 2014.
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Avsnitt 5
RAPPORTERINGSTABELLER

1. For de variabler som avses i avsnitt 3 ska foljande uppgifter i fysiska enheter 6verlimnas:

— Tillgdngstabell for energifloden. I denna tabell redovisas tillforsel av priméra energibdrare, energiprodukter och
energiresidualer (per rad) efter ursprung, dvs. 'leverantor’ (per kolumn).

— Anvindningstabell for energifloden. I denna tabell redovisas anvindning av de primira energibdrarna, energipro-
dukter och energiresidualer (per rad) efter destination, dvs. 'anvindare’ (per kolumn).

— Tabell 6ver energifloden av betydelse for utslippen. I denna tabell redovisas anvindning av betydelse for utsldppen
av primdra energibdrare och energiprodukter (per rad) av den anvindande och utsldppande enheten (per kolumn).

— Avstimningstabell som visar de olika element som utgér skillnaden mellan energirikenskaperna och energibalan-
serna.

2. Tillgdngstabellerna och anvindningstabellerna for energifloden (dven over floden av betydelse for utslippen) har
gemensam uppstillning av rader och kolumner.

3. Kolumnerna visar ursprung (tillforsel) eller destination (anvindning) for de fysiska flodena. Kolumnerna ér indelade i
fem kategorier:

— ’Produktion’ avser produktion av varor och tjdnster. Produktionsaktiviteter klassificeras enligt Nace Rev. 2 och
uppgifterna rapporteras pd aggregationsniva A*64.

— ’Konsumtion” aktiviteterna presenteras som en helhet men ocksd uppdelade pa tre undergrupper (transport,
uppvarmning/kylning, annat) for privata hushalls slutliga anvindning.

— ’'Anskaffning och forindringar i lagerhllning’ avser forandringar i stockar av energiprodukter i ekonomin.
— "Resten av virlden’ visar floden av importerade och exporterade produkter.
— "Miljon’ visar de primdra energibdrarnas ursprung och energiresidualernas destination.

4. Raderna visar typ av fysiskt flode enligt klassificeringen i avsnitt 3 forsta strecksatsen.

5. De primira energibdrarnas, energiprodukter och energiresidualerna klassificeras enligt foljande:
— Primira energibérare indelas i icke-férnybara och férnybara primira energibarare.
— Energiprodukter indelas enligt den klassifikation som anvinds i den europeiska energistatistiken.

— Energiresidualer omfattar avfall (utan monetirt virde), forluster vid utvinning och forddling, distribution och
transport, transformation och omvandling samt lagring och dessutom balansposter sd att tillgdngs- och anvind-
ningstabellerna gar jaimnt upp.

6. Avstamningen fran indikatorn enligt hemvistprincipen till den territoriellt baserade indikatorn presenteras for hela den
nationella ekonomin (ingen uppdelning efter bransch) och ar foljande:

inhemska enheters totala energiforbrukning
— energianvindning av inhemska enheter utomlands

+ energianvindning av icke-inhemska enheter pd territoriet

+

statistiska differenser

inhemsk bruttoenergiforbrukning (territoriellt baserad)
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Avsnitt 6

MAXIMAL LANGD FOR OVERGANGSPERIODERNA

Vid tillimpning av bestimmelserna i denna bilaga dr den lingsta 6vergdngsperiod som fir medges tva ér efter den forsta
tidsfristen for overforing.”
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 539/2014
av den 16 april 2014

om import av ris med ursprung i Bangladesh och om upphivande av ridets férordning (EEG)
nr 3491/90

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 207,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ('), och

av foljande skal:

(1)  Inom ramen for Uruguayrundan dtog sig unionen att erbjuda en formansordning f6r import av ris med ursprung
i de minst utvecklade linderna. Bangladesh har som ett av de linder som erbjudandet omfattar uttryckt intresse
av att utveckla handeln med ris. For detta andamaél antogs radets forordning (EEG) nr 3491/90 ().

(2) I forordning (EEG) nr 3491/90 ges kommissionen befogenhet att genomfora en del av bestimmelserna. Till {6ljd
av att Lissabonf6rdraget har tritt i kraft bor befogenheterna anpassas till artiklarna 290 och 291 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). For tydlighetens skull bor forordning (EEG) nr 3491/90
upphivas och ersittas med den hir forordningen.

(3)  Forménsordningen for import medfor en minskning av importtullen for en viss kvantitet rdris. De motsvarande
kvantiteterna i andra bearbetningsstadier 4n stadiet skalat ris bor berdknas enligt kommissionens férordning (EG)
nr 1312/2008 ().

(4)  For att faststilla importtullen for ris med ursprung i Bangladesh som importeras inom ramen for denna f6rord-
ning bor hinsyn tas till de relevanta bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 1308/2013 (¥).

(5)  For att sikerstilla att systemet med formédnsbehandling av import begrinsas till ris med ursprung i Bangladesh
bor ett ursprungsintyg utfirdas.

(6)  For att komplettera eller dndra vissa icke vasentliga delar av denna forordning bor kommissionen ges befogenhet
att anta akter enligt artikel 290 i EUF-fordraget med avseende pd att faststilla regler som gor stdllandet av en
sikerhet till ett villkor for deltagande i forméansordningen, i enlighet med artikel 66 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1306/2013 (°). Det dr av sirskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd. Nir kommissionen forbereder och utarbetar dele-
gerade akter bor de se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och radet och att
detta sker sé snabbt som mojligt och pé lampligt sitt.

(7)  For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor kommissionen tilldelas ge-
nomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor, utom nir annat uttryckligen foreskrivs, utévas i enlighet med

(") Europaparlamentets stdindpunkt av den 2 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 april 2014.

(3 Rédets forordning (EEG) nr 3491/90 av den 26 november 1990 om import av ris med ursprung i Bangladesh (EGT L 337, 4.12.1990,
s. 1).

0) Koglmissionens forordning (EG) nr 1312/2008 av den 19 december 2008 om faststillande av omrikningskurser, bearbetningskostnader
och virdet av biprodukterna frdn de olika bearbetningsleden for ris (EUT L 344, 20.12.2008, s. 56).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om upprittande av en samlad marknadsord-
ning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets forordningar (EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 10372001 och
(EG)nr 12342007 (EUTL 347,20.12.2013,s. 671).

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1306/2013 av den 17 december 2013 om finansiering, forvaltning och 6vervakning
av den gemensamma jordbrukspolitiken och om upphévande av rddets férordningar (EEG) nr 352/78, (EG) nr 165/94, (EG) nr 2799/98,
(EG) nr 814/2000, (EG) nr 1290/2005 och (EG) nr 485/2008 (EUT L 347, 20.12.2013, 5. 549).
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Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (!). Om det blir nédvindigt att upphiva férman-
sordningen f6r import bor kommissionen emellertid ha méjlighet att anta genomforandeakter utan tillimpning
av den forordningen.

(8)  Denna forordning ingdr i unionens gemensamma handelspolitik, som madste vara forenlig med mélen for unio-
nens politik for utvecklingssamarbete enligt artikel 208 i EUF-fordraget, sirskilt att utrota fattigdom och frimja
héllbar utveckling och goda styrelseformer i utvecklingslinderna. Denna forordning bor dirfor dven vara forenlig
med Virldshandelsorganisationens (WTO) krav, sarskilt beslutet om differentierad och mer férménlig behandling,
reciprocitet och mer fullstindig medverkan av utvecklingslinder (klausulen om sdrbehandling), som antogs enligt
Allmédnna tull- och handelsavtalet (Gatt) ar 1979, enligt vilket WTO:s medlemmar fir bevilja utvecklingslinder en
differentierad och mer forménlig behandling.

(9)  Denna forordning bygger dven pd erkidnnandet av smdodlares och lantarbetares ritt till en anstindig inkomst och
till en sdker arbetsmiljo, vilket dr ett grundliggande mal for de handelsformaner som beviljas utvecklingslinder
och sarskilt de minst utvecklade linderna. Unionen stravar efter att utforma och fora en gemensam politik och
vidta dtgdrder som frimjar en hallbar ekonomisk, social och miljomaissig utveckling i utvecklingslinderna, med
det primdra syftet att utrota fattigdom. I detta sammanhang 4r det mycket viktigt att man ratificerar och effektivt
genomfor centrala internationella konventioner om ménskliga rattigheter och arbetstagarrittigheter, miljoskydd
och goda styrelseformer, i synnerhet de som anges i bilaga VIII till Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 978/2012 (), for att stddja framsteg i riktning mot héllbar utveckling, vilket speglas av den sirskilda stimulan-
sordningen enligt den forordningen som foreskriver ytterligare tullformaner.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

1. I denna forordning faststills en formdnsordning for import av ris med ursprung i Bangladesh enligt KN-nummer
1006 10 (utom KN-nummer 1006 10 10), 1006 20 och 1006 30.

2. Formdnsordningen for import ska begransas till en kvantitet som motsvarar 4 000 ton rdris per kalenderdr.

Omrikningen av kvantiteter i andra bearbetningsstadier 4n rdris ska ske med hjilp av det omrikningstal som anges i ar-
tikel 1 i férordning (EG) nr 1312/2008.

3. Kommissionen ska anta en genomforandeakt for att tillfilligt upphéva tillimpningen av férménsordningen for
import enligt punkt 1 i denna artikel sd snart det konstateras att den import som omfattas av denna formansordning,
under innevarande ar uppgdr till den kvantitet som anges i punkt 2 i denna artikel. Denna genomférandeakt ska antas
utan tillimpning av det forfarande som avses i artikel 6.2.

Artikel 2
Importtull

1. Inom ramen for den kvantitet som anges i artikel 1.2 ska importtullen for ris vara foljande:

a) For paddyris enligt KN-nummer 1006 10 (utom KN-nummer 1006 10 10) den tull som faststillts i Gemensamma
tulltaxan, minus 50 % och ett fast belopp pé 4,34 EUR.

b) For réris enligt KN-nummer 1006 20 den tull som faststdlls med tillimpning av artikel 183 i foérordning (EU)
nr 1308/2013, minus 50 % och ett fast belopp pa 4,34 EUR.

c) For helt eller delvis slipat ris enligt KN-nummer 1006 30 den tull som faststills i enlighet med artikel 183 i forord-
ning (EU) nr 1308/2013, minus 16,78 EUR och darefter minus 50 % och minus ytterligare 6,52 EUR.

2. Punkt 1 ska endast gilla pd villkor att den behoriga myndigheten i Bangladesh har utfirdat ett ursprungsintyg.

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011, 5. 13).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 978/2012 av den 25 oktober 2012 om tillimpning av det allmdnna preferenssystemet
och om upphivande av ridets férordning (EG) nr 732/2008 (EUTL 303, 31.10.2012, 5. 1).
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Artikel 3
Delegerade befogenheter

For att sdkerstdlla att forménsordningen for import ar tillforlitlig och effektiv ska kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 4 for att faststilla regler som gor stillandet av en sdkerhet till ett villkor for delta-
gande i den formansordning for import som faststills i artikel 1.

Artikel 4
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehll for de villkor som anges i denna arti-
kel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 3 ska ges till kommissionen for en period av fem pé
ar frdn och med den 28 maj 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsdtter sig en sddan forlingning senast tre
ménader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 3 fir ndr som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om aterkallelse innebdr att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 3 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frén den dag da akten delgavs Europaparla-
mentet och ridet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgingen av den perioden, har underrittat kommis-
sionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd mdnader pd Europaparlamentets eller
radets initiativ.

Artikel 5
Genomférandebefogenheter

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla nodvandiga bestimmelser roérande

a) den forvaltningsmetod som ska anvindas for forvaltningen av formansordningen f6r import,

b) metoderna for att faststilla ursprunget for de produkter som omfattas av formansordningen f6r import,
¢) formen och giltighetstiden for det ursprungsintyg som avses i artikel 2.2,

d) giltighetstiden for importlicenserna, i tillimpliga fall,

e) beloppet for den sikerhet som ska stillas i enlighet med artikel 3,

f) de anmilningar som medlemsstaterna ska gora till kommissionen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 6.2.

Artikel 6
Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bistds av den kommitté f6r den samlade marknadsordningen inom jordbruket som inrittats
genom artikel 229.1 i férordning (EU) nr 1308/2013. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.
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2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 1822011 tillimpas.
3. Om yttrandet av den kommitté som avses i punkt 1 ska inhidmtas genom skriftligt forfarande, ska detta forfarande

avslutas utan resultat om kommitténs ordférande inom tidsfristen for avgivande av yttrandet beslutar detta eller om
dtminstone en fjirdedel av kommitténs ledaméter begir det.

Artikel 7
Upphivande
Forordning (EEG) nr 3491/90 ska upphora att gilla.

Hanvisningar till férordning (EEG) nr 3491/90 ska betraktas som hanvisningar till denna férordning och ska ldsas i
enlighet med jaimforelsetabellen i bilagan till den hér forordningen.

Artikel 8
Ikrafttridande

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Strasbourg den 16 april 2014.

Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vagnar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordférande Ordférande



27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 158/129

BILAGA
Jimforelsetabell
Forordning (EEG) nr 3491/90 Denna forordning
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2.1 Artikel 1.2
Artikel 2.2 Artikel 1.3
Artikel 3 Artiklarna 3-6
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UTTALANDE OM DELEGERADE AKTER

I samband med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 539/2014 av den 16 april 2014 om import av ris
med ursprung i Bangladesh och om upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 3491/90 ('), pdminner kommissionen
om att den enligt punkt 15 i ramavtalet om forbindelserna mellan Europaparlamentet och Europeiska kommissionen har
forbundit sig att ge parlamentet fullstindig information och dokumentation om sina méten med nationella experter
inom ramen for sitt arbete med att forbereda delegerade akter.

(") Sesidan 125 idetta nummer av EUT.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 540/2014
av den 16 april 2014

om motorfordons ljudnivi och om utbytesljuddimpningssystem och om indring av direktiv
2007/46/EG och om upphivande av direktiv 70/157/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 26.2 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) utgér den inre mark-
naden ett omrdde utan inre grinser dar fri rorlighet for varor, personer, tjanster och kapital ska sikerstillas. I det
syftet har ett overgripande system for EU-typgodkidnnande av motorfordon inforts. De tekniska kraven for
EU-typgodkinnande av motorfordon och deras ljuddimpningssystem med avseende pé tillitna ljudniver bor
harmoniseras for att undvika att krav antas som skiljer sig &t frdn en medlemsstat till en annan och for att siker-
stilla den inre marknadens korrekta funktion, samtidigt som det sérjs f6r en hog skyddsniva for miljé och allméin
sikerhet, bittre livskvalitet och hilsa, och med hénsyn till att vdgfordon dr en betydande bullerkilla inom trans-
portsektorn.

(2)  Kraven for EU-typgodkdnnande 4r redan tillimpliga inom ramen for den unionsritt som reglerar olika aspekter
av motorfordons prestanda, sisom koldioxidutsldpp fran bilar och litta nyttofordon, férorenande utslipp och
sikerhetsstandarder. De tekniska krav som giller enligt denna forordning bor utvecklas pé ett sitt som sikerstiller
en konsekvent strategi genom hela den unionsritten, med beaktande av alla relevanta bullerfaktorer.

(3)  Trafikbuller skadar hdlsan pd mdnga olika sitt. Lingvarig bullerrelaterad stress kan leda till att kroppens reserver
tar slut och stora organens normala regleringsfunktioner och dirmed minska deras effektivitet. Trafikbuller 4r en
mojlig riskfaktor for utvecklingen av sjukdomstillstdnd som hogt blodtryck och hjirtinfarkt. Effekterna av trafik-
buller bér utredas nirmare, pd samma sitt som anges i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/49/EG ().

(4)  Rédets direktiv 70/157/EEG (*) innebar en harmonisering av medlemsstaternas olika tekniska krav i friga om till-
dtna ljudnivder frdn fordon och deras avgassystem, i syfte att bidra till den inre marknadens upprittande och
funktion. For att den inre marknaden ska fungera vil och for att sakerstilla en enhetlig och konsekvent tillimp-
ning inom hela unionen, 4r det lampligt att ersitta det direktivet med den hir férordningen.

(") EUTC191,29.6.2012,s. 76.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 6 februari 2013 (innu ej offentliggjord i EUT) och rddets standpunkt vid forsta behandlingen av
den 20 februari 2014 (4nnu ej offentliggjord i EUT). Europaparlamentets stindpunkt av den 2 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/49/EG av den 25 juni 2002 om bedémning och hantering av omgivningsbuller (EUT L 189,
18.7.2002,s.12).

(*) Rédets direktiv 7)0 /157 [EEG av den 6 februari 1970 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om tillaten ljudnivé och avgassys-
temet for motorfordon
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()

Denna forordning utgor en sirforordning inom ramen for typgodkinnandeforfarandet enligt Europaparlamentets
och radets direktiv 2007/46[EG (). Dirfor bor bilagorna 1V, VI och XI till det direktivet dndras i enlighet med
detta.

I direktiv 70/157/EEG hénvisas det till foreskrift nr 51 frdn FN:s ekonomiska kommission for Europa (Unece) om
buller (%) dir provningsmetoden for bulleremission specificeras, och Uneces foreskrift nr 59 om enhetliga bestdm-
melser om typgodkinnande av utbytesljuddimpningssystem (°). Som avtalslutande part till Forenta nationernas
ekonomiska kommission for Europas overenskommelse av den 20 mars 1958 om antagande av enhetliga tekniska
foreskrifter for hjulférsedda fordon och for utrustning och delar som kan monteras eller anvindas pa hjulforsett
fordon samt om villkoren for omsesidigt erkidnnande av typgodkdnnande utfirdade pé grundval av dessa fore-
skrifter () har unionen beslutat att tillimpa dessa forordningar.

Sedan direktiv 70/157[EEG antogs har det undergatt flera och omfattande 4ndringar. Den senaste sinkningen av
ljudnivdgransvirdena for motorfordon, som infordes 1995, har inte haft forvintad effekt. Studier har visat att
den provningsmetod som anvinds enligt det direktivet inte lingre dterspeglar ett realistiskt korbeteende i stads-
trafik. Bland annat, vilket papekas i gronboken Framtidens bullerpolitik av den 4 november 1996, underskattades
i provningsmetoden bidraget frén ddckens rullningsljud till den totala bulleremissionen.

I denna forordning bor darfor en annan provningsmetod dn den som faststalls i direktiv 70/157 EEG inforas. Den
nya metoden bor baseras pd den provningsmetod som offentliggjordes av Uneces arbetsgrupp for buller (GRB)
2007 som inforlivade en version frin 2007 av standarden ISO 362. Resultaten frin &vervakning av bdde den
gamla och den nya provningsmetoden har lagts fram f6r kommissionen.

Den nya provningsmetoden anses vara representativ for ljudnivier under normala trafikforhallanden, medan
metoden anses mindre representativ fér ljudnivier under simsta tinkbara forhallanden. Dirfor dr det nédvandigt
att i denna forordning faststilla ytterligare bestimmelser om ljudemission. Dessa bestimmelser bor faststilla fore-
byggande krav som tar hinsyn till korforhéllandena for fordonet i verklig trafik, utanfor typprovningens korcykel,
och som forhindrar att fordonstillverkare finjusterar motorn for att provningen ska visa pa lagre utslipp dn de
faktiska niverna, s.k. cycle beating. Dessa korforhdllanden dr miljomassigt relevanta och det ar viktigt att se till att
ett fordons bulleremissioner under verkliga korforhdllanden pd vig inte skiljer sig markbart frin vad som
forvintas utifrdn typprovningsresultaten for fordonet i fraga.

(10) Denna forordning bor ocksd innebira en ytterligare sinkning av ljudnivdgransvirdena. Den bor beakta de nya,

strangare bullerkrav for motorfordonsdick som foéreskrivs i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 661/2009 (). Studier som uppmirksammar storningar och skadliga halsoeffekter pd grund av végtrafikbuller
och relaterade kostnader/fordelar bor ocksé tas i beaktande.

(11) De overgripande grinsvardena bor sinkas vad giller alla bullerkillor frin motorfordon, inbegripet motorns

luftintag och avgassystemet, med hinsyn tagen till den bidragande bullerminskningen frin dicken som avses i
forordning (EG) nr 661/2009.

(12)  Kapitel IIT i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 (°), i enlighet med vilket medlemssta-

()
)
0)
()

()
()

terna ska genomfora marknadskontroll och kontrollera produkter som fors in pd unionsmarknaden, ar tillimpligt
pa de produkter som omfattas av den hir forordningen.

(EGTL42,23.2.1970,s. 16).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/46/EG av den 5 september 2007 om faststillande av en ram for godkdnnande av motor-
fordon och sldpvagnar till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som 4r avsedda for sddana fordon
("Ramdirektiv’) (EUT L 263, 9.10.2007, s. 1).

Foreskrifter nr 51 frdn Forenta nationernas ekonomiska kommission for Europa (FN/ECE) — Enhetliga bestimmelser om typgodkannande
av motorfordon med minst fyra hjul med avseende pé deras buller (EUT L 137, 30.5.2007, s. 68).

Foreskrifter nr 59 fran Forenta nationernas ekonomiska kommission for Europa (FN/ECE) — Enhetliga bestimmelser om typgodkannande
av utbytesljuddimpningssystem

(EUTL 326, 24.11.2006, 5. 43).

Rédets beslut 97/836/EG av den 27 november 1997 om Europeiska gemenskapens anslutning av Forenta nationernas ekonomiska
kommission for Europas 6verenskommelse om antagande av enhetliga tekniska foreskrifter for hjulforsedda fordon och for utrustning
och delar som kan monteras eller anvindas pa hjulforsett fordon samt om villkoren for 6msesidigt erkinnande av typgodkdnnande utfir-
dade pa grundval av dessa foreskrifter ("Reviderad dverenskommelse av dr 1958”) (EGT L 346, 17.12.1997,s.78).
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(13)  Buller dr ett mangfacetterat problem med flera olika orsaker och faktorer som péaverkar det ljud som manniskor
uppfattar och hur detta ljud paverkar dem. Fordons ljudniva beror delvis pd den omgivning de anvinds i, sarskilt
pa vaginfrastrukturens kvalitet, och darfor krdvs ett mer integrerat angreppssitt. Direktiv 2002/49/EG innehaller
krav pé regelbundet upprittande av strategiska bullerkartor f6r bland annat storre vdgar. Informationen fran dessa
kartor skulle kunna ligga till grund for framtida forskningsarbete om omgivningsbuller i allménhet och vigbeligg-
ningsbuller i synnerhet, for riktlinjer for basta praxis i frdga om teknisk vigkvalitetsutveckling och for en klassifi-
cering av vigbeldggningstyper, om sd 4r lampligt.

(14) 1 gemenskapens sjitte miljohandlingsprogram (') faststilldes en ram for miljopolitiken i unionen for perioden
2002-2012. I det programmet efterlystes bullerminskande atgirder for att avsevirt minska antalet personer som
regelbundet och under 1ang tid utsitts for genomsnittliga bullernivéer, sirskilt fran trafiken.

(15) De tekniska atgdrderna for att minska motorfordons ljudnivier mdste uppfylla en rad olika krav, t.ex. pd minskat
buller, minskade fororenande utslipp och okad sdkerhet, samtidigt som fordonet ska vara s ekonomiskt och
effektivt som mojligt. Nér fordonsindustrin forsoker uppfylla alla dessa krav i lika utstrickning och uppné en
balans mellan dem stoter den mycket ofta pd grinsen for vad som for ndrvarande dr tekniskt mojligt. Genom att
anvdnda nya och innovativa material och metoder har fordonsdesigners upprepade ginger lyckats tinja dessa
grianser. Unionsritten bor ange en tydlig ram f6r innovation som kan uppnds inom realistiska tidsgrinser. I denna
forordning faststills just en sddan ram och ddrmed ges ett omedelbart incitament till innovation som Gverens-
stimmer med samhillets behov, samtidigt som den ekonomiska frihet som ir sd avgorande for industrin inte pa
ndgot sitt begrinsas.

(16)  Buller dr framfor allt ett lokalt problem, men kréver likval en unionsomfattande 16sning. Det forsta steget i varje
hallbar politik i frdga om bulleremission bor vara att utveckla dtgarder mot sjilva killan till bullret. Eftersom fore-
mélet for denna forordning r den bullerkilla som motorfordon utgér, och med tanke pa att den ljudkillan per
definition rorlig, sé dr enbart nationella atgdrder inte tillrickliga.

(17) Information om ljudemission till konsumenter och myndigheter har potential att paverka kopbesluten och
paskynda overgdngen till en mer tystgdende fordonspark. Dirfor bor tillverkare pa forsiljningsstillet och i
tekniskt reklammaterial informera om fordons ljudnivaer. En etikett, jimférbar med den etikett som anvinds for
att informera om koldioxidutslapp, brinsleforbrukning och dackbuller, bor informera konsumenterna om ett
fordons ljudemission. Kommissionen bor genomfora en konsekvensbeddmning av reglerna for etiketterna som ar
tillimpliga for utmirkning av nivéd for luftfororeningar och buller samt av konsumentinformationen. Den konse-
kvensbedomningen bor ta hinsyn till de olika typer av fordon som omfattas av denna forordning (inklusive
fordon med endast eldrift) samt vilken effekt en sddan etikett skulle kunna fa fér fordonsindustrin.

(18) Myndigheterna bor kunna inféra dtgdrder och incitament for att uppmuntra till anvindning av mer tystgdende
fordon i syfte att minska vigtrafikbullret.

(19) De forvintade miljofordelarna frin fordon med elhybriddrift eller med endast eldrift har resulterat i en avsevird
minskning av bulleremissionen fran sddana fordon. Den minskningen har eliminerat en viktig killa till horbart
ljud, som bland andra blinda och synskadade fotgingare samt cyklister forlitat sig pa for att bli varse annalkande
fordon, fordon i deras ndrhet eller fordon som avldgsnar sig. Av det skilet utvecklar nu branschen akustiska
system som ska kompensera for att denna brist pd horbart ljud frin el- och elhybridfordon. Egenskaperna hos
sddana fordonsmonterade akustiska fordonsvarningssystem (AVAS —Acoustic Vehicle Alerting Systems) bor harmoni-
seras. Vid utvecklingen av akustiska fordonsvarningssystem bor hinsyn tas till den 6vergripande inverkan pa
bullernivan i samhillet.

(20) Kommissionen bor undersoka potentialen hos aktiva sikerhetssystem i mer tystgdende fordon som fordon med
elhybriddrift eller med endast eldrift for att battre uppfylla mélet att forbattra sikerheten for utsatta trafikanter i
stadsomréden, t.ex. blinda, fotgdngare med syn- och horselnedsittning, cyklister och barn.

(21)  Fordonens ljudniva har direkta konsekvenser for unionsmedborgarnas livskvalitet, sarskilt i tatorter dir det dr ont
om eller saknas elektrisk eller underjordisk kollektivtrafik eller infrastruktur for att cykla eller gd. Europaparla-
mentets mal att fordubbla antalet kollektivtrafikanvindare som faststilldes i dess resolution av den 15 december
2011 om en firdplan for ett gemensamt europeiskt transportomrdde — ett konkurrenskraftigt och resurseffektivt

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 661/2009 av den 13 juli 2009 om krav for typgodkidnnande av allmin sikerhet hos
motorfordon och deras sldpvagnar samt av de system, komponenter och separata tekniska enheter som ér avsedda for dem
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transportsystem (') bor ocksa tas i beaktande. Kommissionen och medlemsstaterna bor, i enlighet med subsidiari-
tetsprincipen, frimja kollektivtrafik, gdng och cykling i syfte att minska bullernivén i titorter.

(22)  Ett fordons ljudnivi beror delvis pa hur det anvinds och hur vil det underhills efter kopet. Atgirder bor dirfor
vidtas for att 6ka medvetenheten hos allmidnheten i unionen om vikten av att ha en mjuk korstil och hélla de
hastighetsbegransningar som giller i de olika medlemsstaterna.

(23) For att forenkla unionens lagstiftning om typgodkinnande, i linje med rekommendationerna i rapporten frdn
CARS 21 frdn 2007, ar det lampligt att basera denna forordning pa Uneces foreskrifter nr 51, nér det giller prov-
ningsmetoden, och nr 59 nir det giller utbytesljuddimpningssystem.

(24)  For att kommissionen ska kunna anpassa vissa krav i bilagorna I, IV, VIII och X till denna férordning till tekniska
framsteg, bor kommissionen i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras befogenhet att anta akter som
giller dndringar av bestimmelser i de bilagorna avseende provningsmetoder och ljudnivder. Det dr av sirskild
betydelse att kommissionen genomfor dandamélsenliga samrad, dven pd expertniva, under sitt forberedande arbete.
Kommissionen bor, dd den forbereder och utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar 6versands till
Europaparlamentet och rddet samtidigt, i tid och pa lampligt sitt.

(25)  Eftersom malet med denna forordning, dvs. att faststalla administrativa och tekniska krav for EU-typgodkdnnande
av alla nya fordon med avseende pé deras ljudnivd och ljuddimpningssystem och av utbytesljuddimpningssystem
och komponenter i sddana som har typgodkints som separata tekniska enheter och som ér avsedda for dessa
fordon, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av sin omfattning
och sina verkningar, kan uppnds bittre pa unionsnivd, kan unionen vidta tgarder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gér denna forordning inte utover vad som dr nodvandigt for att uppnd detta mal.

(26) Som en foljd av tillimpningen av det nya regelverk som faststills genom denna férordning, bor direktiv
70/157[EEG upphora att gilla.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststills de administrativa och tekniska kraven for EU-typgodkinnande av alla nya fordon i de
kategorier som avses i artikel 2 med avseende pa deras ljudnivd och av utbytesljuddimpningssystem och komponenter
som har typgodkints som separata tekniska enheter och som dr konstruerade och tillverkade f6r fordon i kategorierna M,
och N,, for att underlitta registrering, forsdljning och ibruktagande av dem inom unionen.

Artikel 2

Tillimpningsomrade
Denna forordning ska tillimpas pa fordon i kategorierna M;, M,, M;, N;, N, och N; enligt definitionerna i bilaga II till di-
rektiv. 2007/46[EG, liksom pd utbytesljuddimpningssystem och komponenter som har typgodkints som separata
tekniska enheter och som ar konstruerade och tillverkade for fordon i kategorierna M, och N..
Artikel 3
Definitioner

I denna forordning giller definitionerna i artikel 3 i direktiv 2007/46EG.

Dirutover giller dven foljande definitioner:

1. typgodkinnande av ett fordon: det forfarande som avses i artikel 3 i direktiv 2007/46/EG med avseende pa ljudnivaer.

() (EUTL 200, 31.7.2009, s. 1).
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2. fordonstyp: en kategori motorfordon som inte skiljer sig dt i vdsentliga avseenden sdsom

a) for fordon i kategorierna M;,, M, < 3 500 kg, N, som genomgétt provning i enlighet med punkt 4.1.2.1 i
bilaga II:

i) karosseriets form eller material (sarskilt motorrummet och dess ljudisolering),

ii) motortyp (t.ex. gnisttindning eller kompressionstindning, tvatakts- eller fyrtaktsmotor, med fram- och ter-
gdende kolvar eller rotationskolv), antal cylindrar och deras slagvolym, antal och typ av forgasare eller
insprutningssystem, ventilmontering eller typ av elmotor,

ili) nominell hogsta motoreffekt och motsvarande motorvarvtal; om skillnader i den nominella hogsta motoref-
fekten och tillhérande motorvarvtal endast beror pd olika instillningar i motorkontrollenheten fir dessa
fordon emellertid anses tillhora samma typ,

iv) ljudddmpningssystemet;

b) for fordon i kategori M, > 3 500 kg, M;, N,, N, som genomgétt provning i enlighet med punkt 4.1.2.2 i
bilaga II:

i) karosseriets form eller material (sarskilt motorrummet och dess ljudisolering)

ii) motortyp (t.ex. gnisttindning eller kompressionstidndning, tvé- eller fyrtaktsmotor, med fram- och atergdende
kolvar eller rotationskolv), antal cylindrar och deras slagvolym, typ av insprutningssystem, ventilarrange-
mang, nominellt motorvarvtal (S) eller typ av elmotor,

iii) fordon med samma typ av motor och/eller olika totala utvixlingsforhallanden fir betraktas som fordon av
samma typ.

Om skillnaderna i led b orsakar olika intervall for provningsparametrar, enligt beskrivningen i punkt 4.1.2.2 i
bilaga 11, ska de skillnaderna emellertid betraktas som en typdndring.

3. hdgsta tekniskt tilldtna totalvikt (M): den hogsta vikt som ett fordon tillts ha pd grundval av dess specifika konstruk-
tion och utformning; en slipvagns eller pdhdngsvagns hogsta tekniskt tillitna totalvikt inbegriper den statiska vikt
som overfors till dragfordonet vid sammankoppling.

4. nominell hogsta nettoeffekt (P ): motoreffekten uttryckt i kW och uppmitt med Unece-metoden enligt Uneces fore-
skrifter nr 85 (!).

Om den nominella hogsta nettoeffekten uppnds vid flera motorvarvtal ska det hogsta motorvarvtalet anvindas.

5. standardutrustning: den grundldggande konfigurationen av ett fordon, inbegripet all utrustning som 4r monterad pd
fordonet utan att ge upphov till ndgra ytterligare specifikationer for konfiguration eller utrustningsnivd men med alla
de funktioner som kravs enligt de rittsakter som namns i bilaga IV eller bilaga XI till direktiv 2007/46/EG.

6. forarens vikt: en nominell massa pd 75 kg placerad pa referenspunkten for forarplatsen.
7. fordonets vikt i korklart skick (m,):
a) for motorfordon:

fordonets vikt, med brinsletankarna fyllda till a&tminstone 90 % av kapaciteten, inklusive vikten av forare, bransle
och vitskor och med standardutrustning monterad enligt tillverkarens specifikationer och vikten av karosseri,
forarhytt, kopplingsanordningar, reservhjul och verktyg, nir dessa dr monterade;

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphdvande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

b) for slipvagnar:

fordonets vikt, inklusive brinsle och vitskor, med standardutrustning monterad enligt tillverkarens anvisningar
och vikten av karosseri, extra kopplingsanordningar, reservhjul och verktyg, nir dessa 4r monterade.

nominellt motorvarvtal (S): det angivna motorvarvtal i min - ! (varv per minut) vid vilket motorn utvecklar sin nomi-
nella hogsta nettoeffekt enligt Uneces foreskrifter nr 85 eller, om den nominella hogsta nettoeffekten uppnds vid
flera motorvarvtal, det hogsta av dessa motorvarvtal.

forhallande effekt/vikt (PMR): ett numeriskt virde som berdknas enligt formeln i punkt 4.1.2.1.1 i bilaga 1L
referenspunkt: en av foljande punkter:
a) For fordon i kategorierna M, och N:

i) For fordon med motorn framtill, fordonets front.

ii) For fordon med motorn i mitten, fordonets mittpunkt.

ili) For fordon med motorn baktill, fordonets bakre del.
b) For fordon i kategorierna M,, M;, N, och N, den sida pd motorn som 4r narmast fordonets front.
malacceleration: den acceleration vid partiell bransletillfrsel i stadstrafik som harleds ur statistiska undersokningar.
motor: energikalla utan litt demonterbara drivna tillbehor.
referensacceleration: den acceleration som kravs under accelerationsprovningen pd en provbana.

utvaxlingens viktningsfaktor (k): ett dimensionslost numeriskt virde som anvinds for att kombinera provningsresul-
taten fran tvd utvixlingar, vid accelerationsprovning och vid provning med konstant hastighet.

partiell effektfaktor (k;): ett dimensionslost numeriskt virde som anvinds for viktad kombinering av provningsresul-
taten fran accelerationsprovningen och provningen vid konstant hastighet f6r fordon.

foracceleration: anvandningen av en accelerationskontrollanordning fore AA’ i syfte att uppné stabil acceleration
mellan AA’ och BB’ i enlighet med figur 1 i tilligget till bilaga IL

lasta vixlar: kontroll av transmissionen si att vixeln inte kan dndras under en provning.

liuddampningssystem: en fullstindig uppsattning komponenter som krivs for att begrinsa det buller som produceras
av en motor och dess avgassystem.

liudddmpningssystem av olika typer: ljudddmpningssystem som uppvisar vésentliga skillnader sinsemellan i minst ett av
foljande avseenden:

a) Handelsnamn eller varumarken pd ingdende komponenter.

b) Egenskaperna hos de material som komponenterna 4r gjorda av, med undantag av ytbehandlingsmaterial.
c¢) Form eller storlek pd ingdende komponenter.

d) Funktionssittet for minst en komponent.

¢) Monteringen av komponenterna.

f) Antalet avgas-/ljuddimpningssystem eller -komponenter.
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20. konstruktionsfamilj av ljudddmpningssystem eller -komponenter: en grupp av ljuddimpningssystem eller -komponenter
som alla har foljande egenskaper gemensamt:

a) Forekomsten av nettogasflode av avgaser genom det absorberande fibermaterialet vid kontakt med detta material.
b) Typ av fibrer.

c) Itillimpliga fall, materialspecifikationer for bindemedlet.

d) Genomsnittliga fiberdimensioner.

¢) Rédmaterialets minsta packningstathet i kg/m?.

f) Storsta kontaktyta mellan gasflodet och det absorberande materialet.

21. utbytesljuddampningssystem: en del av ett ljuddimpningssystem eller dess komponenter avsett for anvindning pé ett
fordon, som inte dr en del av den typ som var monterad pé fordonet nir det limnades in for EU-typgodkinnande
enligt denna férordning.

22. akustiskt fordonsvarningssystem (AVAS): ett system avsett for vigtransportfordon med elhybriddrift eller med endast
eldrift, som avger ljud for att signalera fordonets nirvaro for fotgidngare och andra trafikanter.

23. forsiljningsstalle: en plats dir fordon forvaras och bjuds ut till forsiljning till konsumenter.

24. tekniskt reklammaterial: tekniska manualer, broschyrer, flygblad och kataloger, oberoende av om de forekommer i
tryckt eller elektroniskt format eller pd nitet samt webbplatser som syftar till att gora reklam f6r fordon bland
allméinheten.

Artikel 4
Medlemsstaternas allminna skyldigheter

1. Om inte annat foljer av de datum dd de olika faserna ska borja tillimpas som anges i bilaga III till denna forord-
ning och utan att det paverkar tillimpningen av artikel 23 i direktiv 2007/46/EG ska medlemsstaterna, med hinvisning
till tilliten ljudniva, vdgra att bevilja EU-typgodkinnande med avseende pé en typ av motorfordon som inte uppfyller
kraven i denna forordning.

2. Frin och med den 1 juli 2016 ska medlemsstaterna, med hdnvisning till tilliten ljudnivd, vigra att bevilja
EU-typgodkinnande som en separat teknisk enhet for en typ av utbytesljuddimpningssystem eller komponenter av ett
sadant som inte uppfyller kraven i denna forordning.

Medlemsstaterna ska fortsitta att enligt villkoren i direktiv 70/157/EEG bevilja EU-typgodkdnnanden som separata
tekniska enheter for utbytesljuddimpningssystem eller komponenter av sddana som ar avsedda f6r fordon som typgod-
kints fore de datum dé de olika faserna ska borja tillimpas som anges i bilaga III till denna forordning.

3. Om inte annat foljer av de datum da de olika faserna ska borja tillimpas som anges i bilaga III till denna f6rord-
ning ska medlemsstaterna, med hinvisning till tillaten ljudnivd, betrakta intyg om overensstimmelse for nya fordon som
ogiltiga med avseende pd tillimpningen av artikel 26 i direktiv 2007/46/EG och de ska forbjuda att sidana fordon regi-
streras, sdljs eller tas i bruk om sddana fordon inte uppfyller kraven i denna f6rordning.

4. Medlemsstaterna ska, med hanvisning till tilldten ljudnivd, tillata att ett utbytesljuddimpningssystem eller kompo-
nenter av ett sddant siljs och tas i bruk som en separat teknisk enhet om det Gverensstimmer med en typ som har bevil-
jats EU-typgodkdnnande i enlighet med denna férordning.

Medlemsstaterna ska tillita forsiljning och ibruktagande av utbytesljuddimpningssystem eller komponenter av sddana
som har beviljats EU-typgodkdnnande som separata tekniska enheter enligt villkoren i direktiv 70/157/EEG som dr
avsedda for fordon som typgodkints fore de datum da de olika faserna ska borja tillimpas som anges i bilaga III till
denna forordning.

Artikel 5

Tillverkarens allmidnna skyldigheter

1.  Tillverkaren ska se till att fordon, deras motorer och ljuddimpningssystem 4r utformade, konstruerade och monte-
rade sd att dessa fordon vid normal anvidndning kan 6verensstimma med denna foérordning, trots de inneboende vibra-
tioner sddana fordon utsitts for.
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2. Tillverkaren ska se till att ljuddimpningssystem &r utformade, konstruerade och monterade sd att de med héinsyn
till fordonens anvandningsforhdllanden rimligen kan tdla den korrosion de utsitts for, inbegripet regionala klimatskill-
nader.

3. Tillverkaren ska vara ansvarig infor godkdnnandemyndigheten for samtliga aspekter av godkdnnandeforfarandet
och for produktionsoverensstimmelsen, oavsett om tillverkaren ér direkt engagerad i samtliga etapper av tillverkningen
av ett fordon, ett system, en komponent eller en separat teknisk enhet.

Artikel 6
Ytterligare bestimmelser om ljudemission (ASEP — Additional Sound Emission Provisions)

1. Denna artikel ska tillimpas pa fordon i kategorierna M, och N, utrustade med en forbrinningsmotor med ljud-
ddmpningssystem frin en tillverkare av originalutrustning och utbytesljuddimpningssystem avsedda for sidana fordon i
enlighet med bilaga IX.

2. Fordonen och utbytesljuddimpningssystemen ska uppfylla kraven i bilaga VIL

3. Fordon och utbytesljuddimpningssystem ska anses uppfylla kraven i bilaga VII, utan ytterligare provning, om till-
verkaren tillhandahéller godkdnnandemyndigheten teknisk dokumentation som visar att skillnaden mellan fordonets
storsta och minsta motorvarvtal vid BB’ enligt figur 1 i tilldgget till bilaga II, inte Gverstiger 0,15 x S vid ndgot av de
provningsférhéllanden inom kontrollomréadet f6r ASEP som definieras i punkt 2.3 i bilaga VII och med beaktande av vill-
koren i bilaga IL

4. Fordonets eller utbytesljuddimpningssystemets ljudemission vid normala korférhallanden pd vig som skiljer sig
fran de forhéllanden under vilka typgodkdnnandeprovningen enligt bilaga II och bilaga VII utforts, fir inte avvika frin
provningsresultaten pd ett betydande sitt.

5. Tillverkaren fir inte avsiktligt dndra, justera eller infora ndgra mekaniska, elektriska, termiska eller andra anord-
ningar eller forfaranden som inte 4r verksamma under normala korforhéllanden enbart i syfte att uppfylla bulleremiss-
ionskraven enligt denna férordning.

6. Iansokan om typgodkdnnande ska tillverkaren tillhandahalla en forsikran, utformad i enlighet med forlagan i till-
dgget till bilaga VII, om att den fordonstyp eller det utbytesljuddimpningssystem som ska godkdnnas Gverensstimmer
med kraven i denna artikel.

7. Punkterna 1-6 ska inte tillimpas pé fordon i kategori N, om ett av fljande villkor uppfylls:

a) Slagvolymen 6verstiger inte 660 cm? och forhéllandet effekt/vikt, berdknat genom att anvinda hogsta tekniskt tillitna
totalvikt, dverstiger inte 35.

b) Nyttolasten dr minst 850 kg och forhdllandet effekt/vikt, berdknat genom att anvinda hogsta tekniskt tilldtna total-
vikt, Gverstiger inte 40.

Artikel 7
Konsumentinformation och mirkning

Fordonstillverkare och fordonsdistributorer ska anstringa sig for att se till att varje fordons ljudnivé i decibel (dB(a)),
uppmitt i enlighet med denna férordning, anslds pé en framtradande plats pa forsiljningsstillet och i tekniskt reklamma-
terial.

Mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts vid tillimpningen av denna forordning ska kommissionen, senast den 1 juli
2018, gora en omfattande konsekvensbedémning av markningsvillkoren for luftfororeningar och buller samt av konsu-
mentinformationen. Kommissionen ska rapportera om resultaten av bedomningen till Europaparlamentet och radet och
om sd dr lampligt lagga fram ett lagstiftningsforslag.
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Artikel 8
Akustiskt fordonsvarningssystem (AVAS)

Tillverkarna ska installera akustiska fordonsvarningssystem som uppfyller kraven i bilaga VIII i nya typer av fordon med
elhybriddrift eller med endast eldrift senast den i juli 2019. Tillverkarna ska installera akustiska fordonsvarningssystem i
alla nya fordon med elhybriddrift eller med endast eldrift senast den 1 juli 2021. Om en tillverkare viljer att installera
AVAS i fordon fore dessa datum ska de sdkerstilla att de AVAS-systemen uppfyller kraven i bilaga VIIL

Kommissionen ges ska befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 10 i syfte att se 6ver bilaga VIII och
inféra mer detaljerade krav pa de akustiska fordonsvarningssystemens prestanda eller pd aktiva sakerhetssystem, med
beaktande av Uneces arbete pd det omradet senast den 1 juli 2017.

Artikel 9

Andringar av bilagorna

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 10 med avseende pd dndringar av bilagorna I,
IV, VIII och X for att anpassa dem till den tekniska utvecklingen.

Artikel 10

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehll for de villkor som anges i denna arti-
kel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 8 andra stycket och i artikel 9 ska ges till kommis-
sionen for en period av fem &r frin och med den 16 juni 2014.

3. Den delegering av befogenheter som avses i artikel 8 andra stycket och i artikel 9 fir nir som helst terkallas av
Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om aterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller
vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 8 andra stycket eller artikel 9 ska trdda i kraft endast om varken Europa-
parlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd ménader fran den dag dé
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden,
har informerat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd
Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 11

Oversynsklausul

Kommissionen ska utfora och offentliggora en detaljerad undersokning av ljudnivdgrinsvirden senast den 1 juli 2021.
Undersokningen ska bygga pa fordon som uppfyller de senaste regelkraven. Utifrdn slutsatserna frin den undersokningen
ska kommissionen, om det anses lampligt, ligga fram ett lagstiftningsforslag.

Artikel 12

Andringar av direktiv 2007/46/EG

Bilagorna IV, VI och XI till direktiv 2007/46EG ska dndras i enlighet med bilaga XI till den hir férordningen.
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Artikel 13
Overgéngsbestimmelser

1. For att kontrollera provbanans overensstimmelse i enlighet med beskrivningen i punkt 3.1.1 i bilaga II, fir
ISO 10844:1994 tillimpas som alternativ till ISO 10844:2011 till och med den 30 juni 2019.

2. Fordon med seriell hybridtransmission, som har en forbrinningsmotor utan mekanisk koppling till framdrivningen,
vara undantagna fran kraven i artikel 6 till och med den 30 juni 2019.

Artikel 14
Upphiivande

1.  Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 4.2 andra stycket eller artikel 4.4 andra stycket ska direktiv
70/157[EEG upphora att gilla frén och med den 1 juli 2027.

2. Hinvisningar till det upphivda direktivet ska betraktas som hdnvisningar till den hir férordningen och ska lasas i
enlighet med jamforelsetabellen i bilaga XII till den hir férordningen.

Artikel 15
Ikrafttridande

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

2. Den ska tillimpas fran och med den 1 juli 2016.
3. Punkt 3.1.1 i bilaga II ska tillimpas frin och med den 1 juli 2019.

4. Del B i bilaga XI ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2027.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Strasbourg den 16 april 2014.

P Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

EU-TYPGODKANNANDE MED AVSEENDE PA EN FORDONSTYPS L]UDNIV;&

1. ANSOKAN OM EU-TYPGODKANNANDE FOR EN FORDONSTYP

1.1  Ansokan om EU-typgodkinnande enligt artikel 7.1 och 7.2 i direktiv 2007/46EG av en fordonstyp med avseende
pa dess ljudnivé ska inges av fordonstillverkaren.

1.2 En mall for informationsdokumentet dterfinns i tilligg 1.

1.3 Fordonstillverkaren ska tillstdlla den tekniska tjanst som ansvarar for provningarna ett fordon som 4r representa-
tivt for den typ som ansokan avser. Vid valet av representativt fordon for fordonstypen, ska den tekniska tjanst
som ansvarar for provningen gora detta sd att det godtas av godkdnnandemyndigheten. Virtuella provningsme-
toder far anvindas for att underldtta beslutsfattandet under urvalsprocessen.

1.4 P4 begdran ska den tekniska tjansten dven tillstillas ett exemplar av ljuddimpningssystemet och en motor med
minst samma slagvolym och nominella maxeffekt som den motor som 4r monterad i den fordonstyp som
ansokan avser.

2. MARKNINGAR

2.1  Avgas- och insugssystemens komponenter, med undantag av fasten och ror, ska forses med foljande markningar:
2.1.1 Varumdrke eller namn pa tillverkaren av systemen och ingéende komponenter.

2.1.2 Tillverkarens handelsbeteckning.

2.2 De mirkningar som avses i punkterna 2.1.1 och 2.1.2 ska vara bestindiga och klart lisbara dven déd systemet dr
monterat pa fordonet.
3 BEVILJANDE AV EU-TYPGODKANNANDE AV EN FORDONSTYP

3.1. Om de gillande kraven tillgodoses ska EU-typgodkadnnande enligt artikel 9.3 och, om tillimpligt, enligt artikel 10.4
i direktiv 2007/46EG beviljas.

3.2 Ttillagg 2 anges en mall f6r EU-typgodkinnandeintyget.

3.3 Varje fordonstyp som godkinns ska tilldelas ett godkdnnandenummer enligt bilaga VII till direktiv 2007/46/EG.
Samma medlemsstat fir inte tilldela en annan fordonstyp samma nummer.

3.3.1 Om fordonstypen befinner sig inom gransvirdena for fas 1 i bilaga III ska avsnitt 3 av typgodkdnnandenumret
atfoljas av bokstaven "A”. Om fordonstypen befinner sig inom grinsvirdena for fas 2 i bilaga IIl ska avsnitt 3 av
typgodkinnandenumret tf6ljas av bokstaven "B”. Om fordonstypen befinner sig inom grinsvirdena for fas 3 i
bilaga III ska avsnitt 3 av typgodkdnnandenumret atfoljas av bokstaven "C”.

4. ANDRINGAR AV EU-TYPGODKANNANDEN
Vid dndringar av en typ som har godkints enligt denna forordning, ska artiklarna 13, 14, 15, 16 och 17.4 i direk-
tiv 20074 6[EG tillimpas.

5. ATGARDER FOR PRODUKTIONSOVERENSSTAMMELSE

5.1  Atgirder ska vidtas for att sikerstilla produktionséverensstimmelsen i enlighet med de krav som faststills i arti-
kel 12 i direktiv 2007/46/EG.

5.2  Siarskilda bestimmelser:

5.2.1 De provningar som beskrivs i bilaga VI till denna forordning ska motsvara de som avses i punkt 2.3.5 i bilaga X
till direktiv 2007 /46/EG.

5.2.2 De kontroller som avses i punkt 3 i bilaga X till direktiv 2007/46/EG ska normalt utféras vartannat &r.
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Tillagg 1

Informationsdokument nr ..., enligt bilaga I till ridets direktiv 2007/46[EG, f6r anvindning vid EU-typgodkin-
nande av ett fordon med avseende pd tilliten ljudniva

Tillimpliga uppgifter i denna forteckning ska inlimnas i tre exemplar med innehdllsforteckning. Alla ritningar ska
lamnas i limplig skala och med tillricklig detaljgrad i formatet A4 eller vikt till formatet A4. Eventuella foton ska vara
tillrackligt detaljerade.

Om system, komponenter eller separata tekniska enheter ar elektroniskt styrda, ska uppgifter om styrningens egenskaper

ldmnas.
0. ALLMANT
0.1 Fabrikat (tillverkarens handelSnammn): ............ccoooiiiiiiiiiiii i
0.2 YD e
0.3 Typidentifikationsmérkning om sddan finns pd fordonet (°): .........ccooeiiiiiiiie
0.3.1 MArkningens PIACEIING: «.....uuuuuiieeiiiiiiiiii ettt et
0.4 FOTdONSKALEGOTT (9): ...ttt ettt e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e eeeaaaaenans
0.5 Tillverkarens foretagsnamn 0Ch dIess: .........oeeeeiiiiiiiiiiiii et
0.8 Namn pé och adress(er) till monteringsanlagg@ning(ar): ..........ooeeereeereeeeiii
0.9 Namn pé och adress till tillverkarens eventuella foretradare: ...........cccooeiiiiiiiiiiiiiiie
1. ALLMANNA UPPGIFTER OM FORDONETS KONSTRUKTION
1.1 Foton och/eller ritningar av ett representativt fordon: .............oiereeeiiiiiiiiiiiiee e
1.3 Antal axlar och BJul () oo e
1.3.3 Drivaxlar (antal, placering, koppling till andra axlar): ................euviiiiiiiiiiiiiiiii
1.6 Motorns placering 0Ch MOMEELING: ..evvvvviiiiiiiii et
2. VIKT OCH MATT () ) () (1 KG OCH MM) (HANVISA TILL RITNING I FOREKOMMANDE FALL)
2.4 Fordonets hogsta MAtt (EOALE): ...oveeeeeeeee e e e e e e eee e
2.4.1 FOr chassi Utan KarOSSEIi: «.....uvuueuuuiee ettt ettt e e
2.4.1.1 LN (8] oeeieiit i ittt ettt ettt e e e ee e e
2.4.1.2 BIEAd (87): ooirniiie et
2.4.2 FOr chassi mMed KarOSSEIT: ..oiieiessees i e e e e e e e e e e e e e
2.4.2.1 L B ) PSS UPPPPPURTRR
2422 BECA (7): ettt
2.6 Vikt i korklart skick (v)
a) Lagsta och hogsta vikt fOr varje VAriant: ...........ccocccoiiiiiiiiiiiiii e,
b) Vikt for varje version (ett schema ska tillhandah&llas): ............ccoooooiiiiiiiiiiii e
2.8 Hogsta tekniskt tilldtna totalvikt enligt tillverkarens uppgifter () (3): ....vvvvvevviiiiiiiiiiiiiiiie
3. MOTOR (9
3.1 MOLOTHIIVETKALE: ...eeeiiiiiiiiee e ettt e et

3.1.1 Tillverkarens motorkod (enligt markning pd motorn eller annan identifiering): ................cccccoovvinnn.
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3.2 Forbrianningsmotor

3.2.1.1 Funktionssitt: gnisttdndning/kompressionstindning, fyrtaktscykel/tvétakt/rotation (1)

3.2.1.2 Antal cylindrar och cylinderarrangemang: ..........ooooeiiiiiiiiiiiiiiri i
3.2.1.2.3 TANARINGSTONA: ... e
3.2.1.3 Slagvolym (m): ... cm?

3.2.1.8 Hogsta nettoeffekt (7): ... kW vid ... min™ (enligt tillverkaren)

3.2.4 Brinslematning

3.2.4.2 Med brinsleinsprutning (endast kompressionstindningsmotorer): ja/nej (')

3.2.4.2.2 Funktionssitt: direktinsprutning/forkammare/virvelkammare (?)

3.2.4.2.4 Regulator

B R | PP OPTPTIR

3.2.4.2.4.2.1 Varvtal da avreglering inleds under belastning: ... min™!

3.2.4.3 Med brinsleinsprutning (endast gnisttindningsmotorer): ja/nej (')

3.2.4.3.1 Funktionssitt: insugsror (en-/flerpunkts (1))/direktinsprutning/annat (precisera) (')

3.2.8 [nsugssystem

3.2.8.1 Overladdare: ja/nej (1)

3.2.8.4.2 Luftfilter, FItNINGAT: ...ooiiiiiiii et e et eeeees eller

3.2.8.4.2.1  Fabrikat: ...

B R o A | 4+ 1 (S ) S PP OO PP P PP PPTR

3.2.8.4.3 Insugsljuddampare, FItNINGArT .......oiiiiiiiiiiiii et eeees eller

3.2.8.4.3.1  FabITKAL: ..ottt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

B.2.84.3.2 TP L) e

3.2.9 Ljudddmpningssystem

3.2.9.2 Beskrivning och/eller ritning av [juddimpningssystemet: .................uuueieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeee

3.2.9.4 Avgasludddmpare: ...
Avgasljudddmpare, typ, MATKNING: «....euuiiiieiiiiii e
Om av betydelse for yttre ljudniva, ljuddimpande atgirder i motorutrymmet och pd motorn: .................

3.2.9.5 Placering av avgasutloPp: ...ooooeeeiieee e ee e

3.2.9.6 Avgasljudddmpare som innehéller fibermaterial: ..............oooiiiiiiiiiiii

3.2.12.2.1  Katalysator: ja/nej (')
3.2.12.2.1.1 Antal katalysatorer och katalysatorelement (ange uppgifterna nedan for varje separat enhet): ..................

3.2.12.2.6  Partikelfilla: ja/nej (")

3.3 Elmotor
3.3.1 Typ (lindning, MagNEtiSEring): ......eeetterrrriiiiieeee ettt e e e ettt e e e e e e et et e e e e e e et eeanbbe e eas
3.3.1.1 Hogsta effekt per timme: ... kW

3.3.1.2 Driftspanning: ... V
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3.4 Forbrinnings- eller elmotorer eller kombinationer av sidana:

3.4.1 Hybridelfordon: ja/nej (')

3.4.2 Kategori av hybridelfordon: extern uppladdning/ej extern uppladdning av fordonet (')
3.43 Ombkopplare for driftslage: med/utan ()

3.4.3.1 Valbara instillningar

3.43.1.1 Endast eldrift: ja/nej (')

3.43.1.2 Endast bransledrift: ja/nej (1)

3.43.1.3 Hybridinstillningar: ja/nej (1) (om ja, kort beskriviing): ..........eeviiiiiiiiiiiiiiiiiniecciiii e,
3.4.5 Elmotor (beskriv varje typ av elmotor separat)

3.4.5.1 Fabrikat: ... e
3.45.2 YD o o
3.4.5.4 Hogsta effekt: ... kW

4. KRAFTOVERFORING (?)

4.2 Typ (mekanisk, hydraulisk, elektrisk 08V.): .......ooeiiiiiiiiiii e
4.6 Utvixlingsforhéllanden

Slutlig utvixling
(forhallandet mellan varvtalet pa vixella-
dans utgdende axel och de drivande
hjulens varvtal)

Intern utvixling
Vixel (forhallandet mellan motorvarvtalet och
varvtalet pd vixelladans utgdende axel)

Total utvixling

Maxvirde for CVT (¥
1
2
3

Minimivirde for CVT (¥)
Backvixel

(*) Kontinuerligt varierbar utvixling (CVT — Continuously variable transmission).

4.7 Fordonets hogsta konstruktionshastighet (Km/tim) (9): ........eueuuieiiieiiiiiiiiiiiieeeeee
6. H]ULUPPHANGNING

6.6 Dick och hjul

6.6.1 Dick-/hjulkombination(er)

a) For dick, ange storleksbeteckning, belastningsindex och symbol for hastighetskategori.

b) For hjul, ange falgstorlek och pressningsdjup.

6.6.2 Ovre och undre grins for dickens rullningsradier

6.6.2.1 AXEL T i e e ettt e e e e e et et it b e e e e e e e e ettt aaaaas
6.6.2.2 AXEL 21 o e e
6.6.2.3 AXEL 31 o e e e
6.6.2.4 AXEL 41 oo e e
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9. KAROSSERI

9.1 Typ av karosseri med anvindning av de koder som definieras i del C i bilaga II till direktiv 2007/46/EG: ...
9.2 Forekommande material samt KONStruKtON: ...........uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
12. OVRIGT

12.5 Uppgifter om eventuella anordningar oberoende av motorn som ir avsedda att dimpa ljudnivdn (om dessa

inte omfattas av annan rubIiK): ... e

Datum:
Underskrift:

Befattning:
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Tillagg 2

Mall fér EU-typgodkinnandeintyg
(Storsta format: A4 (210 x 297 mm))

Godkinnandemyndighetens stimpel
Meddelande om
Typgodkinnande (')
utvidgning av typgodkannande (')
avslag pa ansokan om typgodkinnande ()
aterkallat typgodkdnnande ()
for en typ av fordon med avseende pa ljudnivan (férordning (EU) nr 540/2014).

TypgodKannNandenUImIMEr: ..........uuuuuiiiiiet ittt et ettt e ettt ettt e e eeeeaae
SKAL G UEVIAGIUILG: .ttt ettt
AVSNITT I

0.1  Fabrikat (tillverkarens handelSnamn): ...........o.uiiiiiiiiiiiiiie e e
Ll 5N
0.3  Typidentifikationsmarkning, om sddan finns pa fordonet (3): ...........uuuuiiimiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e
0.3.1 Denna marknings plaCering: ..........uuuiiiieiiiiiiiiiiii ettt
0.4 Fordonskategori (3): «o.oeeiiiiiiiiiiiii ittt e et eee e
0.5 Tillverkarens foretagsnamn OCH AdIESS: .......eveiuiuuuuieeeeet ettt e e e e ettt e e e e e e e e et as
0.8 Namn pa och adress(er) till monteringsanlag@ning(ar): .............uuuueuiiimiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
0.9 Namn- och adressuppgifter gillande tillverkarens ombud, i forekommande fall: . .............cooooooiiiii s,
AVSNITT I

1. Ytterligare information (om tillimpligt): Se addendum
. Teknisk tjanst som ansvarar for att utfora PrOVINGArNA: ..........uuuuuuuuuuiiieiiiiiirieeeieee e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeas
. Datum fOr PrOVIAPPOITEIL . «eeeeeeiteetitetteeee et ettt ettt et e e e e e eeeeeeeeeeeas

. ProvningSrapportens MUITIITIET: ...... t..iiuiiniiniiii i ettt e e e e e e e eaees

2
3
4
5. Anmirkningar (om tillimpligt): Se addendum
6
7
8

Bilagor: Tekniskt underlag

Provningsrapport (for system)/provningsresultat (for hela fordon)

() Stryk det som inte dr tillimpligt.

(*) Om typidentifikationsmarkningen innehéller tecken som inte ar relevanta for beskrivningen av de fordonstyper som omfattas av typgod-
kinnandeintyget, ska dessa tecken ersdttas av symbolen "?” (t.ex. ABC??123??).

(*) Enligt definition i del A i bilaga IT till direktiv 2007 /46 /EG.
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Addendum

till EU-typgodkinnandeintyg nr ...

1. Ytterligare information

1.1 Motor

111 MOUOTHIIVETKATE: ...ttt ettt ettt ettt e et e e e e e e e e eeeeeaaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaas
1.1.2 Tillverkarens MOtOTKOM: .........uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiie et
1.1.3 Hogsta nettoeffekt (g): ... kW vid ... min" eller hogsta kontinuerlig nominell effekt (elmotor) ... kW (!

1.1.4 Overladdare, fabrikat OCH TYP: .. ..eiieiieiiite ittt ettt e e e e ea
1.1.5 Luftfilter, fabrikat 0Ch tyP: ......ouiiiiiiiiiii
1.1.6 Insugsljudddmpare, fabrikat OCh tyP: ...cooviiimiiiiiii i e
1.1.7 Utloppsljudddmpare, fabrikat 0Ch tyP: ......evveeiiiiiiiiiiiiiiiii
1.1.8 Katalysator, fabrikat OCH £FP: ....uivieiiiiiiiiii et
1.1.9 Partikelfalla, fabriKat OCh tYP: .....ueeiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.2 Transmission

1.2.1 Typ (mekanisk, hydraulisk, eleKtrisk OSV.): ......uiiiiiiiiiiiiii e
1.3 Anordningar oberoende av motorn som ér avsedda att dimpa ljudnivan: ..............coccc

2. Provningsresultat

2.1  Ljudniva frén fordon i rorelse: ....... dB(A)
2.2 Ljudniva frdn stillastidende fordon: ...... dB(A) vid ...... min-!

2.2.1 Ljudniva frin tryckluftsljud, firdbroms: ...... dB(A)
2.2.1 Ljudniva fran tryckluftsljud, parkeringsbroms: ...... dB(A)
2.2.1 Ljudniva fran tryckluftsljud, under tryckregulatorns aktivering: ....... dB(A)

2.3 Uppgifter for att gora det lattare att kontrollera overensstimmelsen hos elhybridfordon i drift, om en forbrin-
ningsmotor inte kan vara i gang nir fordonet star stilla

2.3.1 Vixel (i) eller valt provningslige for vixelspaken: ... ...........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiii
2.3.2 Omkopplarens lige vid matning L., , (om omkopplaren dr monterad) ............ccoovuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiis
2.3.3 Foraccelerationens lingd 1o, ..ccoou.... m

2.3.4 Fordonets hastighet vid accelerationens borjan ............ km/tim

2.3.5 Ljudtrycksniva L, g «nees dB(A))

3. ANMETKIINGAT L.ettiitiiiiiiiiii ettt e ettt e e et ettt e e ettt ettt e e e e eeeeaaes

() Stryk om ¢j tillimpligt.
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BILAGA 11

METODER OCH INSTRUMENT FOR ATT MATA DET BULLER SOM AVGES AV MOTORFORDON

1. MATMETODER

1.1 Det buller som avges frén den fordonstyp som inlimnats for EU-typgodkdnnande ska mitas med de tva
metoder som beskrivs i denna bilaga, nir fordonet ar i rorelse och nir det star stilla. I friga om elhybrid-
fordon med en forbrinningsmotor som inte kan vara i drift nir fordonet stér stilla, ska det avgivna bullret
mitas endast med fordonet i rorelse.

Fordon med en hogsta tekniskt tillten totalvikt som overstiger 2 800 kg ska underga ytterligare en mitning
av tryckluftsbullret med fordonet stillastiende i enlighet med anvisningarna i bilaga V, om motsvarande
bromsutrustning ingdr som en del i fordonet.

1.2 De virden som uppmits i enlighet med de provningar som avses i punkt 1.1 i denna bilaga ska inforas i
provningsrapporten och i ett formuldr som overensstimmer med forlagan i tilligg 2 till bilaga 1.

2. MATINSTRUMENT

2.1 Akustiska matningar

Den utrustning som anvénds for médtning av ljudnivin ska vara en precisionsljudnivimatare eller motsva-
rande mitsystem som uppfyller kraven for instrument av klass 1 (inkl. den rekommenderade vindskdrmen,
om sddan anvinds). Dessa krav beskrivs i IEC 61672-1:2002: Elektroakustik — Ljudnivdmitare Del 1: Specifi-
kationer, andra utgdvan, framtagen av Internationella elektrotekniska kommissionen (IEC).

Mitningarna ska utforas med det akustiska matinstrumentet i "snabbt” svarslige och med den "A’-viktade
kurva som ocksd beskrivs i IEC 61672-1:2002. Nir ett system anvinds dir en periodisk 6vervakning av den
A-viktade ljudtrycksnivdn ingdr ska avldsning goras med ett tidsintervall som inte overstiger 30 ms (millise-
kunder).

Instrumenten ska underhéllas och kalibreras i enlighet med instrumenttillverkarens anvisningar.

2.2 Overensstimmelse med kraven

De akustiska matinstrumentens Gverensstimmelse ska beldggas genom ett giltigt 6verensstimmelsecertifikat.
Overensstimmelsecertifikat ska anses giltiga om certifieringen av ¢verensstimmelse med standarderna
utforts under ndrmast féregdende 12-ménadersperiod for ljudkalibreringsanordningen och under ndrmast
foregdende 24-ménadersperiod for instrumentsystemet. All verensstimmelseprovning ska utforas av ett
laboratorium som &r behérigt att utfora sidana kalibreringar som dr spdrbara till tillimpliga standarder.

2.3 Kalibrering av hela det akustiska mitsystemet f6r métserien

I borjan och slutet av varje mitserie ska hela det akustiska mitsystemet kontrolleras med hjilp av en ljudka-
libreringsanordning som uppfyller kraven for ljudkalibreringsanordningar av precisionsklass 1 som anges i
IEC 60942: 2003. Skillnaden mellan avldsningarna ska utan nigon ytterligare justering vara mindre 4n eller
lika med 0,5 dB. Om det virdet overskrids ska de mitresultat som erhdllits efter narmast foregdende tillfreds-
stillande kontroll inte anvindas.

2.4 Instrument for varvtals- och hastighetsmatningar

Motorns varvtal ska métas med instrument som har en noggrannhet av * 2 % eller bittre vid de motor-
varvtal som krévs fér matningarnas genomférande.

Fordonets hastighet pd vidg ska mitas med instrument som har en noggrannhet av + 0,5 km/tim eller bittre,
om anordningar for kontinuerlig métning anvinds.

Om oberoende hastighetsmétningar anvinds vid provningen, ska instrumenten i friga ha en noggrannhet
pd % 0,2 km/tim eller bittre.
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2.5 Meteorologiska instrument

I de meteorologiska instrument som anvinds for att 6vervaka omgivningsforhédllandena under provningen
ska foljande anordningar ingd och uppfylla minst den noggrannhet som anges nedan:

— temperaturmatanordning, *1 °C;
— vindhastighetsmatanordning, 1,0 m/s;
— lufttrycksmitanordning, +5 hPa;

— en mitanordning for relativ luftfuktighet, £5 %.

3. MATFORHALLANDEN
3.1 Provningsomrade och omgivningsforhallanden
3.1.1 Provningsbanans yta och provningsomrddets maétt ska vara i enlighet med ISO 10844:2011. Omradets yta

ska vara fri frn pudersno, hogt gris, 16s jord och slagg. Det far inte finnas nigra hinder som skulle kunna
paverka ljudfiltet i nirheten av mikrofonen eller ljudkallan. Den observator som utfor matningarna ska stilla
sig sd att han eller hon inte pdverkar mitinstrumentens utslag.

3.1.2 Mitningar ska inte goras under ogynnsamma viderforhdllanden. Det ska sakerstillas att resultaten inte
paverkas av vindstotar.

De meteorologiska instrumenten ska placeras néra provningsarean pé en hojd av 1,2 + 0,02 m. Mitningarna
ska goras nir den omgivande luftens temperatur dr mellan + 5 °C och + 40 °C.

Provningarna ska inte utforas om vindhastigheten, inkl. vindstétar, under bullermitningsintervallet overstiger
5 mfs.

Vidrden for temperatur, vindens hastighet och riktning, relativ fuktighet och lufttryck ska registreras under
bullermétningsintervallet.

Det ska vid registreringen av avldsningarna bortses fran varje bullertopp som inte forefaller vara karakteris-
tisk for fordonets allminna ljudniva.

Bakgrundsbullret ska mitas under 10 s omedelbart fore och efter en serie fordonsprovningar. Mitningarna
ska goras med samma mikrofoner och mikrofonplaceringar som anvinds under provningen. Den A-viktade
hogsta bullertrycksnivan ska registreras.

Bakgrundsbullret (inkl. ev. vindbuller) ska ligga minst 10 dB under den A-viktade bullertrycksnivd som avges
av fordonet under provning. Om skillnaden mellan omgivningsbullret och det uppmatta bullret ligger mellan
10 och 15 dB(A) ska lamplig korrigering dras fran avldsningarna pa bullernivdmitaren vid berdkningen av
provningsresultaten, enligt foljande tabell:

Skillnad mellan omgivande buller och
det buller som ska matas dB(A) 10 1 12 13 14 15
Korrektion dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0

3.2 Fordonet

3.2.1 Det fordon som provas ska vara representativt for fordon som ska slippas ut pd marknaden och ska viljas

ut av tillverkaren i samrdd med den tekniska tjdnsten, for att uppfylla kraven i denna férordning. Mitning-
arna ska goras utan ndgon slipvagn utom for icke-separerbara fordon. P4 tillverkarens begiran far matningar
utforas pa fordon med lyftaxel/lyftaxlar i upphojt lage.
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Mitningarna ska goras pd fordon med en provningsvikt mt som anges i enlighet med foljande tabell:

ll:q(;)artgg:)lrsi- Fordonets provningsvikt (m,)

Ml mt = mm

Nl mt = mm

N,, N, m, = 50 kg per kW nominell motoreffekt
Extra belastning for att uppnd fordonets provningsvikt ska placeras 6ver den/de drivna
bakaxeln/-axlarna. Den extra belastningen fir motsvara hogst 75 % av den hogsta tekniskt
tillitna totalvikten for bakaxeln. Provningsvikten ska uppnds med en tolerans av 5 %.
Om den extra belastningens tyngdpunkt inte kan bringas i linje med bakaxelns mitt, far
fordonets provningsvikt inte Overskrida summan av fram- och bakaxelns belastning i
olastat skick plus den extra belastningen.
Provningsvikten for fordon med mer dn tva axlar ska vara samma som for ett fordon med
tvd axlar.

M, M, m, = m,, — besittningsmedlemmens vikt (i férekommande fall)
eller, om provningen avser ett ofullstindigt fordon som saknar karosseri,
m, = 50 kg per kW nominell motoreffekt i enlighet med ovanndmnda villkor (se kategori
N, och N,).

3.2.2 Pd den sokandes begdran ska ett fordon i kategori M,, M, N, eller N, ska anses vara representativt for den

fardigbyggda fordonstypen om provningen utfors av ett ofullstindigt fordon som saknar karosseri. Vid prov-
ning av ett ofullstindigt fordon ska alla relevanta ljudisoleringsmaterial, viggar och komponenter och system
for bullerdimpning vara monterade pd fordonet enligt tillverkarens utformning med undantag for en del av
karosseriet som byggs till i ett senare skede.

Négon ny provning behover inte utforas pd grund av montering av en extra brinsletank eller omplacering
av den ursprungliga brinsletanken forutsatt att andra fordonsdelar eller fordonsstrukturer som uppenbarligen
paverkar ljudemissionen inte har dndrats.

3.2.3 Dickrullningsbuller behandlas i férordning (EG) nr 661/2009. De dick som anvinds for provningen ska
vara representativa for fordonet, viljas av fordonstillverkaren och registreras i addendumet till tilligg 2 till
bilaga I till denna forordning. De ska motsvara en av de ddckdimensioner som ir avsedda for fordonet som
originalutrustning. Décket ska vara eller bli tillgingligt pd marknaden samtidigt som fordonet ('). Dicken ska
pumpas till det tryck som rekommenderas av fordonstillverkaren for fordonets provningsvikt. Dickens
monsterdjup ska vara minst 1,6 mm.

3.2.4 Innan mitningarna pdborjas ska motorn bringas till sitt normala drifttillstdnd.

3.2.5 Om fordonet kan drivas med mer 4n tva hjul, ska det provas i det driftlige som dr avsett f6r normal k6rning
pé vig.

3.2.6 Om fordonet har en eller flera automatiskt styrda flaktar fir ingen paverkan géras pd detta system under
mdtningarna.

3.2.7 Om fordonet har ett ljuddimpningssystem som innehéller fibermaterial ska avgassystemet konditioneras fore

provningen i enlighet med bilaga IV.

() Eftersom ddckens bidrag till den totala ljudemissionen ar betydande, maste hinsyn tas till befintlig lagstiftning avseende ljudemission frén
dick/vigbana. Drivhjulsdick, vinterdick och dick for sirskilt bruk enligt definitionen i punkt 2 i Uneces foreskrifter nr 117 ska p4 tillver-
karens begiran undantas frin mitningarna for typgodkdnnande och kontroll av produktionséverensstimmelse, i enlighet med Uneces
foreskriftnr 117 (EUTL 307, 23.11.2011, s. 3).
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4. PROVNINGSMETODER
4.1 Mitning av buller fran fordon i rorelse
4.1.1 Allmédnna provningsforhallanden

Tvé linjer AA’ och BB’ som 4r parallella med linjen PP’ och beldgna 10 m framfor respektive 10 m bakom
linjen PP’ ska utmarkas pa provningsbanan.

Minst fyra mitningar ska goras pd varje sida av fordonet och for varje vixel. Prelimindra métningar kan
goras for justeringsindamdl men ska inte beaktas.

Mikrofonen ska placeras pa ett avstind av 7,5 £ 0,05 m frin banans referenslinje CC’ och 1,2 + 0,02 m 6ver
markytan.

Referensaxeln for frifiltsforhallanden (se IEC 61672-1:2002) ska vara végrit och riktad vinkelrdtt mot linjen
CC som motsvarar fordonets korstricka.

4.1.2 Sarskilda provningsforhallanden for fordon
41.2.1 Fordon i kategorierna M,, M, < 3 500 kg och N,

Fordonet ska koras sd att dess mittlinje foljer linjen CC’ sd nira som méjligt under hela provningen, frin det
att fordonets front passerar linjen AA’ och till det att fordonets bakre del passerar linjen BB’. Om fordonet
kan drivas med mer dn tva hjul, ska det provas i det driftlige som ar avsett f6r normal korning pé vig.

Om fordonet har en manuell tillsatsvixel eller en slutvixel med flera utvixlingar, ska det lige som anvinds
for normal stadskorning anvindas. 1 alla hindelser ska de sirskilda vixelldgena for krypkoérning, parkering
eller inbromsning uteslutas.

Fordonets provningsvikt ska vara den som anges i tabellen i punkt 3.2.1.

Provningshastigheten v, 4r 50kmftim = 1 km/tim. Provningshastigheten ska ha uppndtts ndr referens-

punkten befinner sig vid linjen PP".

4.1.2.1.1  Forhéllandet effekt/vikt (PMR)
PMR beraknas enligt foljande formel:
PMR = (P,/m) x 1 000 dar P, mits i kW och m, mats i kg i enlighet med punkt 3.2.1 i denna bilaga.

PMR utan dimension anvinds for att berikna acceleration.

4.1.2.1.2  Berikning av acceleration
Accelerationsberdkningarna 4r endast tillimpliga pa kategorierna M;, N, och M, < 3 500 kg.

All acceleration beraknas med anvindande av olika fordonshastigheter pd provbanan. De givna formlerna
anvinds for berdkning av of a_,;, a,.,,,; Och @ ., . Hastigheten vid antingen AA’ eller PP’ definieras som
fordonshastigheten nar referenspunkten passerar AA’ (v,,) eller PP’ (v,). Hastigheten vid BB’ bestims nir
fordonets bakre del passerar BB’ (vy,). Den metod som anvinds for att berdkna accelerationen ska anges i

provningsrapporten.

Beroende pa faststdllandet av referenspunkten for fordonet anges fordonets lingd (1 ,,) pé olika sitt i formeln
nedan. Om referenspunkten ar fordonets front: 1 = 1 ,; fordonets mitt: 1 = 1/2 [, fordonets bakre del: 1 = 0.

veh?

4.1.2.1.2.1 Berikningsforfarandet for fordon med manuell vixelldda, automatisk vixelldda, adaptiv vixelldda eller konti-
nuerligt varierbar utvixling (CVT) som provas med ldsta vixlar dr som f6ljer:

Qg e = ((Viw/3-6)? = (V4n(3.6)7)/(2 * (20+1))
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4.1.2.1.2.2

4.1.2.1.2.3

4.1.2.1.2.4

41213

41.2.1.4

Ao o SOM anvinds vid bestimning av vixelval ska vara medelvirdet av fyra a
mitkorning.

under varje giltig

wot test, i

Foracceleration fir anvandas. Den punkt dir gaspedalen trycks ned fore linjen AA’ ska registreras i provning-
srapporten.

Berikningsforfarandet for fordon med automatisk vixelldda, adaptiv vixelldda eller CVT som provas med
olasta vixlar dr som foljer:

A, g SOM anvinds vid bestimning av vixelval ska vara medelvirdet av fyra a
matkorning.

under varje giltig

wot test, i

I de fall dir sddana anordningar eller dtgirder som beskrivs i punkt 4.1.2.1.4.2 anvinds for att kontrollera
vixelvalet i syfte att uppfylla provningskraven, ska a berdknas med anvindande av f6ljande formel:

wot test

a

'wot test

= ((vgg/3.6)? = (v, [3.6))/(2 * (20+1)
Foracceleration fir anvindas.

Om inga av de anordningar eller dtgirder som beskrivs i punkt 4.1.2.1.4.2 anvinds, ska a berdknas

med hjilp av foljande formel:

wot test

Aot testPP-BB ((veg(3.6)2 = (Vip/3.6)2)[(2 * (10+1))
Q0 s prpp aCceleration mellan punkt PP och BB
Foracceleration far inte anvindas.

Den punkt ddr gaspedalen trycks ned ska vara dir fordonets referenspunkt passerar linjen AA’.

Malacceleration

Genom malaccelerationen a ,, definieras den typiska accelerationen i stadstrafik och den hérleds ur statis-
tiska undersokningar. Den &r en funktion av forhallandet effekt/vikt for ett fordon.

Mélaccelerationen a ska berdknas enligt foljande formel:

urban

a ., = 0,63 *log,, (PMR) — 0,09

Referensacceleration

Genom referensaccelerationen a,,, . definieras den acceleration som krivs under accelerationsprovningen pé
provbanan. Den ir en funktion av PMR for ett fordon. Denna funktion skiljer sig t for olika fordonskatego-
rier.

Referensaccelerationen a,, ¢ ska berdknas enligt foljande formler:

‘WOt re!

a =1.59 * log,, (PMR) — 1.41 for PMR = 25

wot ref

a = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09 for PMR < 25

wotref — & urban

Partiell effektfaktor k,

Den partiella effektfaktorn k, (se punkt 4.1.3.1) anvinds for den viktade kombinationen av accelerations-
provningens resultat och provning med konstant hastighet f6r fordon av kategorierna M, och N;.

Vid andra provningar 4n provning med en enda vixel ska a _ . anvdndas i stillet for a
41.3.1).

(se punkt

wot test

Val av utvixling

Valet av vixlar for provningen beror pd deras specifika accelerationspotential a,, med full gas enligt den
referensacceleration a, ., som krivs for accelerationsprovningen med full gas.

wot ref
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412141

412142

4.1.2.1.5

Vissa fordon kan ha olika mjukvaruprogram eller ligen for utvixlingen (t.ex. sport, vinter eller anpassad).
Om fordonet har olika ligen som leder till giltiga accelerationer ska fordonstillverkaren till den tekniska
tjanstens tillfredsstéllelse visa att fordonet provas i det lige som ger en acceleration som ligger s nira a
som mojligt.

wot ref

Fordon med manuell vixellida, automatisk vixellida, adaptiv vixelldda eller vixellida med kontinuerligt
varierbar utvixling som provas med lasta vaxlar

I friga om val av utvixling 4r foljande forhallanden mojliga:

a) Om en specifik vixel ger en acceleration som ligger inom ett toleransband av + 5 % av referensaccelera-
tionen a_, . och som inte overskrider 2,0 m/s2 kan provningen utforas med denna vixel.

b) Om ingen av vixlarna ger den acceleration som krévs, viljs en utvixling "i" med en acceleration som ar
hogre och en utvixling ”i + 1” med en acceleration som ér ldgre dn referensaccelerationen. Om accelera-

tionsvardet for utvixling "i” inte dverskrider 2,0 m/s2 anvinds bdda vixlarna f6r provningen. Den viktade
utvixlingen i forhdllande till referensaccelerationen a beriknas med f6ljande formel:

wot ref

k = (a wot ref a wot (i+1))/(a wot (i) a wot (i+1))

929

¢) Om accelerationsvirdet for utvixling "i” 6verskrider 2,0 m/[s2 ska den forsta vixel som ger en accelera-
tion under 2,0 m/s2 anvindas om utvixling "i + 1” inte ger en acceleration mindre dn a_, . I detta fall
ska tvd utvixlingar, "i” och "i + 1”7, anvindas inkl. utvixlingen "i” med en acceleration som overskrider
2,0 m/s2. [ 6vriga fall ska ingen annan vixel anvindas. Den acceleration a_, ., som uppnds under prov-

ningen ska anvindas i stillet for a_, ¢ for berdkning av den partiella effektfaktorn k;

d) Om fordonet har en vixellida dar det endast finns ett val for utvixlingen, ska accelerationsprovningen
utforas i detta vixelval. Den uppnddda accelerationen anvinds darefter i stéllet for a for berakning av
den partiella effektfaktorn k.

wot ref

e) Om det nominella motorvarvtalet overskrids i en utvixling innan fordonet passerar BB’ ska ndrmast
hogre vixel anvindas.

Fordon med automatisk vixelldda, adaptiv vixellida eller vixellida med kontinuerligt varierbar utvixling
som provas med oldsta utvixlingar:

Vixelvalsldget for full automatisk drift ska anvindas.

Accelerationsvirdet a ska beriknas enligt definitionen i punkt 4.1.2.1.2.2.

wot test

I provningen kan didrefter ingd en vixling till en ligre vixel och en hogre acceleration. En vixling till en
hogre vixel och en lagre acceleration dr inte tilldten. En vixling till en utvixling som inte anvinds i stads-
trafik ska undvikas.

Det dr darfor tilldtet att installera och anvinda elektroniska eller mekaniska anordningar, inkl. alternativa
vixelviljarligen for att forekomma vixling till en utvixling som inte normalt anvinds under de sirskilda
provningsférhéllandena for stadstrafik.

Den uppnédda accelerationen a ska vara storre 4n eller lika med a

wot test urban®

Om mojligt ska tillverkaren vidta dtgdrder for att undvika ett accelerationsvirde a som dr storre dn

2,0 m/[s

wot test

Den uppnddda accelerationen a _, ., ska ddrefter anvindas i stillet for a

effektfaktorn kp (se punkt 4.1.2.1.3).

for berdkning av den partiella

wot ref

Accelerationsprovning

Tillverkaren ska definiera referenspunktens lige fore linje AA’ ddr gaspedalen ska tryckas ned helt. Gaspe-
dalen ska tryckas ned helt (sd snabbt som ar praktiskt mojligt) nir fordonets referenspunkt ndr den defini-
erade punkten. Gaspedalen ska héllas i detta nedtryckta lige tills fordonets bakre del nér linjen BB'. Gaspe-
dalen ska darefter slippas sd snabbt som méjligt. Den punkt dir gaspedalen trycks ned helt ska registreras i
provningsrapporten. Den tekniska tjansten ska ges mojlighet till fsrhandsprovning.
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Nar det giller ledade fordon som bestar av tvd icke-separerbara enheter som betraktas som ett enda fordon
ska pahingsvagnen inte beaktas vid bestimningen av nir linjen BB’ passeras.

4.1.2.1.6  Provning med konstant hastighet

Provning med konstant hastighet ska utforas med samma vixel[vixlar som anges for accelerationsprov-
ningen, med en konstant hastighet av 50 km/tim och med en tolerans av £ 1 km/tim mellan AA’ och BB'.
Under provning med konstant hastighet ska accelerationskontrollen stillas in sd att en konstant hastighet
bibehdlls mellan AA” och BB’ enligt specifikation. Om vixeln &r ldst vid accelerationsprovningen ska samma
vixel vara ldst vid provning med konstant hastighet.

Provning med konstant hastighet kravs inte for fordon med ett forhallande effekt/vikt (PMR) < 25.

4.1.2.2 Fordon i kategorierna M, > 3 500 kg, M, N, och N,

Fordonet ska koras sd att dess mittlinje foljer linjen CC’ sd nira som méjligt under hela provningen, frin det
att fordonets front passerar linjen AA’ och till det att fordonets bakre del passerar linjen BB'. Provningen ska
utforas utan slip- eller pdhidngsvagn. Om en slipvagn inte litt kan separeras frin dragfordonet ska slip-
vagnen inte beaktas vid bestimningen av nir korsandet av linjen BB’ sker. Om fordonet innehéller utrustning
sdsom betongblandare, kompressor osv. ska denna utrustning inte vara i gdng under provningen. Fordonets
provningsvikt ska anges i tabellen i punkt 3.2.1.

Intervall for provningsparametrar for kategorierna M, > 3 500 kg och N,

Nir referenspunkten passerar linjen BB’ ska motorvarvtalet ng, ligga mellan 70 % och 74 % av det varvtal, S,
vid vilket motorn utvecklar sin nominella maxeffekt och fordonshastigheten ska vara 35 kmftim + 5 km/
tim. Mellan linjerna AA’ och BB’ ska en stabil acceleration sakerstillas.

Intervall for provningsparametrar for kategorierna M, och N;:

Nar referenspunkten passerar linjen BB’ ska motorvarvtalet nBB’ ligga mellan 85 % och 89 % av det varvtal,
S, vid vilket motorn utvecklar sin nominella maxeffekt och fordonshastigheten ska vara 35 km/tim * 5 km/
tim. Mellan linjerna AA’ och BB’ ska en stabil acceleration sakerstillas.

4.1.2.2.1 Val av utvixling
4.1.2.2.1.1 Fordon med manuell vixelldda

Stabila accelerationsforhéllanden ska sikerstillas. Vixelvalet ska bestimmas av intervall for provningspara-
metrar. Om skillnaden i hastighet 6verskrider den angivna toleransnivén ska tva vixlar provas, en dver och
en under malhastigheten.

Om mer dn en vixel uppfyller intervall f6r provningsparametrar ska den vixel som ligger nirmast 35 km/
tim anvindas. Om ingen vixel uppfyller malférhéllandet for v, ska tvd vixlar provas, en over och en under
V.- Motorns malvarvtal ska uppnds under alla forhéllanden.

En stabil acceleration ska sakerstillas. Om en stabil acceleration inte kan sdkerstillas med en viss vixel ska
den vixeln inte beaktas.

4.1.2.2.1.2 Fordon med automatisk vixelldda, adaptiv vixelldda eller CVT

Vixelvalslaget for full automatisk drift ska anvindas. I provningen kan direfter ingd en vixling till en lagre
vixel och en hogre acceleration. En vixling till en hogre vixel och en lagre acceleration ska inte vara tilldten.
En vixling till en utvixling som inte anvinds i stadstrafik ska undvikas. Det dr darfor tillatet att installera
och anvinda elektroniska eller mekaniska anordningar for att undvika vixling till en utvixling som inte
anvinds under de angivna provningsforhallandena for stadstrafik.

Om fordonet har en vixelkonstruktion som endast erbjuder ett enda vixelval (drive), som begrinsar motor-
varvtalet under provningen, ska fordonet endast provas med anvindande av fordonets mélhastighet. Om
fordonet anvinder en motor- och vixelkombination som inte uppfyller kraven enligt punkt 4.1.2.2.1.1 ska
fordonet endast provas med anvindande av fordonets maélhastighet. Fordonets mélhastighet (v,,) for prov-
ningen 4r 35 km/tim + 5 km/tim. En vixling till en hégre vixel och en lagre acceleration ir tilldten efter det
att fordonets referenspunkt passerat linjen PP. Tvd provningar ska utforas, en med sluthastigheten v,
+ 5 km/tim och en med sluthastigheten v, = vy, — 5 km/tim. Den registrerade ljudnivdn ska utgéras av
resultatet frn provningen med det hogsta motorvarvtal som erhllits under provningen frdn AA’ till BB

= Vep
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4.1.2.2.2

4.1.3.1

4.1.3.2

Accelerationsprovning

Nir fordonets referenspunkt nér linjen AA’ ska gaspedalen tryckas ned helt (utan automatisk vixling till en
lagre vixel dn vad som normalt anvinds vid stadskorning) och hallas helt nedtryckt tills fordonets bakre del
passerar BB’ och referenspunkten har passerat BB’ med minst 5 m. Gaspedalen ska direfter slippas.

Nir det giller ledade fordon som bestér av tva icke-separerbara enheter som betraktas som ett enda fordon
ska pdhdngsvagnen inte beaktas vid bestimningen av nér linjen BB’ passeras.

Tolkning av resultaten

Den hogsta A-viktade ljudtrycksnivd som uppmits varje gang fordonet passerar mellan de tvé linjerna AA’
och BB’ ska registreras. Om en bullertopp som uppenbart inte sammanhédnger med den allminna ljudtrycks-
nivan observeras, ska mitningen inte beaktas. Minst fyra matningar for varje provningsforhallande ska goras
pa varje sida av fordonet och for varje vixel. Vinster och hoger sida kan matas samtidigt eller efter varandra.
De forsta fyra pd varandra f6ljande giltiga mitresultaten inom 2 dB(A) eventuella ogiltiga resultat far raderas
(se punkt 3.1), ska anvindas for berikningen av slutresultatet f6r den angivna sidan av fordonet. Medelvardet
for varje sida ska berdknas separat. Delresultatet utgors av det hogre av de tvd medelvirden som matematiskt
avrundats till den forsta decimalen.

Hastighetsmatningarna vid AA’, BB’ och PP’ ska registreras och anvindas vid berdkningarna med en signifi-
kant decimal.

Den beriknade accelerationen a ska registreras med tva decimaler.

'wot test

Fordon i kategorierna M,, N, och M, < 3 500 kg

De beriknade virdena for accelerationsprovningen och provningen med konstant hastighet ges av foljande
formel:

Lwot rep = Lwot (i+1) + k * (L - Lwot (i+1))

+ k * (Lcrs (i) - Lcrs (i+]))

dar k = (a0, ref = Aoy (i+1))/ (@yor @~ Aot (i+1))

‘wot(i)

crs rep = Lcrs(i+1)

Vid provning med en enda vixel utgors virdena av provningsresultatet frin varje provning.

Slutresultatet berdknas genom att kombinera L med L Ekvationen dr:

'wot rep crs rep*

- _ * _
Lurban - Lwot rep kP (Lwot rep crs rcp)

Viktningsfaktorn k, ger den partiella effektfaktorn for stadskorning. I andra fall 4n vid provning med en enda
vixel berdknas k, med f6ljande formel:

kP =1- (aurban/awot ref)

Om endast en vixel angivits for provningen erhdlls k, med f6ljande formel:

kP =1- (aurban/awot tesl)

[ de fall dir a ir mindre 4n a

Wot test urban®

Fordon i kategorierna M, > 3 500 kg, M, N, och N;

Nir en vixel provas ska slutresultatet vara lika med delresultatet. Nér tvd vixlar provas ska det aritmetiska
medelvirdet av delresultaten berdknas.
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4.2 Mitning av buller frén stillastdende fordon
4.2.1 Ljudniva i ndrheten av fordonen

Mitresultaten ska inforas i den provningsrapport som avses i addendumet till tilligg 2 till bilaga L.

422 Akustiska matningar

En precisionsljudmatare eller motsvarande mitsystem enligt definition i punkt 2.1 ska anvindas fér matning-

arna.
423 Provningsomrade — lokala férhéllanden i enlighet med figurerna 2 och 3a-3d i tilligget.
4.2.3.1 I nirheten av mikrofonen far det inte finnas nigot hinder som kan péverka det akustiska faltet och ingen

person fér befinna sig mellan mikrofonen och bullerkillan. Den som avldser métaren ska vara placerad sé att
denne inte paverkar mitaravldsningen.

4.2.4 Storande ljud och vindpaverkan

De avldsningar pd mitinstrumenten som bildas av omgivande buller och vind ska vara minst 10 dB(A) under
den ljudnivd som ska mitas. En lamplig vindskdrm kan monteras pd mikrofonen, forutsatt att dess inverkan
pa mikrofonens kinslighet beaktas (se punkt 2.1).

4.2.5 Métmetod
4251 Mitningarnas utforande och antal

Den hogsta ljudnivan, uttryckt i A-viktade decibel (dB(A)), ska mitas under den driftperiod som avses i
punkt 4.2.5.3.2.1.

Minst tre matningar ska goras vid varje matpunkt.

4252 Placering och forberedelse av fordonet

Fordonet ska placeras pd provningsareans mittfilt med vixelspaken i frilige och kopplingen uppslappt. Om
fordonets konstruktion inte tilliter detta ska fordonet provas i enlighet med tillverkarens foreskrifter for
provning av stationdr motor. Fore varje mitomgang ska motorn bringas till sitt normala drifttillstdnd enligt
tillverkarens specifikationer.

Om fordonet ar forsett med en eller flera automatiskt styrda flaktar far ingen péverkan goras pd detta system
under ljudnivdmitningarna.

Motorhuven eller annat motorrumsskydd, om sddant 4r monterat, ska vara stingda.

4253 Mitning av buller i nirheten av avgasroret som avses i figur 2 och figurerna 3a-3d i tillagget.

4.2.5.3.1 Mikrofonplaceringar

4.2.5.3.1.1 Mikrofonen ska placeras pé ett avstind av 0,5 m £ 0,01 m frin avgasrorets referenspunkt som definieras i
figur 2 och figurerna 3a-3d i tilligget och i en vinkel av 45° (£ 5°) mot flodesaxeln vid rérmynningen.
Mikrofonen ska vara pd samma hojd som referenspunkten men inte lagre d4n 0,2 m frdn markytan. Mikrofo-
nens referensaxel ska ligga i ett plan parallellt med markytan och vara riktad mot referenspunkten pa avgas-
rorets mynning. Om tvd mikrofonldgen 4r mojliga ska den placering som &r langst bort i sidled frn fordo-
nets lingsgdende mittlinje anvindas. Om avgasrorsmynningens flodesaxel 4r 90° mot fordonets lingsgdende
mittlinje ska mikrofonen placeras i den punkt som ar lingst bort frin motorn.

4.2.5.3.1.2 For fordon med avgasror vars mynningar har ett inbordes avstdnd av mer 4n 0,3 m ska matningar goras for
varje mynning. Den hogsta nivédn ska registreras.

4.2.5.3.1.3 Om ett avgasror dr forsett med tvd eller flera mynningar vars inbordes avstand dr mindre dn 0,3 m och som
ar forbundna med samma ljudddmpare ska endast en matning goras, varvid mikrofonen placeras vid den
mynning som ar narmast fordonets yttre kant eller, om en sddan mynning inte finns, vid den mynning som
ar hogst over markytan.
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4.2.53.1.4

4.2.53.1.5

4.2.5.3.1.6

4.2.5.3.2

4.2.53.2.1

4.2.5.3.2.2

425323

4.2.6

5.1

For fordon med ett lodritt avgasror (t.ex. lastfordon) ska mikrofonen placeras pd samma hojd som avgasro-
rets mynning. Dess axel ska vara lodrit och riktad uppdt. Den ska placeras pd ett avstdnd av
0,5 m £ 0,01 m frdn avgasrorets referenspunkt men aldrig mindre dn 0,2 m frdn den yttersida av fordonet
som dr ndrmast avgasroret.

Om avgasrorsmynningen ér placerad under fordonets karosseri ska mikrofonen placeras minst 0,2 m frin
fordonets narmaste del, vid en punkt ndra men aldrig mindre 4n 0,5 m frin avgasrorets referenspunkt, pa en
hojd av 0,2 m 6ver markytan och inte i linje med avgasflodet. Om det inte ér fysiskt mojligt behover vinke-
linstdllningskravet i punkt 4.2.5.3.1.1 inte uppfyllas.

Exempel pd mikrofonens placering, beroende pé avgasrorets placering, ges i figurerna 3a—3d i tillagget.

Driftforhéllanden for motorn
Motorns méalvarvtal

— 75 % av motorvarvtalet S fér fordon med ett nominellt motorvarvtal < 5 000 min !
— 3 750 min ~! for fordon med ett nominellt motorvarvtal éver 5 000 min ~! och under 7 500 min !
— 50 % av motorvarvtalet S fér fordon med ett nominellt motorvarvtal = 7 500 min - .

Om fordonet inte kan uppna ett motorvarvtal enligt ovan ska motorns malvarvtal vara 5 % under det hogsta
mojliga varvtalet for denna stillastdende provning.

Provningsforfarande

Motorvarvtalet ska gradvis 6kas fran tomgéng till motorns mélvarvtal, utan att ett toleransband av = 3 % av
motorns maélvarvtal overskrids, och héllas konstant. Gasreglaget ska direfter snabbt slippas och motorns
varvtal ska dterga till tomgdng. Ljudnivdn ska matas under en driftperiod med konstant motorvarvtal under
1 sekund och genom hela retardationsperioden. Mitaravldsningen av den hogsta ljudnivin under denna
driftperiod, matematiskt avrundad till en decimal, ska tas som provningsvirde.

Provningsvalidering

Mitningen ska betraktas som giltig om provningsmotorvarvtalet under minst 1 sekund 4r lika med motorns
médlvarvtal med en avvikelse pa hogst + 3 %.

Resultat

Minst tre métningar ska goras i varje provningslige. Den hogsta A-viktade ljudtrycksnivd som anges under
var och en av de tre mitningarna ska registreras. De forsta tre pd varandra foljande giltiga mitresultaten
inom 2 dB(A) (radera eventuella ogiltiga resultat, med beaktande av specifikationerna for provningsomradet
enligt punkt 3.1) ska anvindas for att bestimma det givna matlagets slutresultat. Den hogsta ljudnivan for
alla matlagen och av de tre mitresultaten ska utgora slutresultatet.

Buller frdn elhybridfordon i kategori M, i rorelse, ddr en forbranningsmotor inte kan vara i drift nir fordonet
star stilla (uppgifter som rapporterats for att underldtta provning av fordonet i drift).

For att gora det ldttare att kontrollera dverensstimmelsen hos elhybridfordon i drift — dr en forbrannings-
motor inte kan vara i drift ndr fordonet stér stilla — ska nedanstdende information om maétningar av ljud-
trycksnivdn som utforts i enlighet med punkt 4.1 i bilaga II anvindas som referensdata for motorfordonets
overensstimmelse i drift:

a) Vixel (i) eller, for fordon som genomgér provning med oldsta vixlar, valt provningslige for vixelspaken.

b) Omkopplarens ldge vid métning av ljudtrycksnivén L, ; (om omkopplaren dr monterad).

c) Foraccelerationens langd 1, i m.
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5.2

d) Fordonets medelhastighet i km/tim i borjan av acceleration med full gas for provning i vixel (i).

e) Ljudtrycksnivdn L, i dB(A) vid provning med full gas i vixel (i), definierad som det hégsta av de tvd

virden som erhdlls genom att var for sig berdkna medelvirdet for de enskilda matresultaten vid varje
mikrofonplacering.

Referensdata for motorfordonets dverensstimmelse i drift ska inforas i intyget om EU-typgodkidnnande enligt
anvisningarna i punkt 2.3 i addendumet till tilligg 2 till bilaga 1.
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Figurerna 3a—3d: Exempel pé placering av mikrofonen, beroende pa avgasrorets placering
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BILAGA 111

GRANSVARDEN

Den ljudnivé som uppmiits i enlighet med bestimmelserna i bilaga II, matematiskt avrundade till ndirmaste heltalsvirde,

far inte overstiga foljande gransvarden:

4 Fosrl; Beskrivning av Gransvirden uttryckt 1 dB(A)
onska- fordonskategorin (decibel [A])
tegori
Fas 2: tillimplig pé nya Fas 3: tillimplig pa nya
Fas 1: tillimplig pé nya fordonstyper frdn och med | fordonstyper fran och med
fordonstyper frén och med den 1 juli 2020 och pa den 1 juli 2024 och pa
den 1 juli 2016 forsta registrering frin och | forsta registrering fran och
med den 1 juli 2022 med den 1 juli 2026
M Fordon som anvinds for
persontransport
forhallande effekt/vikt
M 2 (! 0 68 (!
! < 120 kW/1 000 kg 720) 700) 0
120 kW/1 000 kg <
M, forhdllande effekt/vikt 73 71 69
< 160 kW/1 000 kg
160 kW/1 000kg <
Mi | forhallande effekefvike 75 73 71
forhallande effekt/vikt
> 200 kW/1 000 kg
M, antal siten < 4 75 74 72
forarsitets R-punkt
< 450 mm fran marken
M, vikt < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < vikt
M, 23 3’0 ke 74 72 71
3 500 kg < vikt
< 5000 kg,
2
M, nominell motoreffekt 73 73 7
< 135 kW
3 500 kg < vikt
< 5 000 kg;
M, nominell motoreffekt 73 74 72
> 135 kW
nominell motoreffekt
M, e 150 kW 76 74 73 (2)
150 kW <nominell .
M; motoreffekt < 250 kW 78 77 76.0)
nominell motoreffekt
M, > 250 kW 80 78 77 ()
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doFr(l)rl;a— Beskrivning av Grinsvirden uttryckt i dB(A)
SKa fordonskategorin (decibel [A])
tegori
Fas 2: tillimplig pd nya Fas 3: tillimplig pa nya
Fas 1: tillimplig pd nya fordonstyper frdn och med | fordonstyper fran och med
fordonstyper frdn och med den 1 juli 2020 och pa den 1 juli 2024 och pa
den 1 juli 2016 forsta registrering frdn och | forsta registrering fran och
med den 1 juli 2022 med den 1 juli 2026
N Fordon som anvinds for
varutransport
N, vikt < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < vikt

N, < 3 500 kg 74 73 71
nominell motoreffekt

N, < 135 kW 77 75 () 74 ()
nominell motoreffekt

N, > 135 kW 78 76 (9) 75 ()
nominell motoreffekt

N, < 150 kW 79 77 76 (9)
150 kW < nominell ,

N motoreffekt < 250 kW 81 79 77.0)
nominell motoreffekt

N, > 250 kW 82 81 79 (9)

Gransvirdena ska hojas med 1dB (2 dB(A) for kategorierna N; och M,) for fordon som Gverensstimmer med den relevanta definitionen
av terringgdende fordon enligt del 4 i avsnitt A i bilaga II till direktiv 2007/46[EG.
Nir det giller fordon i kategorin M, ska de hojda gransvirdena for terringgdende fordon endast gilla om den hogsta tekniskt tilldtna
totalvikten dr > 2 ton.
Grénsvirdena ska hojas med 2 db(A) for rullstolsanpassade fordon och bepansrade fordon enligt definitionerna i bilaga II till direktiv

2007/46[EG.

(") Fordon i kategori M, hirlett fran fordon i kategori N;:
Fordon i kategori M, med R-punkt > 850 mm frdn marken och en total tilliten totalvikt 6ver 2 500 kg méste ligga inom gransvar-
dena for N, (2 500 kg < vikt < 3 500 kg).

() + 2 &r for nya fordonstyper och + 1 &r for registrering av nya fordon
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BILAGA IV

LJUDDAMPNINGSSYSTEM SOM INNEHALLER AKUSTISKT ABSORBERANDE FIBERMATERIAL

1. ALLMANT

Ljudabsorberande fibermaterial far anvindas i ljuddimpningssystem eller komponenter i dessa, om minst ett av
foljande forhallanden foreligger:

a) Avgaserna kommer inte i kontakt med fibermaterialet.
b) Ljudddmpningssystemet eller komponenterna tillhér samma konstruktionsfamilj som system eller komponenter
for vilka det har visats, i samband med ett EU-typgodkdnnandeforfarande enligt kraven i denna forordning for

en annan fordonstyp, att de inte r utsatta for forsdmring.

Om inget forhdllande i forsta stycket a eller b foreligger ska hela ljuddimpningssystemet eller komponenterna
genomgd en konventionell konditionering enligt nigot av de tre forfaranden som beskrivs i punkt 1.1, 1.2 och 1.3.

For tillimpningen av forsta stycket b ska grupper av ljuddimpningssystem eller komponenter i sidana system
anses tillhéra samma konstruktionsfamilj om samtliga nedanstdende egenskaper dr identiska:

a) Forekomsten av nettogasflode av avgaser genom det absorberande fibermaterialet vid kontakt med denna
materia.

b) Typ av fibrer.

¢) Om tillimpligt, materialspecifikationer for bindemedlet.
d) Genomsnittliga fiberdimensioner.

e) Rédmaterialets minsta packningstdthet i kg/m?;

f) Storsta kontaktyta mellan gasflodet och det absorberande materialet.

1.1  Kontinuerlig korning pa vig 10 000 km

1.1.1 Av denna korning ska 50 + 20 % bestd av stadskorning och resten av 1angdistanskorning i hog hastighet. Den
kontinuerliga korningen pa vig kan ersittas av motsvarande program pd provbana.

1.1.2 De tva typerna av korning ska alterneras minst tvd gdnger.

1.1.3 Det fullstindiga provningsprogrammet ska omfatta minst 10 avbrott pd vardera minst tre timmar for att dterge de
verkningar av avkylning och eventuell kondens som kan uppsta.

1.2 Konditionering i provbank
1.2.1 Med hjilp av standarddelar och i enlighet med tillverkarens anvisningar ska ljuddimpningssystemet eller kompo-
nenterna monteras pd det fordon som avses i punkt 1.3 i bilaga I eller pd den motor som avses i punkt 1.4 i

bilaga I. Vid anvindning av det fordon som avses i punkt 1.3 i bilaga I, ska fordonet monteras pa en rulldynamo-
meter. Vid anvindning av den motor som avses i punkt 1.4 i bilaga I, ska motorn anslutas till en dynamometer.

1.2.2 Provningen ska utforas under sex sextimmarsperioder med ett avbrott pd minst 12 timmar mellan varje period for
att dterge de verkningar av avkylning och eventuell kondens som kan uppsta.

1.2.3 Under varje sextimmarsperiod ska motorn i tur och ordning koras under foljande forhéllanden:
a) Fem minuter vid tomgangsvarvtal.
b) En timme med 1/4 belastning vid 3/4 av nominellt maxvarvtal (S).
¢) En timme med 1/2 belastning vid 3/4 av nominellt maxvarvtal (S).

d) 10 minuter med full belastning vid 3/4 av nominellt maxvarvtal (S).
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) 15 minuter med 1/2 belastning vid nominellt maxvarvtal (S).
f) 30 minuter med 1/4 belastning vid nominellt maxvarvtal (S).
Total tid for dessa sex sekvenser: tre timmar.

Varje period ska omfatta tvd omgangar av ovanstdende forhdllandesekvenser i f6ljd fran a till f.

1.2.4 Under provningen fér ljuddimpningssystemet eller komponenterna inte kylas med tryckluftskylning som simulerar
normalt luftflode runt fordonet. P tillverkarens begiran fir ljuddimpningssystemet eller komponenterna icke
desto mindre kylas for att inte overskrida den temperatur som mits vid inloppet nir fordonet kors i hogsta
hastighet.

1.3 Konditionering genom pulsering

1.3.1 Ljuddimpningssystemet eller komponenterna ska monteras pd det fordon som avses i punkt 1.3 i bilaga I eller pa
den motor som avses i punkt 1.4 i bilaga . I det forra fallet ska fordonet monteras péd en rulldynamometer.

I det senare fallet ska motorn kopplas till en dynamometer. Provningsutrustningen, varover en detaljerad ritning
visas i figur 1 i tillagget till denna bilaga, ska monteras vid ljudddimpningssystemets mynning. All annan utrustning
som ger motsvarande resultat ska godtas.

1.3.2 Provningsutrustningen ska stillas in sd att avgasflodet vixelvis avbryts och dterstills genom snabbventilen i 2 500
cykler.

1.3.3 Ventilen ska Oppnas nir avgasmottrycket, uppmitt minst 100 mm nedstroms fran inloppsflinsen, ndr ett virde
mellan 0,35 och 0,40 kPa. Den ska stingas ndr detta tryck inte avviker med mer 4n 10 % frin sitt stabiliserade
virde uppmatt med Oppen ventil.

1.3.4 Tidreldet ska stdllas in for den avgasperiod som f6ljer av bestimmelserna i punkt 1.3.3.
1.3.5 Motorvarvtalet ska vara 75 % av det varvtal (S) vid vilket motorn utvecklar hogsta effekt.

1.3.6 Den effekt som visas av dynamometern ska vara 50 % av den fullgaseffekt som uppmits vid 75 % av motorvarv-
talet (S).

1.3.7 Eventuella drineringshdl ska vara stingda under provningen.
1.3.8 Hela provningen ska fullféljas inom 48 timmar.

En avsvalningsperiod ska vid behov iakttas efter varje timme.
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Figur 1

Provningsutrustning for konditionering genom pulsering

Inloppsflans eller muft f6r anslutning till utloppet pa det ljuddimpningssystem som ska provas.

Manuell reglerventil.

Utjamningsbehallare med en storsta kapacitet av 40 1 och en péfyllningstid av minst en sekund.

Tryckbrytare med ett arbetsomrade av 0,05-2,5 bar.

Tidrela.

Pulsraknare.

Snabbventil, t.ex. en avgasbromsventil 60 mm i diameter, som mandvreras med en pneumatisk cylinder som
utvecklar en kraft av 120 N vid 4 bar. Svarstiden vid sévil 6ppning som stingning fir inte Gverstiga 0,5 s.

Evakuering av avgaser.

Bajlig slang.

10. Tryckmétare.
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BILAGA'V

TRYCKLUFTSBULLER

1. MATMETOD

Mitningen utfors med mikrofonerna placerade i ligena 2 och 6 i figur 1 i tilligget, med stillastidende fordon. Den
hogsta A-viktade ljudnivin ska registreras under tryckregulatorns avluftning och avluftningen efter anvindandet av
bade firdbroms och parkeringsbroms.

Bullret under tryckregulatorns avluftning mats med motorn pd tomgédng. Avluftningsbullret registreras medan fard-
och parkeringsbromsarna anvinds; fore varje mitning ska tryckluftsaggregatet bringas till hogsta tillitna arbetstryck
varefter motorn ska stingas av.

2. BEDOMNING AV RESULTATEN

For alla mikrofonldgen gors tvd mitningar. For att kompensera for matutrustningens brister reduceras mataravlds-
ningen med 1 dB(A), varefter det reducerade virdet anges som matresultat. Resultaten betraktas som giltiga om skill-
naden mellan miétningarna vid ett mikrofonldge inte Gverskrider 2 dB(A). Det hogsta uppmatta virdet anges som
resultat. Om detta virde overskrider ljudnivdgrinsviardet med 1 dB(A) ska ytterligare tvd mdtningar goras med
motsvarande mikrofonldge. I detta fall maste tre av de fyra matresultat som erhallits med denna placering vara foren-
liga med ljudnivégransvardet.

3. GRANSVARDE

Ljudnivén fir inte overskrida gransvirdet 72 dB(A).
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Tilligg
Figur 1: Mikrofonldgen vid métning av tryckluftsbuller
8
1
7 1
microphone g —72 microphone
5 3
J
4

Mitningen utfors pa stillastdende fordon i enlighet med figur 1 med anvidndande av tvd mikrofonldgen pé ett avstdnd av

7 m fran fordonens ytterkontur och 1,2 m 6ver markytan.
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BILAGA VI

KONTROLL AV FORDONENS PRODUKTIONSOVERENSSTAMMELSE

1.  ALLMANT
Kraven i denna bilaga Gverensstimmer med den provning som ska utforas for att kontrollera produktionens over-
ensstimmelse med godkind typ enligt punkt 5 i bilaga L

2. PROVNINGSFORFARANDE

Provningsomrddet och mitinstrumenten ska vara de som beskrivs i bilaga II.

2.1 Det/de fordon som provas ska genomgd mitning av buller frén fordon i rorelse enligt beskrivningen i punkt 4.1 i
bilaga II.

2.2 Tryckluftsbuller
Fordon vars hogsta tekniskt tilldtna totalvikt Gverstiger 2 800 kg och som ir utrustade med tryckluftssystem ska
genomgd den ytterligare provning for matning av tryckluftsbuller som beskrivs i punkt 1 i bilaga V.

2.3 Ytterligare bestimmelser om ljudemission

Fordonstillverkaren ska faststilla Overensstimmelsen med de ytterligare bestimmelserna om ljudemission (ASEP),
genom att gora en andamaélsenlig bedomning eller genom att utfora den provning som beskrivs i bilaga VIL

3. PROVTAGNING OCH BEDOMNING AV RESULTATEN

Ett fordon ska viljas ut och genomgé de provningar som avses i punkt 2 i detta tilligg. Om det provade fordonets
ljudnivd inte overstiger gransvardena i bilaga III eller, i férekommande fall, punkt 3 i bilaga V med mer dn 1 dB(A)
ska fordonstypen anses uppfylla kraven i denna forordning.

Om ndgot av provningsresultaten inte uppfyller kraven for produktionsoverensstimmelse i bilaga X till direktiv
2007/46[EG, ska ytterligare tva fordon av samma typ provas i enlighet med punkt 2 i denna bilaga.

Om provningsresultaten for det andra och det tredje fordonet uppfyller kraven for produktionsoverensstimmelse i
bilaga X till direktiv 2007/46EG anses produktionsoverensstimmelse foreligga.

Om ndgot av provningsresultaten for det andra eller det tredje fordonet inte uppfyller kraven for produktionsover-
ensstimmelse enligt bilaga X till direktiv 2007/46/EG, ska fordonstypen inte anses overensstimma med kraven i
denna forordning och tillverkaren ska vidta de dtgdrder som krédvs for att dterstilla produktionséverensstimmelsen.
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BILAGA VII

MATMETOD FOR ATT BEDOMA OVERENSSTAMMELSEN MED DE YTTERLIGARE BESTAMMELSERNA OM
LJUDEMISSION
1. ALLMANT

I denna bilaga beskrivs en mitmetod for att bedoma fordonets dverensstimmelse med de ytterligare bestimmel-
serna om ljudemission (ASEP) enligt artikel 7.

Det dr inte obligatoriskt att utfora faktiska provningar vid ansokan om EU-typgodkinnande. Tillverkaren ska
underteckna en forklaring om Gverensstimmelse enligt mallen i tilligg 1 till denna bilaga. Godkdnnandemyndig-
heten far begira ytterligare information angdende forklaringen om 6verensstimmelse och utféra de provningar
som beskrivs nedan.

Forfarandet i denna bilaga kraver utférande av en provning i enlighet med bilaga II. Den provning som beskrivs i
bilaga II ska utforas pd samma provbana och under liknande forhéllanden som vid de provningar som foreskrivs i
denna bilaga.

2. MATMETOD

2.1 Mitinstrument och mitférhallanden

Om inte annat anges ska mitinstrumenten, matférhéillandena och fordonets tillstdnd motsvara specifikationerna i
punkterna 2 och 3 i bilaga IL

Om fordonet har olika driftligen som péaverkar ljudemissionen, ska alla ldgen uppfylla kraven i denna bilaga. Om
tillverkaren har utfort provningar for att pavisa overensstimmelse med kraven for typgodkdnnandemyndigheten,
ska de ldgen som anvénts vid dessa provningar anges i provningsrapporten.

2.2 Provningsmetod
Om inte annat anges ska forhéllandena och forfarandena i punkterna 4.1-4.1.2.1.2.2 i bilaga II tillimpas. Vid
provning enligt denna bilaga ska enskilda provningsomgéngar mitas och bedomas.

2.3 Kontrollomrade

Foljande driftforhéllanden ska gilla:

Fordonets hastighet V,, vaa 2 20 km/tim

. . 5
Fordonets acceleration a,, ,q: a,, < 50m/s

Motorvarvtal ng, o Ny < 2,0 * PMR0222* g eller
ny, < 0,9 * s, beroende pé vilket som ar lagst av dessa

Fordonets hastighet V,—,

oOm Nyy—, e Uppnas med en vixel Vi € 70 km/tim
i alla ovriga fall Vg < 80 km/tim
vixlar K < utvixling i’ som den faststills i bilaga II

Om fordonet, med lagsta giltiga vixel, inte uppndr det hogsta motorvarvtalet under 70 km/tim, 4r fordonets
hastighetsgrans 80 km/tim.
2.4 Utvixlingsforhéllanden

ASEP-kraven ir tillimpliga pé alla utvixlingsférhéllanden K som ger provningsresultat inom det kontrollomrade
som definieras i punkt 2.3 i denna bilaga.
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I friga om fordon med automatisk vixelldda, adaptiv vixellida eller vixellida med kontinuerligt varierbar utvix-
ling (CVT) som provas med oldsta vixlar, fir provningen innefatta en vixling till en ligre vixel och en hogre acce-
leration. En vixling till en hogre vaxel och en ldgre acceleration ar inte tilliten. En vixling som leder till ett forhl-
lande som inte ar forenligt med grénsvillkoren ska undvikas. I sddant fall 4r det tillatet att installera och anvinda
elektroniska eller mekaniska anordningar, inbegripet alternativa vixelviljarldgen. For att ASEP-provningen ska vara
representativ och kunna upprepas (fér godkinnandemyndigheten), ska fordonen provas med tillimpning av
produktionskalibrering av vixellddan.

2.5 Intervall for provningsparametrar

Ljudemissionen ska mitas vid varje giltig utvixling vid de fyra provningspunkter som anges nedan.

Den forsta provningspunkten P, definieras genom tillimpning av en ingdngshastighet v,, pd 20 km/tim. Om en
stabil acceleration inte kan uppnds, ska hastigheten 6kas i steg om 5 km/tim tills en stabil acceleration uppnas.

Den fjarde provningspunkten P, definieras av den hogsta fordonshastigheten vid BB’ i utvixlingsférhéllandet inom
grinsvillkoren i enlighet med punkt 2.3.

De 6vriga tvd provningspunkterna berdknas enligt foljande formel:

Provningspunkt Py vy = vy + (= 1)/3) * (Vi 4 — Vg ;) fOr j = 2 och 3

dar
Vg, = fordonets hastighet vid BB’ for provningspunkt P,
Vgs 4 = fordonets hastighet vid BB’ for provningspunkt P,

Toleranser for vy, : +3 km/tim

For alla provningspunkter ska gransvillkoren enligt punkt 2.3 vara uppfyllda.

2.6  Provning av fordonet

Fordonet ska koras s att dess mittlinje f6ljer linjen CC’ s& nira som mojligt under hela provningen, fran det att
fordonets front passerar linjen AA’ och till det att fordonets bakre del passerar linjen BB’.

Vid linje AA’ ska gaspedalen tryckas ned helt. For att uppnd en stabilare acceleration eller for att undvika nedvax-
ling mellan linjerna AA’ och BB’ far foracceleration tillimpas fore linjen AA’. Gaspedalen ska hallas i nedtryckt lage
tills fordonets bakre del ndr linjen BB’

For varje enskild testkorning ska foljande parametrar faststillas och registreras:

Den hogsta A-viktade ljudtrycksnivan pd bada sidor av fordonet som uppmits under varje korning med fordonet
mellan de bagge linjerna AA” och BB, matematiskt avrundat till en decimal (L, ;). Om en ljudtopp som uppen-
bart inte sammanhédnger med den allminna ljudtrycksnivan observeras, ska mitningen inte beaktas. Vinster och
hoger sida kan mitas samtidigt eller separat.

Avldsningarna av fordonshastigheten vid AA” och BB’ ska rapporteras, med en signifikant decimal. (v, ,; Vigy)
Om tillimpligt ska avldsningarna av motorvarvtalet vid AA’ och BB’ rapporteras som ett heltalsvérde (n,, ,; ng; ).

Den berdknade accelerationen ska bestimmas i enlighet med formeln i punkt 4.1.2.1.2 i bilaga II och rapporteras

med tvd decimaler (a, s.1)-

3. ANALYS AV RESULTATEN
3.1 Bestimning av forankringspunkten for varje utvixlingsforhillande

v det rapporterade
vid BB’ med utvixling I’ vid accelerationsprovningen i bilaga IL

For mitningar i vixel "i” och ligre utgdrs foérankringspunkten av den hogsta ljudnivin L
motorvarvtalet n, , och fordonshastigheten v

woti woti
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‘anchor,i = Lwoti,bi]aga 1
nanchor,i = nBB,woti,bﬂaga 11
Vanchor,i = VBB,woti,bilaga 11

3.2

3.21

3.2.2

3.3

3.4

99
1

For mitningar i vixel "i” + 1 utgdrs forankringspunkten av den hégsta ljudnivan L ,,,, det rapporterade motor-

varvtalet n,,,, och fordonshastigheten v, .., vid BB’ med utvixling "i” + 1 vid accelerationsprovningen i bilaga II.

‘anchor,i+1 = Lwoti+1,bi]aga I
nanchor,i+1 = nBB,wotiﬂ,bilaga I
Vanchor,i+ 1 = VBB,woti+ 1,bilaga I

Regressionskurvans lutning for varje vixel

Ljudmitningarna ska bedomas som funktion av motorvarvtalet i enlighet med punkt 3.2.1.

Berdkning av regressionskurvans lutning for varje vixel

Den linjdra regressionskurvan berdknas med anvindning av férankringspunkten och de fyra motsvarande ytterli-
gare matvirdena.

)_:il(n,-—ﬁ)(u—f)

Slope, = (i dB/1 000 min-)

M-

(n; "ﬁ)z

v

5
med f:% L; och ﬁ:ﬁ%an
= =1

1

ddr n, = motorvarvtal uppmiitt vid linje BB’

Regressionskurvans lutning for varje vixel

Lutningen (Slope,) for en viss vixel, att anvindas for vidare berdkningar, dr det erhdllna resultatet av berikningen i
punkt 3.2.1 avrundat till en decimal, men inte hogre dn 5 dB/1 000 min .

Berikning av den forvintade linjdra ljudniviokningen for varje mitning

Ljudnivdn L, for métpunkt j och utvaxling k ska berdknas med hjilp av de motorvarvtal som uppmitts for
varje mitpunkt, med anvindning av den lutning som anges i punkt 3.2 och den specifika forankringspunkten for
varje utvaxlingsforhallande.

For I.lBBik,j < nanchor,k:

LASEPﬁk,j = Lanchorﬁk + (Slopek - Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/1 000

For ng, ;> n

anchor,k:

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Slopek + Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/l 000
diry=1
Provtagningar

P4 godkinnandemyndighetens begdran ska ytterligare tvd korningar utforas med de grinsvillkor som anges i
enlighet med punkt 2.3.
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4. TOLKNING AV RESULTATEN

Varje enskild bullermitning ska bedémas.
Ljudnivén fér inte i ndgon av de specificerade matpunkterna Gverstiga de gransviarden som anges nedan:

ij < LASEPik,j X

ddr
x = 3 dB(A) for fordon med ej ldsbar automatisk vixellada eller ej 1dsbar CVT-vixelldda
x = 2 dB(A) + gransvirde — L, enligt bilaga II for alla andra fordon

Om den uppmitta ljudnivdn i ndgon punkt 6verskrider gransvirdet ska ytterligare tvd mitningar goras i samma
punkt for att kontrollera mitosikerheten. Fordonet overensstimmer fortfarande med de ytterligare bestimmel-
serna om ljudemission (ASEP), om medelvirdet av de tre giltiga métningarna i denna specifika punkt uppfyller
specifikationen.

5. BEDOMNING AV REFERENSLJUD

Referensljudet bedoms i en enskild punkt i ett visst vixelldge, med simulering av en acceleration frin en ingings-
hastighet v,, pd 50 km/tim och antagande av en utgdngshastighet v,, p& 61 km/tim. Ljudnivins overensstimmelse
i denna punkt kan antingen berdknas med anvindning av resultaten i punkt 3.2.2 och specifikationen nedan eller
bedémas genom direkt mitning med anvindning av den vixel som specificeras nedan.

5.1 Bestimningen av vixel K gors enligt foljande:

K

3 for alla manuella vixellddor och for automatiska vixellaidor med upp till 5 vixlar.

K = 4 for automatiska vixellidor med 6 eller fler vixlar.

Om det inte finns ndgra enskilda vixelldgen, t.ex. for ¢j ldsbara automatiska vixellador eller ej ldsbara CVT-vixel-
lador, ska utvixlingen for vidare berdkningar bestimmas med hjilp av resultatet av accelerationsprovningen i
bilaga II, med anvindning av det rapporterade motorvarvtalet och fordonshastigheten vid linje BB".

5.2 Bestimning av referensmotorvarvtalet n_

Referensmotorvarvtalet, n_;, ska berdknas med anvindning av utvixlingen med vixel K vid referenshastigheten
v, = 61 km/tim.

5.3 Berdkning av L

L.=L + Slopey * (¢ ¢ = Ny )/ 1 000

ref ‘anchor_K anchor_|

L, ska vara mindre 4n eller lika med 76 dB(A).

For fordon som har en manuell vixellida med fler 4n fyra framdtvaxlar och en motor som utvecklar en nominell
hogsta nettoeffekt storre dn 140 kW och vars forhdllande nominell hogsta nettoeffekt/hogsta vikt overstiger 75
kW/t, ska L, vara mindre 4n eller lika med 79 dB(A).

ref
For fordon som har en automatisk vixelldda med fler 4n fyra framdtvixlar och en motor som utvecklar en nomi-

nell hogsta nettoeffekt storre dn 140 kW och vars forhdllande nominell hogsta nettoeffekt/hogsta vikt overstiger
75 kW/t, ska L vara mindre dn eller lika med 78 dB(A).

6. BEDOMNING AV ASEP MED ANVANDNING AV PRINCIPEN L

urban

6.1  Allmint

Detta bedomningsforfarande kan viljas av tillverkaren som ett alternativ till det forfarande som beskrivs i punkt 3
i denna bilaga och ar tillimpligt pd alla fordonstekniker. Fordonstillverkaren ska ansvara for att bestimma det
korrekta provningssittet. Om inte annat anges ska alla provningar och berikningar vara de som anges i bilaga II.
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6.2

Berdkning av L. e

Utifran alla virden pa L, i Som mitts upp i enlighet med denna bilaga, ska L, . Derdknas enligt foljande:

Berdkna a,, . asp €01ligt punkt 4.1.2.1.2.1 eller punkt 4.1.2.1.2.2 i bilaga II, enligt vad som ir tillimpligt.

Bestdm fordonshastigheten (Vi ,qp) Vid BB’ under L, ,-provningen.

Berikna k; ,qp pd foljande sitt:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Provningsresultat ddr a,, . aszp 4F mindre dn a - ska inte beaktas.

urban

Berdkna L pa foljande sitt:

‘urban measured ASEP
urban measured ASEP

X
Lwot ASEP kP ASEP (Lwol ASEP Lcrs)

For vidare berakningar, anvind L, frin bilaga II, utan avrundning, med en decimal (xx,x).

urban

Berdkna L pa foljande sitt:

‘urban normalized

L

urban normalized — Lurban measured ASEP ~— “urban

Berdkna L. Asep P@ fOljande sitt:

Lurban ASEP —

L (0,15 * (VBB ASEP 50))

‘urban normalized

Overensstimmelse med ljudnivgrinsvirden:

L, ban asee Ska vara mindre én eller lika med 3,0 dB.
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Tilligg

Forlaga till forsikran om 6verensstimmelse med de ytterligare bestimmelserna om ljudemission

(Storsta format: A4 (210 x 297 mm))

(Tillverkarens namn) intygar att fordon av denna typ (typ med avseende pd ljudemission enligt forordning (EU)
nr 540/2014 overensstimmer med kraven enligt artikel 7 i forordning (EU) nr 540/2014.

(Tillverkarens namn) avger denna forsikran i god tro, efter att ha gjort en dndamdlsenlig bedémning av fordonens ljud-
emissionsegenskaper.

Datum:
Namn pa befullmaktigat ombud:

Underskrift av befullmaktigat ombud:
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BILAGA VIl

MATNINGAR GALLANDE DET AKUSTISKA FORDONSVARNINGSSYSTEMET (AVAS)

I denna bilaga foreskrivs dtgirder for akustiska fordonsvarningssystem (AVAS) for fordon med elhybriddrift eller med
endast eldrift.

AVAS

1. Systemets prestanda

Ett AVAS-system som dir installerat pé ett fordon ska uppfylla nedanstdende krav.

2. Driftférhallanden
a) Ljudgenereringsmetod

AVAS-systemet ska automatiskt generera ljud inom ett minsta fordonshastighetsintervall fran start och upp till cirka
20 km/tim samt vid backning. Om fordonet 4r forsett med en forbranningsmotor som ér i drift inom det ovan defini-
erade fordonshastighetsomrddet, ska AVAS-systemet inte generera ljud.

For fordon som har en ljudvarningsanordning vid backning 4r det inte nédvindigt att AVAS-systemet genererar ljud
vid backning.

b) Pé- och avstingningsknapp
AVAS-systemet ska ha en pd- och avstingningsknapp som ar ldttillganglig for fordonets forare. Efter omstart av
fordonet ska AVAS-systemet automatiskt slds pa.

¢) Dampning

AVAS-systemets ljudniva far dimpas tillfalligtvis under fordonets drift.

3. Ljudets typ och volym

a) Det ljud som genereras av AVAS-systemet ska vara ett kontinuerligt ljud som ger fotgdngare och andra trafikanter
information om ett fordons drift. Ljudet bér ha en tydlig koppling till fordonets gang och bér likna ljudet frin ett
fordon i samma kategori som ir forsett med en forbrianningsmotor.

b) Det ljud som genereras av AVAS-systemet ska ha en ldttbegriplig koppling till fordonets ging, exempelvis genom
automatisk variation av ljudnivd eller ljudegenskaper synkroniserat med fordonets hastighet.

¢) Den ljudnivd som genereras av AVAS-systemet far inte 6verstiga ljudnivéin hos ett fordon i kategori M1 som ir forsett
med en forbranningsmotor och kors under samma forhallanden.
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BILAGA IX

EU-TYPGODKANNANDE AVSEENDE L]UDNIV;\N HOS L]IJDDAMPNINGSSYSTEM SOM SEPARATA
TEKNISKA ENHETER (UTBYTESLJUDDAMPNINGSSYSTEM)

1. ANSOKAN OM EU-TYPGODKANNANDE

1.1 Ansokan om EU-typgodkinnande enligt artikel 7.1 och 7.2 i direktiv 2007/46/EG for ett utbytesljuddamp-
ningssystem eller komponenter i detta som en separat teknisk enhet avsedd for fordon i kategorierna M,
och N, ska inges av fordonstillverkaren eller av tillverkaren av den aktuella separata tekniska enheten.

1.2 En mall for informationsdokumentet anges i tillagg 1.

1.3 Pa begiran av berdrd teknisk tjdnst ska sokanden tillhandahélla foljande:

1.3.1 Tvé exemplar av det avgassystem for vilket EU-typgodkinnande soks.

1.3.2 Ett ljuddimpningssystem av den typ som ursprungligen var monterat pd fordonet nir EU-typgodkinnande
beviljades.

1.3.3 Ett fordon som ir representativt for den typ for vilket systemet dr avsett och som uppfyller de krav som

anges i punkt 2.1 i bilaga VL

1.3.4 En separat motor till den typ av fordon som beskrivs ovan.
2. MARKNINGAR
2.4.1 Utbytesljudddmpningssystemet eller dess komponenter, med undantag av fisten och ror, ska markas med

2.41.1  tillverkarens varumirke eller handelsnamn for utbytesljuddimpningssystemet och dess komponenter,

2.4.1.2  tillverkarens handelsbeteckning.

2.4.2 Dessa markningar ska vara latt lisbara och bestindiga, 4ven nir systemet dr monterat i fordonet.
3. BEVILJANDE AV EU-TYPGODKANNANDE
3.1 Om de gillande kraven tillgodoses ska EU-typgodkannande enligt artikel 9.3 och, om tillimpligt, enligt arti-

kel 10.4 i direktiv 2007/46/EG beviljas.
3.2 En mall for EU-typgodkinnandeintyget anges i tilligg 2.

3.3 Ett typgodkinnandenummer enligt bilaga VII till direktiv 2007/46/EG ska tilldelas varje typ av utbytesljud-
dimpningssystem eller komponenter i ett sidant som har godkints som en separat teknisk enhet. Avsnitt 3
av typgodkdnnandenumret ska utgoras av numret pd denna forordning. Om utbytesljuddimpningssystemet
ar avsett att monteras pa fordonstyper som endast ligger inom gransvardena for fas 1 i bilaga III ska avsnitt 3
av typgodkinnandenumret atfoljas av bokstaven "A”. Om utbytesljuddimpningssystemet 4r avsett att
monteras pa fordonstyper som endast ligger inom grinsvirdena for fas 2 i bilaga III ska avsnitt 3 av typgod-
kinnandenumret atfoljas av bokstaven "B”. Om utbytesljuddimpningssystemet dr avsett att monteras pa
fordonstyper som endast ligger inom gransvirdena for fas 3 i bilaga III ska avsnitt 3 av typgodkidnnande-
numret dtfljas av bokstaven "C”. Samma medlemsstat fir inte tilldela ssmma nummer till en annan typ av
utbytesljudddmpningssystem eller komponenter.

4. EU-TYPGODKANNANDEMARKE

4.1 Varje utbytesljudddmpningssystem eller komponenter i detta, utom metallfisten och ror, som Gverens-
stimmer med en typ som har godkénts enligt denna forordning ska vara forsett med ett EU-typgodkédnnande-
mirke.
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4.2 EU-typgodkinnandemirket ska bestd av en rektangel i vilken den gemena bokstaven “e” ir inskriven foljd av
sifferbeteckningen for den medlemsstat som har beviljat godkdnnandet:

”1” for Tyskland

”2” for Frankrike

”3” for Italien

”4” fér Nederlanderna

”5” for Sverige

”6” for Belgien

»7” for Ungern

”8” for Tjeckien

”9” fér Spanien

”11” for Forenade kungariket

"12” for Osterrike

”13” for Luxemburg

”17” for Finland

”18” for Danmark

”19” f6r Ruménien

”20” for Polen

721" for Portugal

723" for Grekland

24" for Irland

725" for Kroatien

”26” for Slovenien

”27" for Slovakien

”29” for Estland

732" for Lettland

”34” f6r Bulgarien

”36” for Litauen

”49” for Cypern

”50” for Malta

I ndrheten av rektangeln ska mirket dven innehélla det grundliggande godkdnnandenummer som utgor
avsnitt 4 av typgodkdnnandenumret i enlighet med bilaga VII till direktiv 2007/46/EG, foregatt av tva siffror
som anger lopnumret pd den senaste betydande tekniska dndring av denna forordning som gillde vid den
tidpunkt da fordonet typgodkindes. For denna forordning i dess urspungliga lydelse dr 16pnumret 00. Detta
l16pnummer ska foregds av bokstaven "A” om utbytesljuddimpningssystemet endast dr avsett att monteras pa
fordonstyper som ligger inom grinsvirdena for fas 1 i bilaga III och av bokstaven "B” om utbytesljudddmp-
ningssystemet endast ar avsett att monteras pd fordonstyper som ligger inom grinsvirdena for fas 2 i

bilaga III, eller bokstaven "C” om utbytesljuddimpningssystemet endast ar avsett att monteras pd fordonstyper
som ligger inom gransvirdena for fas 3 i bilaga IIL.

4.3 Mirket ska vara latt att lisa och outpldnligt dven ndr utbytesljuddimpningssystemet eller komponenter till
detta monteras pa fordonet.
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4.4 Ett exempel pd en forlaga for ett EU-typgodkdnnandemirke finns i tilligg 3.

5. SPECIFIKATIONER

5.1 Allminna specifikationer

5.1.1 Utbytesljuddimpningssystem eller komponenter till detta ska vara utformade, konstruerade och monterbara

pa ett sddant sitt att fordonet under normala driftsforhillanden, och trots de vibrationer som det kan utsittas
for, Gverensstimmer med denna férordning.

5.1.2 Ljudddmpningssystem eller komponenter dirav ska vara utformade, konstruerade och monterbara pa ett
sadant satt att de ger skilig tdlighet mot den korrosiva miljo som de utsitts for med hinsyn till fordonets
driftsforhallanden.

5.1.3 Ytterligare foreskrifter rorande modifieringsmojligheter och manuellt justerbara multimodala avgas- eller ljud-
ddmpningssystem

5.1.3.1  Alla avgas- eller ljuddimpningssystem ska vara konstruerade sd att man inte enkelt kan avligsna bafflar,
utloppskonor eller andra komponenter vars primira funktion ar att ingd som delar av ljuddimpnings- eller
expansionskammare. [ fall dir sddana delar maste infogas, ska fastsittningsmetoden vara sddan att borttag-
ning forsvaras (t.ex. ska vanliga skruvfasten undvikas) och delarna ska monteras pd ett sitt som gor att bort-
tagning orsakar permanent/odterkallelig skada pad sammansittningen.

5.1.3.2  Avgas- eller ljuddimpningssystem med flera, manuellt justerbara, driftligen, ska uppfylla samtliga krav i alla
driftlagen. De ljudnivéer som registreras ska vara de fran det driftlige som resulterar i de hogsta ljudnivderna.

5.2. Specifikationer for ljudnivéer
5.2.1 Mitforhéllanden

5.2.1.1  Bullerprovningen av ljuddimpningssystemet och utbytesljuddimpningssystemet mdste utféras med samma
standarddick (enligt definitionen i punkt 2 i Uneces foreskrifter nr 117. P4 tillverkarens begiran ska prov-
ningarna inte utforas med drivhjulsdick, specialdick eller vinterdick enligt definitionerna i punkt 2 i Uneces
foreskrifter nr 117. Sddana dick kan oka fordonets ljudnivd, eller ha en maskerande effekt pd jaimforelsen av
bullerdimpningsegenskaperna. Dicken fir vara begagnade men ska uppfylla gillande krav for anvandning i

trafik.

5.2.2 Bullerddmpningsegenskaperna hos utbytesljuddimpningssystemet eller dess komponenter ska kontrolleras
med de metoder som beskrivs i punkt 1 i bilaga II. Vid tillimpningen av denna punkt ska hdnvisning goras
till den dndringsversion av denna forordning som var i kraft vid tiden for typgodkinnandet av det nya
fordonet.

a) Mitning med fordonet i rorelse

Nir utbytesljuddimpningssystemet eller komponenterna har monterats pd det fordon som avses i
punkt 1.3.3 ska de ljudnivder som erhills uppfylla nigot av f6ljande villkor:

i) Det virde som uppmats (avrundat till ndrmaste heltal) far inte med mer dn 1 dB(A) Gverstiga det virde
som uppnéaddes med fordonstypen i fraga vid typgodkdnnandet enligt denna forordning.

ii) Det virde som uppmats (fore avrundning till nirmaste heltal) far inte med mer dn 1 dB(A) Gverstiga
det bullervirde som uppmits (fore avrundning till nirmaste heltal) med det fordon som beskrivs i
punkt 1.3.3, nir detta har monterats med ett ljuddimpningssystem som motsvarar den typ som var
monterad pa fordonet ndr detta genomgick typgodkidnnande enligt denna forordning.

Om en jimforelse av utbytesljuddimpningssystemet med originalsystemet viljs, ska det ndr det géller
tillimpningen av punkt 4.1.2.1.4.2 och/eller punkt 4.1.2.2.1.2 i bilaga II vara tillitet med en vixling
for att uppna hogre accelerationer, och anvindning av elektroniska eller mekaniska anordningar for att
undvika sddan nedvixling dr inte obligatorisk. Om ljudnivin frin provningsfordonet under dessa
forhallanden blir hogre 4n virdena for produktionsoverensstimmelse, ska den tekniska tjansten avgora
hur representativt fordonet ar.
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b) Mitning med stillastdende fordon

Nir utbytesljuddimpningssystemet eller komponenterna har monterats pd det fordon som avses i
punkt 1.3.3 ska de ljudnivéer som erhélls uppfylla nigot av f6ljande villkor:

i) Det virde som uppmats (avrundat till nirmaste heltal) fir inte med mer 4n 2 dB(A) 6verstiga det virde
som uppnédddes med fordonstypen i friga vid typgodkinnandet enligt denna f6rordning.

ii) Det vdrde som uppmits (fore avrundning till nirmaste heltal) fir inte med mer 4n 2 dB(A) 6verstiga
det bullervirde som uppmits (fore avrundning till nirmaste heltal) med det fordon som beskrivs i
punkt 1.3.3, nir detta har monterats med ett ljuddimpningssystem som motsvarar den typ som var
monterad pa fordonet ndr detta genomgick typgodkidnnande enligt denna forordning.

5.2.3 Utover kraven i bilaga II maste utbytesljuddimpningssystem eller komponenter uppfylla tillimpliga specifika-
tioner i bilaga VIL. For utbytesljuddimpningssystem avsedda for fordon som typgodkints i enlighet med di-
rektiv 70/157[EEG dr kraven i bilaga VII samt specifikationerna i punkterna 5.2.3.1-5.2.3.3 i denna bilaga
inte tillimpliga.

5.2.3.1 I de fall utbytesljuddimpningssystemet eller komponenten ar ett system eller en del med variabel geometri,
ska tillverkaren i ansokan om typgodkinnande tillhandahdlla en forsikran (utformad enligt tilligget till
bilaga VII) om att den typ av ljuddimpningssystem som ska godkdnnas overensstimmer med kraven i punkt
5.2.3 i denna bilaga. Typgodkdnnandemyndigheten fir begira relevant provning for att verifiera att system-
typen Overensstimmer med de ytterligare bestimmelserna om ljudemission.

5.2.3.2 I det fall utbytesljuddimpningssystemet eller komponenten inte ar ett system med variabel geometri, ricker
det med att tillverkaren i ans6kan om typgodkidnnande tillhandahaller en forsikran (i enlighet med tillagget
till bilaga VII) om att den typ av ljuddimpningssystem som ska godkdnnas overensstimmer med kraven i
punkt 5.2.3 i denna bilaga.

5.2.3.3  Forsikran om overensstimmelse ska vara utformad pé foljande sitt: "(Tillverkarens namn) intygar att ljud-
ddmpningssystem av denna typ overensstimmer med kraven i punkt 5.2.3 i bilaga IX till forordning (EU)
nr 540/2014 (Tillverkarens namn) avger denna forsikran i god tro, efter att ha gjort en dndamaélsenlig
teknisk bedomning av ljudemissionsegenskaperna inom det tillimpliga driftforhdllandeomrédet.”

5.3 Mitning av fordonets prestanda

5.3.1 Utbytesljuddimpningssystem eller dess komponenter ska vara si beskaffade att motsvarande fordonspres-
tanda uppnds som med originalljuddimpningssystemet eller originalkomponenterna.

5.3.2 Utbytesljuddimpningssystemet eller, beroende pa tillverkarens val, komponenterna till detta system, ska
jamforas med ett originalljudddmpningssystem eller originalkomponenter som ocksé ar i nyskick och som i
sin tur monteras pa det fordon som avses i punkt 1.3.3.

5.3.3 Kontrollen ska utféras genom mitning av mottrycket enligt punkt 5.3.4.
Det virde som uppmits med utbytesavgassystemet far inte Gverstiga det virde som uppmits med originalsys-
temet med mer 4n 25 % under de forhallanden som beskrivs nedan.

5.3.4 Provningsmetod

53.4.1 Provningsmetod med motor

Mitningen ska utféras pd den motor som avses i punkt 1.3.4, kopplad till en dynamometer. Med full gas ska
provbanken stillas in s& att man uppndr det motorvarvtal (S) som motsvarar motorns nominella maxeffekt.

For mitningen av mottryck visas i tilligg 5 det avstind frin avgasgrenréret vid vilket tryckuttaget ska
placeras.
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5.3.42  Provningsmetod med fordon

Mitningarna ska utforas pa det fordon som avses i punkt 1.3.3. Provningen ska utforas antingen pé vag eller
pa en rulldynamometer.

Med full gas ska motorn belastas sd att man uppndr det motorvarvtal som motsvarar motorns nominella
maxeffekt (motorvarvtal S).

For mitningen av mottryck visas i tilligg 5 det avstdnd frén avgasgrenroret vid vilket tryckuttaget ska
placeras.

5.4 Ytterligare specifikationer for utbytesljuddimpningssystem eller dess komponenter som innehaller akustiskt
absorberande fibermaterial

5.4.1 Allmant

Ljudabsorberande fibermaterial fir endast anvindas i ljuddimpningssystem eller komponenter av dessa, om
minst ett av foljande forhallanden foreligger:

a) Avgaserna kommer inte i kontakt med fibermaterialet.
b) Ljuddimpningssystemet eller komponenterna tillhor samma konstruktionsfamilj som system eller dess
komponenter for vilka det har visats, i samband med ett typgodkdnnandeforfarande enligt kraven i denna

forordning, att de inte dr utsatta for forsdmring.

Om inget av dessa forhdllanden foreligger ska hela ljuddimpningssystemet eller komponenterna i friga
genomgd en konventionell konditionering enligt ndgot av de tre forfaranden som beskrivs nedan.

For tillimpningen av forsta stycket b) ska grupper av ljuddimpningssystem eller dess komponenter i sddana
system anses tillhéra samma konstruktionsfamilj om samtliga nedanstiende egenskaper dr identiska:

a) Forekomsten av nettogasflode av avgaser genom det absorberande fibermaterialet vid kontakt med denna
materia.

b) Typ av fibrer.

¢) Om tillimpligt, materialspecifikationer for bindemedlet.
d) Genomsnittliga fiberdimensioner.

) Rdmaterialets minsta packningstithet i kg/m?;

f) Storsta kontaktyta mellan gasflodet och det absorberande materialet.

5.4.1.1  Kontinuerlig korning pd vidg 10 000 km

5.4.1.1.1 Av denna koérning ska 50 + 20 % bestd av stadskorning och resten av langdistanskorning i hog hastighet.
Den kontinuerliga kérningen pé vdg kan ersittas av motsvarande program pd provbana.

De tva typerna av korning ska alterneras minst tvd ganger.
Det fullstindiga provningsprogrammet ska omfatta minst 10 avbrott pd vardera minst tre timmar for att
aterge de verkningar av avkylning och eventuell kondens som kan uppsta.

5.4.1.2  Konditionering i provbink

5.4.1.2.1 Med hjilp av standarddelar och under iakttagande av tillverkarens anvisningar ska ljuddimpningssystemet
eller komponenterna monteras pd det fordon som avses i punkt 1.3.3 eller pd den motor som avses i
punkt 1.3.4. I det forsta fallet ska fordonet monteras pd en rulldynamometer. I det senare fallet ska motorn
kopplas till en dynamometer.
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5.4.1.2.2 Provningen ska utforas under sex sextimmarsperioder med ett avbrott pd minst 12 timmar mellan varje
period for att dterge de verkningar av avkylning och eventuell kondens som kan uppsta.

5.4.1.2.3 Under varje sextimmarsperiod ska motorn i tur och ordning kéras under f6ljande forhdllanden:
a) Fem minuter vid tomgéngsvarvtal.
b) En timme med 1/4 belastning vid 3/4 av nominellt maxvarvtal (S),
¢) En timme med 1/2 belastning vid 3/4 av nominellt maxvarvtal (S),
d) 10 minuter med full belastning vid 3[4 av nominellt maxvarvtal (S),
) 15 minuter med 1/2 belastning vid nominellt maxvarvtal (S),
f) 30 minuter med 1/4 belastning vid nominellt maxvarvtal (S).

Varje period ska omfatta tvd omgangar av ovanstdende forhéllandesekvenser i foljd fran a till f.

5.4.1.2.4 Under provningen fir ljuddimpningssystemet eller komponenterna inte kylas med tryckluftskylning som
simulerar normalt luftfléde runt fordonet.

P4 tillverkarens begdran far ljuddimpningssystemet eller komponenterna icke desto mindre kylas for att inte
overskrida den temperatur som mits vid inloppet nir fordonet kors i hogsta hastighet.
5.4.1.3  Konditionering genom pulsering

5.4.1.3.1 Ljudddmpningssystemet eller komponenterna ska monteras pa det fordon som avses i punkt 1.3.3 eller pd
den motor som avses i punkt 1.3.4. I det forsta fallet ska fordonet monteras pd en rulldynamometer och i
det senare fallet ska motorn monteras pd en dynamometer.

5.4.1.3.2 Provningsutrustningen, varover en detaljerad ritning visas i figur 1 i tilligg 1 till bilaga IV, ska monteras vid
ljuddimpningssystemets mynning. All annan utrustning som ger motsvarande resultat dr godtagbar.

5.4.1.3.3 Provningsutrustningen ska stillas in sd att avgasflodet vixelvis avbryts och aterstills under 2 500 cykler med
hjilp av snabbventilen.

5.4.1.3.4 Ventilen ska Oppnas nir avgasmottrycket, uppmitt minst 100 mm nedstréms fran inloppsflinsen, nar ett
virde mellan 35 och 40 kya. Den ska stingas ndr detta tryck inte avviker med mer dn 10 % frén sitt stabilise-
rade virde uppmaitt med Oppen ventil.

5.4.1.3.5 Tidreldet ska stillas in for den avgasperiod som f6ljer av bestimmelserna i punkt 5.4.1.3.4.
5.4.1.3.6 Motorvarvtalet ska vara 75 % av det varvtal (S) vid vilket motorn utvecklar hogsta effekt.

5.4.1.3.7 Den effekt som visas av dynamometern ska vara 50 % av den fullgaseffekt som uppmits vid 75 % av motor-
varvtalet (S).

5.4.1.3.8 Eventuella drineringshdl ska vara stingda under provningen.
5.4.1.3.9 Hela provningen ska fullféljas inom 48 timmar. Om sa krdvs, iakttas en avkylningsperiod efter varje timme.

5.4.1.3.10 Efter konditionering kontrolleras ljudnivdn enligt punkt 5.2.

6. UTVIDGNING AV EU-TYPGODKANNANDE

Tillverkaren av ljudddmpningssystemet eller dennes ombud kan, hos den myndighet som beviljat EU-typgod-
kinnande av ljuddimpningssystemet for en eller flera fordonstyper, ansoka om en utvidgning av godkin-
nandet till andra typer av fordon.
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Forfarandet ar det som foreskrivs i punkt 1. Rapport om utvidgning av EU-typgodkinnandet (eller avslag pa
ansokan om utvidgning) ska meddelas medlemsstaterna enligt forfarandet i direktiv 2007/46/EG.

7. ANDRINGAR AV TYPEN AV LJUDDAMPNINGSSYSTEM
Vid dndringar av en typ som har godkénts enligt denna férordning, ska bestimmelserna i artiklarna 13-16
och 17.4 1 direktiv 2007/46/EG tillimpas.
8. PRODUKTIONSOVERENSSTAMMELSE
8.1 Atgirder ska vidtas for att sikerstilla produktionsoverensstimmelsen i enlighet med de krav som faststalls i
artikel 12 i direktiv 2007/46/EG.
8.2 Sarskilda bestimmelser:
8.2.1 De provningar som avses i punkt 2.3.5 i bilaga X till direktiv 2007/46/EG ar de provningar som foreskrivs i
bilaga XI till denna férordning.
8.2.2 De kontroller som avses i punkt 3 i bilaga X till direktiv 2007/46/EG ska normalt utforas vartannat ar.
9. INFORMATION FOR ANVANDARE OCH TEKNISK INSPEKTION
9.1 Varje utbytesljudddmpningssystem ska dtfoljas av ett pappersdokument som utfirdats av systemets tillverkare
eller av dennes ombud. Det pappersdokumentet ska dtminstone innehélla foljande upplysningar:
a) Utbytesljudddmpningssystemets EU-typgodkinnandenummer (5:e avsnittet med numret pd utvidgningen
av typgodkdnnandet kan utelimnas),
b) EU-typgodkinnandemirke,
¢) Fabrikat (tillverkarens handelsnamn),
d) Typ och handelsbeteckning och/eller delnummer,
e) Tillverkarens foretagsnamn och adress,
f) Namn- och adressuppgifter gillande tillverkarens ombud, i forekommande fall,
g) Uppgifter om de fordon som utbytesljuddimpningssystemet ér avsett for:
i)  Fabrikat.
ii)  Typ.
iiiy Typgodkidnnandenummer.
iv)  Motorkod.
v)  Motorns maxeffekt.
vi) Transmissionstyp.
vii) Eventuella begransningar vad giller de fordon dir systemet kan monteras.
viii) Ljudniva for fordonet i rorelse i dB(A) respektive vid stillastdende i dB(A) vid min! (vid avvikelse frin
virdena for fordonstypgodkinnandet).
h) Monteringsanvisningar
9.2 Om det pappersdokument som avses i punkt 9.1 bestdr av mer 4n ett pappersark ska samtliga ark atmin-
stone vara forsedda med en hinvisning till EU-typgodkdnnandenumret.
9.3 Upplysningarna i punkt 9.1 g och h fir limnas pa tillverkarens webbplats om adressen till webbplatsen anges

i pappersdokumentet.
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Tillagg 1

Informationsdokument nr ... fér EU-typgodkinnande som en separat teknisk enhet av ett utbytesljuddimp-
ningssystem for motorfordon (enligt férordning (EU) nr 540/2014)

Tillimpliga uppgifter i denna forteckning ska inlimnas i tre exemplar med innehdllsforteckning. Alla ritningar ska
lamnas i limplig skala och med tillricklig detaljgrad i formatet A4 eller vikt till formatet A4. Eventuella foton ska vara
tillrackligt detaljerade.

Om system, komponenter eller separata tekniska enheter ar elektroniskt styrda, ska uppgifter om styrningens egenskaper
lamnas.

0. Allmint

0.1 Fabrikat (tillverkarens handelsnamn): .............ooiiiiiiiiiiiiiiii e
0.2 Typ och handelsheteckniNG(Ar): ... ...uuieeeiiiiiiiiiie ettt e e e et
0.3  Typidentifikationsmarkning, om sddan finns pd den separata tekniska enheten (°): ..........ooovviiiiiieeiiiiiiiiiinnnnn..
0.3.1 MArkningens PIACEIIIG: .....cceiviiiiiiiiii ettt e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e ee b e e as
0.5 Tillverkarens foretagsnamn 0Ch adreSs: ........coivieiiiieiiiee e

0.7 TFor komponenter och separata tekniska enheter: placering av  EU-typgodkinnandemirket och

faSTSALENINGSITICTOM: . eeeeiiiiiii ettt ettt e e e ettt ettt e e e et e e e
0.8  Adress(er) till monteringsanld@@ning(ar): ........oouuuuuuuiiieiiiiiiii e
0.9 Namn- och adressuppgifter gallande tillverkarens ombud, i forekommande fall: ...

1. Beskrivning av det fordon for vilket anordningen dr avsedd (om anordningen ar avsedd att monteras pd mer dn en
fordonstyp ska de uppgifter som ska limnas enligt denna punkt tillhandahéllas for varje enskild typ).

1.1  Fabrikat (tillverkarens handelSnammn): ..............ooveiiiiiiieiiiiiie e e e e e e e
1.2 Typ och handelSheteCKING(AT): .......uuuuuriuiriiiiiiiiiiiiiie ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e eeaaaeaaaaaaaas
1.3 Typidentifikationsmédrkning, om sddan finns pa fordonet: ............cooouiiiiiiniiiiiiiiiii e
1.4 FOdOMSKATEGOTI: .. e eeeeiiiiiiiii ettt e e e ettt ettt e e e e e e et e et e e e e e eeeeaes
1.5 EU-typgodkinnandenummer for hela fordonet: ...
1u0  MOTOTT & ittt e
1.6.1 MOUTOTEIIVETKATE! ...ttt ettt et ettt e e et e e e e e e e e eeeeaaeeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaas
1.6.2 Tillverkarens MOLOTKOM: .........uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

1.6.3 Hogsta nettoeffekt (g): ... kW vid ... min eller kontinuerlig nominell maxeffekt (elmotor): ... kW

1.6.4 Overladdare: originaldel eller fabrikat och MArKNING (): ....eeooviiiiiiiiiieeiiit et
1.6.5 Luftfilter: originaldel eller fabrikat och markning (!): .........ccccoooiiiiiii
1.6.6 Insugsljuddimpare: originaldel eller fabrikat och markning ('): ........cccccciiiiiiiiii e,

(") Om typidentifikationsmarkningen innehaller tecken som inte 4r relevanta for att beskriva de typer av separata tekniska enheter som
omfattas av detta typgodkinnandeintyg, ska dessa tecken ersittas av symbolen "?” i dokumentationen. (t.ex. ABC??123??).
() Stryk om ¢j tillimpligt.
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1.6.7 Utloppsljudddmpare: originaldel eller fabrikat och markning (!): .......ccccviiiiiiii e,
1.6.8 Katalysator: originaldel eller fabrikat och markning (): ........oviiiiiiiiiiiii e
1.6.9 Partikelfilla: originaldel eller fabrikat och markning (): ........ccccciiiiiiiiiiiiiiii e,

1.7  Transmission

1.7.1 Typ: (mekanisk, hydraulisk, eleKtrisk OSV.): ......uvviiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.8 Anordningar oberoende av motorn som ar avsedda att dimpa ljudnivan: originaldel eller beskrivning ()): ............

1.9 Virden for ljudniva:
Fordon i rorelse: ... dB(A), hastigheten fore acceleration stabiliserad vid ... km/tim.

Stillastdende fordon ... dB(A), vid ... min ~!

1.10 Virde pa mottryck: ... Pa

1.11 Eventuella begrinsningar avseende anvindning eller monteringskrav: .............ccoooiiiiiiiininiiiiiiiiiiiiiiinieeeeeeeens
2. ANMETKIINGALT 1oeeiiiiiiiiiti ettt e e e e e ettt e e e ettt e e e e et ettt e e e e e e e eanbannaaas

3. Beskrivning av anordningen

3.1 En beskrivning av utbytesljuddimpningssystemet med uppgift om varje systemkomponents inbordes placering,
tillsammans med monteringsanvisningar.

3.2 Detaljerade ritningar 6ver varje komponent, sd att de enkelt kan lokaliseras och identifieras, samt uppgift om de

material som anvénts. P4 dessa ritningar ska det framga var det obligatoriska EU-typgodkinnandemarket ar avsett
att fastas.

UNEISKIITT: oottt

Befattiing i fOTEEAGEL: .....vveiiieiiiiiiiiiii et

() Stryk om ¢j tillimpligt.
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Tillagg 2
MALL
EU-typgodkinnandeintyg

(Storsta format: A4 (210 x 297 mm))

Godkinnandemyndighetens stimpel
Meddelande om

— typgodkdnnande (')

— utvidgning av typgodkinnande ()

— avslag péd ansokan om typgodkdnnande ()
— dterkallat typgodkinnande (')

for en typ av separat teknisk enhet i ett ljuddimpningssystem enligt forordning (EU) nr 540/2014

TyPEOAKANNANACIIUIMITIET: ...ttt ettt ettt ettt et et e e et eeeeeeeeeeaeeaaeaaaaaaaaeaaaaaannnns
SKAL Il UEVIAGIENG: «oevvttiii ettt ettt
AVSNITT 1

0.1 Fabrikat (tillverkarens handelsSnamn): .............ooiiiiiiiiiiiiii e e
0.2 Typ och handelsheteckmiNG(Ar): . ......uuiieeeiiiiiiiiie ettt e e e e e e e et e s
0.3  Typidentifikationsmarkning, om sédan finns pd den separata tekniska enheten (3): .........coovmmiiiiiiiiiiiiiiiiinnn...
0.3.1 Denna mMArknings PlACETING: .......uuuuuuiieeeiiiiiitiiiee e e e et e ettt e e e e e et e eee e e e e e e e e e ee bbb eeeas
0.4 FOTAONSKAEGOTT (3): w.vvueieeeeeeteetttt ettt ettt e e e ettt ettt e e e e e et e e et
0.5 Tillverkarens foretagsnamn OCh @dIeSS: .......ooeiiieiiiiii i e e e e

0.7 For komponenter och separata tekniska enheter: placering av EU-typgodkdnnandemirket och

faSTSALEIINGSINIELOM: ...ttt e et e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
0.8 Namn pa och adress(er) till monteringsanlaggning(ar): ........couvuumuiiiiieeiiiiiiiii e
0.9 Namn- och adressuppgifter gallande tillverkarens ombud, i forekommande fall: ...
AVSNITT II

1. Ytterligare information (om tillimpligt): se addendum

2. Teknisk tjanst som ansvarar for att utfora Proviingarna: ............ooeeuuuiuuiiinreeeiiiiiiiiier ettt eeeeeeeeaeaeen
3. DAtum fOr PrOVIHIGSTAPPOIT: «.vvvvuuneeeeetietititti e eeeeeeeetttttt e e eeeeeeeatattba e e eeeeeeeeetttena s eeeeeeeeeesttnnnnaeeaaaeeennes
4. ProvningsrappOrtens MUITITIETT .........uuuiunniunnitnnitnttettettetn et ettt ta e taetaetn e eatetaeaaraaraaetaetaeaneaneansees

(") Stryk om ¢j tillampligt.

(*) Om typidentifikationsmarkningen innehéller tecken som inte 4r relevanta for att beskriva de typer av separata tekniska enheter som
omfattas av detta typgodkinnandeintyg, ska dessa tecken ersittas av symbolen "?” i dokumentationen. (t.ex. ABC??123??).

(*) Enligt del A ibilaga ITtill direktiv 2007/46/EG.
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5. Anmirkningar (om tillimpligt): se addendum

[ T O PPN

o 0o Te [ ] o 1 PPN

9. Bifogat finns indexnumret till det informationspaket som deponerats hos godkdnnandemyndigheten och som kan fés
pa begdran.

Bilagor: Informationspaket

Provningsrapport
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Addendum

till EU-typgodkinnandeintyg nr ...

1. Ytterligare information

1.1  Beskrivning av det fordon for vilket anordningen ir avsedd (om anordningen 4r avsedd att monteras pd mer 4n en
fordonstyp, ska de uppgifter som ska ldmnas enligt denna punkt tillhandahéllas for varje enskild typ)

1.1.1 Fabrikat (tillverkarens handelSnamn): ...........coiiuuniiiiiiiii e
1.1.2 Typ och handelsbeteKMng(Ar): ......ceeiiiiiiiiiiiie ettt e ettt e e e e e ettt e e e e e eeeeeees
1.1.3 Typidentifikationsmédrkning, om sddan finns pa fordonet: ............ccoouiiiiiiiniiiiiiiiiii e
1.1.4 FOTAONSKAEGOTI: ...ttt ettt ettt ettt et e et e e et eeeeeeeeeeeeeaaeaaaaaaaaeaaanannnns
1.1.5 EU-typgodkinnandenummer for hela fordonet: ...
1.2 Motor: ...

1.2.1 MOUOTHIIVETKATE! ...ttt ettt e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeaeeaaaaaaaaaaaaaaaans
1.2.2 Tillverkarens mMoOtOrKOG: .....uuueeiiiii ittt e e

1.2.3 Hogsta nettoeffekt (g): ... kW vid ... min! eller kontinuerlig nominell maxeffekt (elmotor) ... kW

2. Provningsresultat

2.1  Ljudniva frin fordon i rérelse: ... dB(A)

2.2 Ljudniva frin stillastdende fordon: ... dB(A) vid ... min!
2.3 Mottryck: ... Pa

3. ADNIMETKIUIIGALT .oeeiiiiiiiitii ettt ettt ettt ettt e et e e et e e e e e e e e e e eeeeeeeaeaeaaaaaaaeas



27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 158/189

Tillagg 3

Mall f6r EU-typgodkinnandemirke

a 212mm
i a F
Det ljuddimpningssystem eller komponenter till detta som ar forsett med ovanstdende EU-typgodkidnnandemarke dr en

anordning som har godkants i Spanien (e 9) i enlighet med forordning (EU) nr 540/2014 och darvid tilldelats det grund-
liggande godkinnandenumret 0148 och som ligger inom grinsvardena for fas 2 i bilaga III till den férordningen.

L
wi

|wim]

Siffrorna anvinds endast som exempel.
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&

@50 £5mm

Tilligg 4

Provningsutrustning

@

@ 50

= 5mm
eaaeied —
!

oplional

=1m

@50 £ 5mm
i 7 A 1A L T AL
—E]

<1m optional

Pulsraknare.

N N W N

Reglerventil (manuell).

Utjamningsbehdllare pd 35-40 1.

Tidreld — for stingning av nr 7.

Inloppsflins eller muff — anslutning till utloppet pa det ljudddmpningssystem som ska provas.

Tryckbrytare 5 k,, till 250 k,, — fér 6ppning av nr 7.

Snabbventil, t.ex. en avgasbromsventil med 60 mm diameter, som manévreras med en pneumatisk cylinder som

utvecklar en kraft av 120 N vid 400 k,,. Svarstiden vid sdvil 6ppning som stingning far inte overstiga 0,5 s.

8 Evakuering av avgaser.

9 Bojlig slang.
10 Tryckmitare.
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Tilligg 5

Mitpunkter — Mottryck

Exempel pd mojliga matpunkter for tryckforlustprovningar. Den exakta mitpunkten ska anges i provningsrapporten.
Den ska ligga i ett omrade dir gasflodet 4r jamnt.

1. Figur 1

Enkelt ror

e
%
2. Figur 2
Delvis dubbelt ror !
max. 450 mm
?_ mm mir,
. Om detta inte d4r mojligt, hanvisas till figur 3.
3. Figur 3
Dubbelt ror
150 mm min,
EEE—
)
——
!

max, 450 mm

2 Tvd mitpunkter, en avldsning.
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BILAGA X

KONTROLL AV PRODUKTIONSOVERENSSTAMMELSE FOR UTBYTESLJUDDAMPNINGSSYSTEM SOM
SEPARATA TEKNISKA ENHETER

1.  ALLMANT

Dessa krav overensstimmer med den provning som ska utforas for att kontrollera produktionsoverensstimmelse i
enlighet med punkt 8 i bilaga IX.

2. PROVNING OCH FORFARANDEN

Provningsmetoderna, mitinstrumenten och tolkningen av resultaten ska vara de som beskrivs i punkt 5 i bilaga IX.
Det utbytesljuddimpningssystem eller dess komponenter som provas ska genomgéd den provning som beskrivs i
punkterna 5.2, 5.3 och 5.4 i bilaga IX.

3. PROVTAGNING OCH BEDOMNING AV RESULTATEN

3.1 Ett ljudddmpningssystem eller dess komponenter ska viljas ut och utsittas for de provningar som avses i punkt 2.
Om provningsresultaten uppfyller kraven for produktionséverensstimmelse enligt punkt 8.1 i bilaga IX, ska produk-
tionsoverensstimmelse anses foreligga for typen av ljuddimpningssystem eller komponent.

3.2 Om ndgot av provningsresultaten inte uppfyller kraven f6r produktionsoverensstimmelse enligt punkt 8.1 i bilaga IX,
ska ytterligare tvd ljuddimpningssystem eller dess komponenter av samma typ provas i enlighet med punkt 2 i
denna bilaga.

3.3 Om provningsresultaten for det andra och tredje ljuddimpningssystemet eller dess komponenter uppfyller kraven
for produktionsoverensstimmelse enligt punkt 8.1 i bilaga IX, ska produktionsoverensstimmelse anses foreligga for
typen av ljuddimpningssystem eller komponent.

3.4 Om ndgot av provningsresultaten for det andra eller det tredje ljudddmpningssystemet eller dess komponenter inte
uppfyller kraven for produktionséverensstimmelse enligt punkt 8.1 i bilaga IX, ska typen av ljuddimpningssystem
eller dess komponenter inte anses uppfylla kraven enligt denna férordning, och tillverkaren ska vidta de atgarder
som krivs for att terstilla produktionsoverensstimmelsen.
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BILAGA XI

ANDRINGAR AV DIREKTIV 2007/46/EG

Direktiv 200746 /EG ska dndras pa foljande sitt:

Del A
1. Bilaga IV ska 4ndras pa foljande stt:
a) Foljande rad ska inforas i tabellen i del I:
Tillimplighet
Punkt Omréde Rittsakt
M, | M [M|N|N|N|O |O]oO0] o0,
"1A Ljudniva Forordning (EU) | X X | X | X | X

nr 540/2014

b) Foljande rad ska inforas i tabell 1 1 tilldgg 1 till del I:

. .. il Tillimplighet och
Punkt Omrade Rittsakt Sarskilda aspekter sirskilda krav
"1A Ljudniva Forordning (EU) A
nr 540/2014
¢) Foljande rad ska inforas i tabell 2 i tilligg 1 till del I
Punkt Omréde Rittsakt Sarskilda aspekter Till%implighet och
sarskilda krav
"1A Ljudnivd Forordning (EU) A’

nr 540/2014

2. I bilaga VI ska f6ljande rad inforas i tabellen i tilldgget till mall A:

Punkt

Omrade

Rittsakt

Andrad genom

Tillimpligt pa varianter

"1A

Ljudnivéd

Forordning (EU)
nr 540/2014”

3. Bilaga XI ska dndras pa f6ljande sitt:

a) Itilligg 1 ska foljande rad inforas i tabellen:

Punkt

Omrade

Rittsakt

M, < 2 500 () kg

M, > 2 500 () kg M, M,

"1A

Ljudnivd

Forordning (EU)
nr 540/2014

G+H

G+H G+H”

b) Itilligg 2 ska foljande rad inforas i tabellen:

Punkt

Omride

Rittsakt M, | M,

1A

Ljudniva

Forordning (EU) | X X

nr 540/2014
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c) Itilligg 3 ska foljande rad inforas i tabellen:

Punkt Omrade

Rittsakt

"1A Ljudniva

Forordning (EU) nr 540/2014

d) Itilligg 4 ska foljande rad inforas i tabellen:

Punkt Omrade Rittsakt M| M| M| N N, | N | O] O, | O | O,
"1A Ljudniva Forordning (EU) H|H|H|H|HW
nr 540/2014
e) Itilligg 5 ska foljande rad inforas i tabellen:
Punkt Omréde Rittsakt Mobilkranar i kategori N 3
"1A Ljudnivd Forordning (EU) nr 540/2014 T

Del B

1. Bilaga IV ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 i tabellen i del I ska utgd.
b) Punkt 1 i tabell 1 i tillagg 1 till del I ska utga.
) Punkt 1 i tabell 2 i tilligg 1 till del I ska utga.
d) Punkt 1 i tabellen i del II ska utga.

2. Ibilaga VI ska punkt 1 i tabellen i tilligget till mall A utga.

3. Bilaga XI ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Punkt 1 i tabellen i tillagg 1 ska utgd.
b) Punkt 1 i tabellen i tilligg 2 ska utga.
¢) Punkt 1 i tabellen i tillagg 3 ska utgd.
d) Punkt 1 i tabellen i tilligg 4 ska utg.

e) Punkt 1 i tabellen i tillagg 5 ska utgd.
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BILAGA XII
JAMFORELSETABELL

Direktiv 70/157/EEG

Denna forordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 2a

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Bilaga I punkt 1

Bilaga I punkt 3

Bilaga I punkt 4

Bilaga I punkt 5

Bilaga I punkt 6

Bilaga I tilligg 1

Bilaga I tilligg 2

Bilaga I punkt 2

Bilaga II punkterna 1, 2, 3 och 4
Bilaga II punkterna 5 och 6
Bilaga IT tilligg 1

Bilaga II tilldgg 2

Bilaga I tilldgg 3

Bilaga III

Artikel 4.1 och 4.2
Artikel 4.3 och 4.4

Bilaga I punkt 1

Bilaga I punkt 2

Bilaga I punkt 3

Bilaga I punkt 4

Bilaga I punkt 5

Bilaga I tillagg 1

Bilaga I tilligg 2

Bilaga III

Bilaga IX punkterna 1, 2, 3 och 4
Bilaga IX punkterna 7 och 8
Bilaga IX tillagg 1

Bilaga IX tilligg 2

Bilaga IX tilligg 3
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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/56/EU
av den 16 april 2014

om indring av direktiv 2006/43/EG om lagstadgad revision av arsbokslut och sammanstilld
redovisning

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sdrskilt artikel 50,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av forslaget till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och radets direktiv 2006/43/EG () faststills villkoren for godkinnande och registrering av
personer som utfor lagstadgade revisioner, de regler for opartiskhet och sjilvstindighet, objektivitet och yrkesetik
som ska tillimpas pd dessa personer samt regler for offentlig tillsyn 6ver dem. Dessa regler behover emellertid
harmoniseras ytterligare pd unionsnivd for att skapa storre oppenhet och forutsigbarhet i de krav som ska
tillimpas pd dessa personer och for att stirka deras opartiskhet och sjilvstindighet och objektivitet nir de fullgor
sina uppgifter. Det dr ocksd viktigt att hoja miniminivén for konvergens med avseende pa de revisionsstandarder
pa grundval av vilka de lagstadgade revisionerna utfors. For att forbittra investerarskyddet ar det dessutom viktigt
att forstarka den offentliga tillsynen av lagstadgade revisorer och revisionsforetag genom att oka unionens offent-
liga tillsynsmyndigheters oberoende och ge dem tillrickliga befogenheter, inklusive utredningsbefogenhet och
befogenheten att dldgga sanktioner, i syfte att uppticka, motverka och forebygga overtradelser av gillande bestim-
melser inom ramen for lagstadgade revisorers och revisionsforetags tillhandahallande av revision.

(2)  Eftersom foretag av allmint intresse har stor betydelse for allminheten pd grund av deras verksamhets storlek och
komplexitet eller pd grund av verksamhetens art, maste trovirdigheten i de granskade rikenskaperna fran foretag
av allmint intresse forbdttras. Darfor har de sirskilda bestimmelserna for lagstadgad revision av foretag av
allmant intresse som faststlls i direktiv 2006/43/EG vidareutvecklats i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 537/2014 (*). De bestimmelser om lagstadgad revision av foretag av allmint intresse som faststills i detta
direktiv bor vara tillimpliga pa lagstadgade revisorer och revisionsforetag endast i den min som dessa utfor
lagstadgad revision av sidana foretag.

(') EUTC191,29.6.2012,s.61.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 3 april 2014 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 april 2014.

(}) Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/43/EG av den 17 maj 2006 om lagstadgad revision av drsbokslut och sammanstilld redo-
visning och om dndring av rddets direktiv 78/6 60/EEG och 83/349/EEG samt om upphavande av radets direktiv 84/253/EEG (EUT L 157,
9.6.2006,s. 87).

(*) Europaparlame)ntets och rddets forordning (EU) nr 537/2014 av den 16 april 2014 om sdrskilda krav avseende revision av foretag av
allmant intresse (se sidan 77 i detta nummer av EUT).
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(3) I enlighet med fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) omfattar den inre marknaden ett
omrdde utan inre granser, ddr fri rorlighet f6r varor och tjinster samt etableringsfrihet sikerstills. Det dr nodvan-
digt att ge lagstadgade revisorer och revisionsforetag mojlighet att utveckla sin verksamhet inom unionen genom
att ge dem mojlighet att erbjuda sina tjanster i en annan medlemsstat 4n den dir de har godkints. Genom att
lagstadgade revisorer och revisionsforetag far mojlighet att tillhandahalla lagstadgad revision under sitt hemlands
yrkestitel i en virdmedlemsstat tillgodoses framfor allt behoven hos de grupper av foretag som till f6ljd av det
okade handelsflodet pd den inre marknaden upprittar drsredovisningar i flera medlemsstater och dr skyldiga att
lita dem genomgé revision enligt unionsritten. Genom att undanrdja hindren for utvecklingen av lagstadgade
revisionstjdnster mellan medlemsstaterna blir det majligt att skapa en integrerad revisionsmarknad i unionen.

(4)  Lagstadgad revision kréver tillrickliga kunskaper inom omraden som bolagsritt, skatterdtt och socialritt, som kan
variera mellan medlemsstaterna. For att sikerstilla kvaliteten i de lagstadgade revisionstjanster som tillhandahalls
inom en medlemsstats territorium bor det darfor vara mojligt for den medlemsstaten att infora en kompensa-
tionsdtgdrd om en lagstadgad revisor som 4r godkidnd i en annan medlemsstat ocksd vill bli godkidnd i den
forstnimnda medlemsstaten for att uppritta ett fast etableringsstille dir. En sddan atgdrd bor ta hinsyn till den
berorda lagstadgade revisorns yrkeserfarenhet. Den bor inte leda till en oproportionerlig borda for den lagstad-
gade revisorn och inte hindra eller avskricka frdn tillhandahallandet av lagstadgade revisionstjinster i den
medlemsstat som infér kompensationsatgirden. Medlemsstaterna bor f& godkinna sokande lagstadgade revisorer
pd grundval av antingen ett limplighetsprov eller en anpassningsperiod i enlighet med vad som anges i Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2005/36/EG ('). Vid utgdngen av anpassningsperioden bor den lagstadgade revi-
sorn kunna integreras i yrket i virdmedlemsstaten, efter en utvirdering som visar att revisorn har tillignat sig
yrkeserfarenheter i den medlemsstaten.

(5)  Ansvaret for att tillhandahélla finansiell information bor forst och frimst ligga pd de granskade foretagens
ledningar, men lagstadgade revisorer och revisionsforetag kan spela en roll genom att aktivt ifragasitta ledningens
uppgifter ur ett anvindarperspektiv. For att forbittra revisionskvaliteten dr det sédledes viktigt att lagstadgade revi-
sorers och revisionsforetags professionella skepticism gentemot det granskade foretaget forstirks. Lagstadgade
revisorer och revisionsforetag bor dirfor vara medvetna om att det kan forekomma viasentliga felaktigheter till
foljd av bedrdgeri eller misstag, oberoende av revisorns tidigare erfarenhet av drlighet och integritet frin det
granskade foretagets lednings sida.

(6)  Det ar sdrskilt relevant att forstarka opartiskheten och sjilvstindigheten som ett visentligt element vid utforandet
av lagstadgade revisioner. For att forbattra de lagstadgade revisorernas och revisionsforetagens opartiskhet och
sjdlvstandighet i forhallande till det granskade foretaget nir de utfor lagstadgad revision, bor en lagstadgad revisor
eller ett revisionsforetag samt varje person som direkt eller indirekt kan péverka resultatet av den lagstadgade revi-
sionen vara opartisk och sjilvstindig i forhdllande till det granskade foretaget och bor inte delta i det granskade
foretagets beslutsprocess. For att uppritthédlla sin opartiskhet och sjilvstindighet dr det ocksd viktigt att de
lagstadgade revisorerna och revisionsforetagen registrerar alla hot mot denna opartiskhet och sjilvstindighet samt
de skyddsétgirder som tillimpats for att minska dessa hot. Om det foreligger ett alltfor stort hot mot deras opar-
tiskhet och sjalvstindighet, trots att skyddsdtgarder for att minska hotet har tillimpats, bor de avsiga sig eller
avsta fran revisionsuppdraget.

(7)  Lagstadgade revisorer och revisionsforetag bor vara opartiska och sjilvstindiga nir de utfor lagstadgad revision av
granskade foretag, och intressekonflikter bor undvikas. For att faststilla de lagstadgade revisorernas och revisions-
foretagens opartiskhet och sjdlvstindighet dr det 4ven nodvandigt att ta hinsyn till begreppet "nitverk” inom vilka
lagstadgade revisorer och revisionsforetag 4r verksamma. Kravet pad opartiskhet och sjalvstindighet bor atmin-
stone vara uppfyllt under den period som omfattas av revisionsberittelsen, vilket inbegriper bdde den period som
omfattas av den drsredovisning eller det drsbokslut som ska revideras och den period under vilken den lagstad-
gade revisionen utfors.

(8)  Lagstadgade revisorer, revisionsforetag och deras anstillda bor sdrskilt avstd fran att utféra en revision av ett
foretag om de har en andel eller ett affdrsintresse i foretaget, och fran att handla med finansiella instrument som
emitteras, garanteras eller pd annat sitt stods av ett granskat foretag, med undantag for innehav genom diversifie-
rade fondprogram. Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget bor inte heller medverka i det granskade fore-
tagets beslutsprocesser. Det bor dessutom vara forbjudet for lagstadgade revisorer, revisionsforetag och deras
anstdllda som direkt medverkar i det lagstadgade revisionsuppdraget att tilltrada befattningar i det granskade fore-
tagets foretagsledning eller styrelse till dess att en lamplig tidsperiod har forflutit sedan revisionsuppdraget avslu-
tats.

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255,
30.9.2005, 5. 22).
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(9)  Det dr viktigt att lagstadgade revisorer och revisionsforetag respekterar sina klienters integritet och ritt till
uppgiftsskydd. De bor darfor understillas strikta regler om konfidentialitet och tystnadsplikt, vilka dock inte bor
hindra ett korrekt genomforande av detta direktiv och foérordning (EU) nr 537/2014 eller samarbete med
koncernrevisorn under utférande av en revision av koncernredovisning dir moderforetaget har sitt site i ett tred-
jeland, under forutsittning att bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG (') foljs. Sddana
regler bor emellertid inte tilldta en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag att samarbeta med myndigheter i
tredjeldnder utanfor ramen for de samarbetsformer som foreskrivs i kapitel XI i direktiv 2006/43/EG. Bestimmel-
serna om konfidentialitet bor dven vara tillimpliga pa lagstadgade revisorer och revisionsforetag som har upphort
att medverka i en specifik revisionsuppgift.

(10)  En lamplig intern organisation av lagstadgade revisorer och revisionsforetag bor bidra till att forhindra eventuella
hot mot deras opartiskhet och sjilvstindighet. Agare eller aktieigare samt ledningen i ett revisionsforetag bor sa-
ledes inte ingripa i en lagstadgad revision pd ett sitt som dventyrar opartiskheten och sjilvstindigheten och objek-
tiviteten for en lagstadgad revisor som granskar ett foretag av allmint intresse for revisionsforetagets rakning.
Dessutom bor lagstadgade revisorer och revisionsforetag inritta limpliga interna strategier och forfaranden inom
sina organisationer for anstillda och andra personer som deltar i lagstadgade revisioner for att sikerstilla efter-
levnad av de lagstadgade krav som giller for deras verksamhet. Syftet med sddana strategier och forfaranden bor
sdrskilt vara att forhindra och hantera eventuella hot mot revisorernas opartiskhet och sjilvstindighet och bor
sikerstilla de lagstadgade revisionernas kvalitet, integritet och grundlighet. Strategierna och férfarandena bor vara
proportionella mot omfattningen av och komplexiteten hos den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets
verksamhet.

(11) En lagstadgad revision leder till ett utlitande om huruvida de granskade foretagens drsredovisningar eller
arsbokslut ger en sann och rittvisande bild i enlighet med det relevanta ramverket for finansiell rapportering.
Intressenterna kanske emellertid inte kidnner till en revisions begrinsningar vad giller exempelvis visentlighets-
principen, urvalsteknik, revisorns roll i avsljande av bedrigerier och ledningens ansvar, vilket kan ge upphov till
att forvintningar inte infrias. For att minska denna klyfta mellan forvintningar och verklighet dr det viktigt att
tydliggora omfattningen av lagstadgad revision.

(12) Det ar viktigt att sdkerstilla hog kvalitet i lagstadgade revisioner inom unionen. Alla lagstadgade revisioner bor
darfor utforas pd grundval av de internationella revisionsstandarder som antagits av kommissionen. Eftersom de
internationella revisionsstandarderna dr utformade for att kunna anvindas av foretag av alla storlekar, av alla
typer och inom alla jurisdiktioner, bor de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna vid bedémningen av till-
ampningsomrédet for de internationella revisionsstandarderna beakta storleken av och komplexiteten i verksam-
heten hos sma foretag. Inga sidana bestimmelser eller dtgarder som antas av en medlemsstat i detta avseende far
medfora att lagstadgade revisorer eller revisionsforetag inte kan utfora lagstadgade revisioner i enlighet med de
internationella revisionsstandarderna. Medlemsstaterna bor endast fa infora ytterligare nationella revisionsforfar-
anden eller revisionskrav om de hirror frin specifika nationella rittsliga krav som giller omfattningen av
lagstadgad revision av arsredovisningar eller arsbokslut eller koncernredovisning, dvs. att de kraven inte ticks
genom de antagna internationella revisionsstandarderna, eller om de bidrar till trovirdigheten och kvaliteten i
drsredovisningarna eller drsboksluten och koncernredovisningen. Kommissionen bor dven i fortsittningen delta i
overvakningen av innehéllet i de internationella revisionsstandarderna och forfarandet for Internationella revisors-
forbundets (Ifac) antagande av dessa.

(13) I fraga om koncernredovisning ar det viktigt att det finns en tydlig definition av ansvarsfordelningen mellan de
lagstadgade revisorer som reviderar olika delar av den berorda koncernen. I detta syfte bor koncernrevisorn bara
det fulla ansvaret for revisionsberittelsen.

(14) For att forbittra trovardigheten och 6ppenheten i de kvalitetskontroller som gors inom unionen bor medlemssta-
ternas kvalitetskontrollsystem styras av de behoriga myndigheter som medlemsstaterna utser for att sikerstilla
den offentliga tillsynen av lagstadgade revisorer och revisionsforetag. Syftet med kvalitetskontrollerna ar att fore-
bygga eller avhjilpa eventuella brister i utforandet av lagstadgade revisioner. For att se till att kvalitetskontrollerna
ar tillrackligt omfattande bor de behoriga myndigheterna nir de utfor kontrollerna ta hinsyn till storleken pd och
komplexiteten i verksamheten hos de lagstadgade revisorerna och revisionsforetagen.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
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(15) For att forbittra efterlevnaden av kraven i detta direktiv och i forordning (EU) nr 537/2014 och mot bakgrund av
kommissionens meddelande av den 8 december 2010 om att forstirka sanktionssystemen i den finansiella tjanste-
sektorn, bor de behoriga myndigheternas befogenheter att vidta tillsynsdtgarder och deras sanktionsbefogenheter
stirkas. Det bor foreskrivas en mojlighet att aldgga administrativa sanktionsavgifter for lagstadgade revisorer, revi-
sionsforetag och foretag av allmint intresse nir Gvertridelser av reglerna konstateras. Det bor rdda insyn nir det
giller de sanktioner och dtgirder som beslutas av de behoriga myndigheterna. Beslut om och offentliggérande av
sanktioner bor vara forenliga med de grundliggande rittigheter som faststills i Europeiska unionens stadga om
de grundldggande rattigheterna, i synnerhet respekt for privatlivet och familjelivet, skydd av personuppgifter och
ratt till ett effektivt rattsmedel och till en opartisk domstol.

(16) De behoriga myndigheterna bor kunna aldgga administrativa sanktionsavgifter som har en verkligt avskrickande
verkan, till exempel upp till ett belopp pa 1 miljon EUR eller mer nir det giller fysiska personer, och upp till en
viss procentandel av den totala drsomsittningen under det foregdende rikenskapsdret nir det giller juridiska
personer eller andra foretag. Detta mél kan uppnds bittre genom att man faststiller sanktionsavgifterna i forhal-
lande till den finansiella situationen for den person som gor sig skyldig till 6vertradelsen. Utan att det paverkar
mojligheten att dra tillbaka de berorda lagstadgade revisorernas eller revisionsforetagens godkinnande, bor andra
typer av sanktioner med en limplig avskrickande verkan kunna komma i frdga. I varje fall bér medlemsstaterna
tillimpa identiska kriterier ndr de faststiller den sanktion som ska dliggas.

(17) Uppgiftslimnare kan uppmérksamma de behériga myndigheterna pé information som de inte kinde till, vilket
hjilper dem att uppticka och dligga sanktioner for oegentligheter, inklusive bedrigeri. Uppgiftslimnare kan emel-
lertid avskrickas frdn att berdtta vad de vet av rddsla for repressalier, eller sakna incitament att gora detta.
Medlemsstaterna bor dirfor se till att det finns lampliga arrangemang for att uppmuntra uppgiftslimnare att sla
larm om eventuella 6vertrddelser av detta direktiv eller forordning (EU) nr 537/2014 och skydda dem mot repres-
salier. Medlemsstaterna bor dven kunna infora incitament for uppgiftslimnare, men uppgiftslimnarna bér endast
kunna tillgodogora sig sddana incitament om de avslojar ny information som de inte dr rittsligt skyldiga att
anmila, och nir informationen ger upphov till en sanktion for en overtridelse av detta direktiv eller forordning
(EU) nr 537/2014. Medlemsstaterna bor dock dven forsikra sig om att de system som de infor f6r uppgiftslam-
nare omfattar mekanismer for lampligt skydd av de personer som anmils, sirskilt nir det giller rétten till skydd
av personuppgifter, forfaranden for att sikerstilla deras rétt till forsvar och deras ritt att horas innan ett beslut
som beror personen i friga fattas, liksom ritten till ett effektivt rattsmedel infor en domstol mot ett sddant beslut.
De mekanismer som inférs bor ocksé tillhandahélla lampligt skydd for uppgiftslimnarna, inte endast nir det
giller ratten till skydd av personuppgifter utan ocksd genom att se till att uppgiftslimnarna inte utsitts for otill-
borliga repressalier.

(18) Den offentliga tillsynen av lagstadgade revisorer och revisionsforetag omfattar godkidnnande och registrering av
lagstadgade revisorer och revisionsforetag, antagande av standarder for yrkesetiska regler och intern kvalitetskont-
roll hos revisionsforetag, kontinuerlig fortbildning samt system for kvalitetssikring, utredning och sanktioner for
lagstadgade revisorer och revisionsforetag. For att 6ka Oppenheten i tillsynen av revisorer och forstirka ansvarig-
heten bor varje medlemsstat utse en enda myndighet med ansvar for den offentliga tillsynen av lagstadgade revi-
sorer och revisionsforetag. En grundldggande forutsittning for att den offentliga tillsynen av lagstadgade revisorer
och revisionsforetag ska utforas med integritet och fungera pa ett effektivt och ordnat sitt ar att dessa offentliga
tillsynsmyndigheter dr oberoende fran revisorskdren. Darfor bor de offentliga tillsynsmyndigheterna ledas av
personer som inte dr yrkesrevisorer, och medlemsstaterna bor inritta oberoende och 6ppna forfaranden for att
vilja sddana personer.

(19) Medlemsstaterna bor kunna skapa undantag frdn de krav som inférs pé revisionstjinster nar dessa tillhandahalls
kooperativ och sparbanker.

(20) Medlemsstaterna bor kunna delegera eller tilldta att behoriga myndigheter delegerar sina uppgifter till andra myn-
digheter eller organ som ir godkinda eller utsedda enligt lag. En sddan delegering bor omfattas av ett flertal
villkor, och den berorda behoriga myndigheten bor ha det yttersta ansvaret for tillsynen.
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(21) Offentliga tillsynsmyndigheter bor ges tillrickliga befogenheter for de ska kunna fullgora sina uppgifter pa ett
effektivt sitt. Vidare bor de ges tillrackliga personalresurser och finansiella resurser for att utfora sina uppgifter.

(22)  For att tillsynen av lagstadgade revisorer och revisionsforetag som bedriver grinsoverskridande verksamhet eller
som ingdr i ndtverk ska fungera tillfredsstillande maste medlemsstaternas offentliga tillsynsmyndigheter utbyta
information. For att skydda konfidentialiteten i den information som kan komma att utbytas pd detta sitt bor
medlemsstaterna inféra tystnadsplikt inte bara for de anstillda vid de offentliga tillsynsmyndigheterna utan dven
for alla personer som de offentliga tillsynsmyndigheterna kan ha delegerat uppgifter till.

(23)  Om det finns en saklig grund att agera, bor revisionskommittén, aktiedgarna, de behoriga myndigheter som har
ansvar for tillsynen av lagstadgade revisorer och revisionsforetag eller, nir det foreskrivs i nationell ratt, den beho-
riga myndighet som har ansvar for tillsynen av foretag av allmént intresse, ha befogenhet att inleda forfaranden
om entledigande av den berorda revisorn vid en nationell domstol.

(24)  Revisionskommittéer eller organ med motsvarande uppgifter som en revisionskommitté inom det granskade fore-
taget av allmint intresse fyller en avgorande funktion genom att bidra till en lagstadgad revision av hog kvalitet.
Diarfor ar det sdrskilt viktigt att forstirka revisionskommitténs oberoende och tekniska kompetens genom att
kriva att majoriteten av ledamoterna i revisionskommittén dr oberoende, att minst en ledamot har erfarenhet av
och kunskap om revision och/eller redovisning. I kommissionens rekommendation av den 15 februari 2005 om
uppgifter for foretagsexterna styrelseledamoter eller styrelseledamoter med tillsynsfunktion (!) i borsnoterade
bolag och om styrelsekommittéer anges hur revisionskommittéer bor inrittas och fungera. Med tanke pa storleken
pa styrelserna for foretag med begrinsat borsvirde och smd och medelstora foretag av allmdnt intresse, dr det
emellertid lampligt att foreskriva att de uppgifter som tilldelas revisionskommittéer eller organ med motsvarande
uppgifter som en revisionskommitté far utforas av forvaltnings- eller ledningsorganet i dess helhet. Foretag av
allmént intresse som ar foretag for kollektiva investeringar i overldtbara virdepapper (fondforetag) eller alternativa
investeringsfonder bor ocksd undantas frén kravet att ha en revisionskommitté. Genom detta undantag tas det
hansyn till att i de fall ddr verksamheten i foretaget for kollektiva investeringar endast gir ut pa att sammanfora
tillgdngar, dr inte inrdttande av en revisionskommitté limpligt. Fondforetag, alternativa investeringsfonder och
deras forvaltningsforetag dr verksamma inom ramen for en klart avgransad lagstiftning och de ar understillda
sdrskilda styrmekanismer, till exempel kontroller som utfors av deras forvaringsinstitut.

(25) I smaforetagsakten, som antogs genom kommissionens meddelande av den 25 juni 2008 med titeln Tank smdska-
ligt forst — en "Small Business Act” for Europa och dndrades genom kommissionens meddelande av den 23 februari
2011 med titeln Oversyn av en smdforetagsakt for Europa, erkinns de sm& och medelstora foretagens centrala roll
for unionens ekonomi. Syftet med smaforetagsakten dr att forbittra den overgripande instillningen till entrepre-
norskap och forankra principen om att tinka smaskaligt forst i beslutsprocessen. I Europa 2020-strategin, som
antogs i mars 2010, efterfrigas ocksd ett battre foretagsklimat, sirskilt for smd och medelstora foretag, bland
annat genom minskade transaktionskostnader for att bedriva verksamhet i unionen. Enligt artikel 34 i Europapar-
lamentets och radets direktiv 2013/34/EU (%) krivs ingen revision av smd foretags rikenskaper.

(26)  For att skydda de berorda parternas rittigheter nir de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna samarbetar
med behoriga myndigheter i tredjelinder avseende utbyte av revisionshandlingar eller andra handlingar som ar
relevanta for att bedoma revisionens kvalitet, bor medlemsstaterna se till att de Gverenskommelser som deras
behoriga myndigheter ingdr och som ligger till grund for utbytet av sddana handlingar omfattar tillrickliga garan-
tier for skyddet av de granskade foretagens affirshemligheter och affirsintressen, déribland industriella och imma-
teriella rittigheter. Medlemsstaterna bor se till att dessa overenskommelser respekterar och ir forenliga med
bestimmelserna i direktiv 95/46/EG.

() EUTL52,25.2.2005,p.51.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/34/EU av den 26 juni 2013 om arsbokslut, koncernredovisning och rapporter i vissa typer
av foretag, om dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2006/43/EG och om upphivande av radets direktiv 78/660/EEG och
83/349/EEG (EUT L 182, 29.6.2013,s. 19).
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(27)  Troskeln pd 50 000 EUR som foreskrivs i artikel 45.1 i direktiv 2006/43/EG var anpassad efter artikel 3.2 ¢ och d
i Europarlamentets och rddets direktiv 2003/71/EG ('). De troskelvirden som anges i direktiv 2003/71/EG haojdes
till 100 000 EUR genom artikel 1.3 i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/73/EU (3. Darfor bor troskel-
vardet i artikel 45.1 i direktiv 2006/43/EG anpassas pd motsvarande sitt.

(28)  For att ge den nya rattsliga ramen som foreskrivs i EUF-fordraget full effekt méste de genomforandebefogenheter
som foreskrivs i artikel 202 i fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen anpassas och ersittas med
lampliga bestimmelser i enlighet med artiklarna 290 och 291 i EUF-fordraget.

(29) Anpassningen av kommissionens forfaranden for att anta delegerade akter och genomforandeakter till
EUF-fordraget, sirskilt till artiklarna 290 och 291, bor goras fran fall till fall. For att ta hansyn till revisionsarbe-
tets och revisorskdrens utveckling och for att underlitta tillsynen Gver lagstadgade revisorer och revisionsforetag,
bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen. Pd
omrdadet for tillsyn av revisorer dr det nddvindigt att anvinda delegerade akter for att utveckla forfarandena for
samarbete mellan behériga myndigheter i medlemsstaterna och motsvarande myndigheter i tredjelinder. Det dr
av sirskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertnivd. Nar kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar
oversinds samtidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pa lampligt
satt.

(30)  For att sakerstilla enhetliga villkor for anvindningen av forklaringar om likvérdighet hos tredjeldnders tillsynsord-
ningar for revisorer eller om limplighet hos behoriga myndigheter i tredjelinder, i den man de giller enskilda
tredjeldnder eller enskilda behoriga myndigheter, bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 ().

(31)  Eftersom madlet for detta direktiv, ndmligen att stirka investerarnas fortroende for att de rikenskaper som foretag
offentliggér ger en rittvisande bild genom att ytterligare forbattra kvaliteten i de lagstadgade revisioner som utfors
inom unionen, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av dess
omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsniva, kan unionen vidta tgirder i enlighet med subsidia-
ritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar detta direktiv inte utéver vad som ir nodvindigt for att uppnd detta mal.

(32) Direktiv 2006/43/EG bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(33) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 28.2 i Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 45/2001 (%) och avgav sitt yttrande den 23 april 2012 ().

(34) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 2011 fran medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument (°) har medlemsstaterna &tagit sig att, i de fall detta dr berittigat, lita
anmalan av inforlivandedtgarder tf6ljas av ett eller flera dokument som forklarar forhallandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Med avseende pé detta
direktiv anser lagstiftaren att 6versindandet av sddana dokument 4r motiverat.

(") Europarlamentets och radets direktiv 2003/71/EG av den 4 november 2003 om de prospekt som ska offentliggoras nar virdepapper
erbjuds till allménheten eller tas upp till handel och om dndring av direktiv 2001/34/EG (EUTL 345, 31.12.2003, s. 64).

(%) Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/73/EU av den 24 november 2010 om 4ndring av direktiv 2003/71/EG om de prospekt
som ska offentliggoras nir virdepapper erbjuds till allménheten eller tas upp till handel och av direktiv 2004/109/EG om harmonisering
av insynskraven angdende upplysningar om emittenter vars virdepapper dr upptagna till handel pd en reglerad marknad (EUT L 327,
11.12.2010,s. 1).

(*) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, 5. 13).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutio-
nerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).

() EUTC 336, 6.11.2012, s. 4.

() EUTC369,17.12.2011,s. 14.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2006/43EG ska dndras pé foljande sitt:

1.

I artikel 1 ska foljande stycke liggas till:

"Artikel 29 i detta direktiv ska inte tillimpas pa lagstadgad revision av drsredovisningar eller arsbokslut och koncern-
redovisning for foretag av allmint intresse, om inte annat anges i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 537/2014 (¥).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 537/2014 av den 16 april 2014 om sirskilda krav avseende
revision av foretag av allmint intresse (EUT L 158, 27.5.2014, 5. 77).”

Artikel 2 ska dndras pa foljande sitt:
a) Led 1 ska ersittas med foljande:
”1. lagstadgad revision: revision av drsredovisning eller arsbokslut eller koncernredovisning, i den man den
a) foreskrivs i unionsritten,
b) foreskrivs i nationell ritt for smé foretag,

c) utfors frivilligt pd begiran av smd foretag, som uppfyller nationella rittsliga krav som ir likvirdiga med
kraven i friga om revision enligt led b, nir sidan revision i nationell lagstiftning definieras som
lagstadgad revision.”

b) Led 4 ska ersdttas med foljande:

"4. revisionsforetag frdn ett tredjeland: ett foretag, oavsett rattslig form, som utfor revision av drsredovisning eller
arsbokslut eller koncernredovisning for foretag som har sitt site i ett tredjeland, med undantag for det foretag
som 4r registrerat som ett revisionsforetag i en medlemsstat till foljd av ett godkdnnande enligt artikel 3.”

) Led 5 ska ersittas med foljande:

”5. revisor frin ett tredjeland: en fysisk person som utfor revision av arsredovisning eller drsbokslut eller koncernre-
dovisning for ett foretag som har sitt site i ett tredjeland, med undantag for personer som ir registrerade
som lagstadgade revisorer i en medlemsstat till f6ljd av ett godkdnnande enligt artiklarna 3 och 44.”

d) Led 10 ska ersittas med foljande:

"10. behoriga myndigheter: genom lag utsedda myndigheter som ansvarar for reglering och/eller tillsyn av lagstad-
gade revisorer och revisionsforetag eller for sirskilda aspekter ddrav. Hianvisningen till behdrig myndighet i en
viss artikel innebér en hanvisning till den myndighet som har ansvaret f6r de funktioner som avses i den
artikeln.”

e) Led 11 ska utgd.
f) Led 13 ska ersdttas med foljande:
"13. foretag av allmdnt intresse:

a) foretag som omfattas av lagstiftningen i en medlemsstat och vars overldtbara virdepapper dr upptagna
till handel pé en reglerad marknad i ndgon medlemsstat enligt artikel 4.1.14 i direktiv 2004/39/EG,

b) kreditinstitut enligt definitionen i artikel 3.1.1 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2013/36/EU (**), med undantag for kreditinstitut som avses i artikel 2 i det direktivet,
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3.

c) forsikringsforetag enligt artikel 2.1 i direktiv 91/674/EEG, eller

d) foretag som ir utsedda av medlemsstaterna till foretag av allmint intresse, till exempel foretag som ar av
betydande allmént intresse pd grund av arten av sin verksamhet, sin storlek eller antalet anstillda.

(**) Europaparlamentets och radets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behorighet att utéva verk-
samhet i kreditinstitut och om tillsyn av kreditinstitut och virdepappersforetag, om dndring av direktiv
2002/87/EG och om upphivande av direktiv 2006/48/EG och 2006/49/EG (EUT L 176, 27.6.2013,
5. 338).7

g) Led 15 ska ersittas med f6ljande:

"15. person som inte dr yrkesrevisor: en fysisk person som under sin medverkan i ledningen av systemet for
offentlig tillsyn och under en period av tre r omedelbart fore denna medverkan varken utfort lagstadgade
revisioner, innehaft rostritt i ett revisionsforetag eller varit medlem av ett revisionsforetags forvaltnings-,
lednings- eller kontrollorgan och inte heller varit anstilld av eller pd annat sitt knuten till ett revisionsfo-
retag.”

h) Foljande led ska liggas till:

”17. medelstora foretag: sddana foretag som avses i artiklarna 1.1 och 3.3 i Europaparlamentets och radets direktiv
2013/34/EU (¥).

18. smd foretag: sddana foretag som avses i artiklarna 1.1 och 3.2 i direktiv 2013/34/EU.

19. hemmedlemsstat: en medlemsstat i vilken en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag har godkints i
enlighet med artikel 3.1.

20. virdmedlemsstat: en medlemsstat i vilken en lagstadgad revisor som har godkants i sin hemmedlemsstat vill
bli godkind i enlighet med artikel 14, eller en medlemsstat i vilken ett revisionsforetag som har godkéints
av sin hemmedlemsstat vill bli registrerat eller dr registrerat i enlighet med artikel 3a.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2013/34/EU av den 26 juni 2013 om arsbokslut, koncernredovisning
och rapporter i vissa typer av foretag, om andring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/43/EG
och om upphivande av radets direktiv 78/660/EEG och 83/349/EEG (EUT L 182, 29.6.2013, 5. 19).”

Artikel 3 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2 ska dndras pé foljande sitt:
i) Forsta stycket ska ersittas med foljande:

”2. Varje medlemsstat ska utse den behoriga myndighet som ska ha ansvar for att godkédnna lagstadgade revi-
sorer och revisionsforetag.”

ii) Andra stycket ska utga.
b) 1 punkt 4 ska led b i forsta stycket ersittas med foljande:

"b) En majoritet av rostritterna i ett foretag maste innehas av revisionsforetag som godkints i nigon medlems-
stat eller av fysiska personer som minst uppfyller kraven i artiklarna 4 och 6-12. Medlemsstaterna fir fore-
skriva att sddana fysiska personer dven ska ha godkints i ndgon annan medlemsstat. Nir det giller lagstadgad
revision av kooperativ, sparbanker eller liknande foretag som avses i artikel 45 i direktiv 86/635/EEG, eller
ett dotterforetag eller en rittslig eftertradare till ett kooperativ, en sparbank eller ett liknande foretag som
avses i artikel 45 i direktiv 86/635/EEG, fir medlemsstaterna faststilla andra, sirskilda bestimmelser om
rostratterna.”
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4. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 3a
Erkinnande av revisionsforetag

1. Genom undantag frdn artikel 3.1 ska ett revisionsforetag som har godkints i en medlemsstat ha ritt att utfora
lagstadgad revision i en annan medlemsstat, forutsatt att den nyckelrevisor som utfor lagstadgad revision pa ett revi-
sionsforetags uppdrag uppfyller kraven i artikel 3.4 a i virdmedlemsstaten.

2. Ett revisionsforetag som vill utfora lagstadgad revision i en annan medlemsstat 4n sin hemmedlemsstat ska
ansoka om registrering hos den behoriga myndigheten i virdmedlemsstaten i enlighet med artiklarna 15 och 17.

3. Virdmedlemsstatens behoriga myndighet ska registrera revisionsforetaget om den ar siker pé att revisionsfore-
taget har registrerats hos hemmedlemsstatens behoriga myndighet. Om viardmedlemsstaten avser att forlita sig pé ett
bevis som intygar att revisionsforetaget har registrerats i hemmedlemsstaten, fir virdmedlemsstatens behoriga
myndighet krdva att det bevis som har utfirdats av hemmedlemsstatens behoriga myndighet inte dr mer 4n tre
manader gammalt vid uppvisandet. Virdmedlemsstatens behoriga myndighet ska underritta hemmedlemsstatens
behoriga myndighet om att revisionsforetaget har registrerats.”

5. Artikel 5.3 ska ersittas med foljande:

3. Om godkdnnandet av en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag av ndgon anledning &terkallats, ska den
behoriga myndigheten i den hemmedlemsstat dir godkidnnandet aterkallats meddela detta, med motivering, till de
relevanta behoriga myndigheterna i de virdmedlemsstater dir den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ockséa
har registrerats i enlighet med artiklarna 3a, 16.1 c och 17.1 i.”

6. artikel 6 ska foljande stycke ldggas till:

"De behoriga myndigheter som avses i artikel 32 ska samarbeta med varandra for att skapa konvergens i de krav
som anges i den hir artikeln. Nér de behoriga myndigheterna deltar i sidant samarbete ska de ta hinsyn till utveck-
lingen inom revisionsarbetet och revisionsyrket, sirskilt den konvergens som redan har uppnadtts inom yrket. De ska
samarbeta med kommittén for europeiska tillsynsorgan for revisorer (Committee of European Auditing Oversight
Bodies — CEAOB) och med de behériga myndigheter som avses i artikel 20 i forordning (EU) nr 537/2014 i den
man konvergensen beror lagstadgad revision av foretag av allmint intresse.”

7. Artikel 8 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 i ska ersdttas med foljande:
") De internationella revisionsstandarder som avses i artikel 26.”
b) Punkt 3 ska utga.
8. Artikel 10.1 ska ersdttas med foljande:

"1.  For att sakerstdlla formdgan att praktiskt tillimpa de teoretiska kunskaperna, vilken dven provas vid examen,
ska en minst tredrig praktisk utbildning genomgds i bland annat revision av arsredovisning eller arsbokslut, koncern-
redovisning eller liknande finansiella rapporter. Minst tva tredjedelar av denna praktiska utbildning ska fullgéras hos
en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag som godkénts i en medlemsstat.”

9. Artikel 13 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 13
Fortbildning

Medlemsstaterna ska se till att lagstadgade revisorer ar skyldiga att delta i lampliga fortbildningsprogram f6r bibehdl-
lande av tillrickliga teoretiska kunskaper, yrkeskunnande och yrkesetik samt att underldtenhet betriffande fortbild-
ningskraven blir foremal for limpliga sanktioner enligt artikel 30.”
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10. Artikel 14 ska ersittas med foljande:

"Artikel 14
Godkinnande av lagstadgade revisorer frin andra medlemsstater

1. De behériga myndigheterna ska inféra forfaranden for godkinnande av lagstadgade revisorer som godkints i
andra medlemsstater. Dessa forfaranden ska inte gd utover kravet att genomgd en anpassningsperiod enligt defini-
tionen i artikel 3.1 g i Europaparlamentets och rddets direktiv 2005/36/EG (*) eller att klara ett limplighetsprov
enligt led h i den bestimmelsen.

2. Virdmedlemsstaten ska besluta om den sokande som ansoker om godkdnnande ska genomga en anpassnings-
period enligt definitionen i artikel 3.1 g i direktiv 2005/36/EG eller ett laimplighetsprov enligt definitionen i led h i
den bestimmelsen.

Anpassningsperioden ska vara hogst tre ar och den sokande ska bli féremal for en utvirdering.

Lamplighetsprovet ska genomforas pd ett sprak som dar tilldtet enligt den berérda virdmedlemsstatens sprakregler.
Det ska endast omfatta den lagstadgade revisorns kunskaper om lagar och andra forfattningar i den virdmedlems-
staten i den man de 4r relevanta for lagstadgad revision.

3. De behoriga myndigheterna ska samarbeta inom ramen for CEAOB for att skapa konvergens i friga om kraven
pd anpassningsperioden och lamplighetsprovet. De ska forbittra kravens Oppenhet och forutsigbarhet. De ska
samarbeta med CEAOB och med de behériga myndigheter som avses i artikel 20 i férordning (EU) nr 537/2014 i
den man konvergensen avser lagstadgad revision av foretag av allmint intresse.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkinnande av yrkeskvalifika-
tioner (EUT L 255, 30.9.2005, s. 22).”

11. Artikel 15.1 ska ersittas med foljande:

"1.  Alla medlemsstater ska se till att lagstadgade revisorer och revisionsforetag registreras i ett offentligt register i
enlighet med artiklarna 16 och 17. Under sdrskilda omstandigheter fir medlemsstaterna gora undantag frén kraven
i denna artikel och artikel 16 med avseende pa offentliggorande, dock endast i den utstrackning som dr nodvindig
for att minska ett 6verhdngande och betydande hot mot en persons sikerhet.”

12. Tartikel 17.1 ska foljande led laggas till:
") 1 tillimpliga fall, huruvida revisionsforetaget ar registrerat i enlighet med artikel 3a.3.”
13. Artikel 21 ska dndras pa foljande sitt:
a) Rubriken ska ersittas med foljande:
"Yrkesetik och professionell skepticism”
b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:
2. Medlemsstaterna ska se till att en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag nir han, hon eller det utfor
en lagstadgad revision agerar med professionell skepticism under revisionsuppdraget, och dr medvetna om att
det kan forekomma visentliga felaktigheter beroende pa fakta eller beteende som visar pé oegentligheter, inklu-

sive bedrageri eller fel, trots den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets tidigare erfarenhet av arligheten
och integriteten hos det granskade foretagets ledning och ledningsansvariga personer.

Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska sdrskilt uppritthalla professionell skepticism i granskningen
av ledningens uppskattningar av verkliga virden, nedskrivningar av tillgdngar, avsittningar, samt framtida kassa-
floden som ir relevanta for foretagets kapacitet till fortsatt drift.

I denna artikel avses med professionell skepticism en ifrdgasittande instillning, att vara uppmarksam pé forhal-
landen som eventuellt kan tyda pa felaktigheter till foljd av fel eller bedrigeri och att gora en kritisk bedomning
av revisionsbevis.”
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14. Artikel 22 ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  Medlemsstaterna ska se till att en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag som utfor lagstadgad revision,
och varje fysisk person som direkt eller indirekt kan péverka resultatet av den lagstadgade revisionen, dr opartisk-
(t) och sjlvstindig(t) i forhallande till det granskade foretaget och inte medverkar i det granskade foretagets
beslutsprocess.

Opartiskhet och sjdlvstindighet ska atminstone krivas under dels perioden for de finansiella rapporter som ska
revideras, dels den period under vilken den lagstadgade revisionen utfors.

Medlemsstaterna ska se till att en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag, nir de utfor en lagstadgad revision,
vidtar alla rimliga dtgérder for att se till att deras opartiskhet och sjilvstindighet inte paverkas av ndgra befintliga
eller potentiella intressekonflikter eller andra direkta eller indirekta forhdllanden som beror den lagstadgade
revisor eller det revisionsforetag som utfor den lagstadgade revisionen och, i tillimpliga fall, deras nitverk,
ledning, revisorer, personal samt varje annan fysisk person vars tjanster stér till forfogande for den lagstadgade
revisorn eller revisionsforetaget eller under deras kontroll och alla personer som genom kontroll direkt eller indi-
rekt dr knutna till den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget.

Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska inte utfora nigon lagstadgad revision om det finns ndgon
som helst risk for sjilvgranskning, egenintresse, partiskhet, fortrolighet eller skrimsel som orsakats av ekono-
miska, personliga, affirsmissiga, anstillningsrelaterade eller andra férhéllanden mellan

— den lagstadgade revisorn, revisionsforetaget, dess nitverk och varje fysisk person som kan péverka resultatet
av den lagstadgade revisionen och

— det granskade foretaget,

som ett resultat av en objektiv, fornuftig och informerad tredje part med, beaktande av de tillimpade skyddsat-
girderna, skulle dra slutsatsen att den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets opartiskhet och sjalvstan-
dighet ar hotad.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2. Medlemsstaterna ska se till att en lagstadgad revisor, ett revisionsforetag, deras nyckelrevisorer samt
anstillda och andra fysiska personer vars tjanster stillts till forfogande for den lagstadgade revisorn eller revi-
sionsforetaget eller som stdr under dess kontroll och som direkt medverkar i lagstadgad revision, och deras nr-
stdende i den mening som avses i artikel 1.2 i kommissionens direktiv 2004/72/EG (*), inte innehar eller har ett
vasentligt och direkt vinstintresse i, eller inleder ndgon annan transaktion med ndgot finansiellt instrument som
emitterats, garanterats eller pd annat sitt varit foremal for insatser frdn, ndgot granskat foretag som hor till deras
omrade av lagstadgad revision, med undantag av intressen som &gs indirekt genom diversifierade fondprogram,
inbegripet forvaltade medel sdsom pensionsfonder eller livf6rsakring.

(*) Kommissionens direktiv 2004/72/EG av den 29 april 2004 om genomforande av Europaparlamentets och
radets direktiv 2003/6/EG ndr det giller godtagen marknadspraxis, definition av insiderinformation rérande
ravaruderivat, upprattande av forteckningar 6ver personer som har tillgdng till insiderinformation, anmélan
av transaktioner som utfors av personer i ledande stillning och rapportering av misstinkta transaktioner
(EUT L 162, 30.4.2004, s. 70).”

¢) Punkt 4 ska ersittas med f6ljande:

4. Medlemsstaterna ska se till att de personer och foretag som avses i punkt 2 inte deltar i eller pd annat sitt
paverkar resultatet av lagstadgad revision for ett visst granskat foretag om denna person eller detta foretag

a) dger finansiella instrument i det granskade foretaget, med undantag av intressen som &gs indirekt genom
diversifierade fondprogram,

b) &ger finansiella instrument i ndgot foretag som &r anknutet till ett granskat foretag, om detta dgande kan
orsaka, eller allmidnt kan uppfattas som att det orsakar en intressekonflikt, med undantag av intressen som
dgs indirekt genom diversifierade fondprogram,

¢) har varit anstilld av eller haft nigon relation, affirsmassig eller ¢j, med det granskade foretaget under den tid
som avses i punkt 1 som kan orsaka, eller allmént kan uppfattas som att den orsakar, en intressekonflikt.”
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d) Foljande punkter ska ldggas till:

5. De personer eller foretag som avses i punkt 2 fir inte begira eller ta emot ekonomisk ersittning eller
annan ersittning eller formaner frdn det granskade foretaget eller nigot foretag med anknytning till ett granskat
foretag savida inte en objektiv, omdomesgill och initierad tredje part anser att virdet av dessa ar ringa eller
obetydligt.

6. Om ett granskat foretag under den period som omfattas av de finansiella rapporterna forvirvas av, sls
samman med eller forvirvar ett annat foretag, ska den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget identifiera
och utvirdera eventuella aktuella eller nyligen forekommande intressen i eller anknytningar, inklusive alla tjanster
utover revision som tillhandahéllits, till detta foretag vilka, med beaktande av tillgingliga skyddsdtgarder, skulle
kunna dventyra revisorns eller revisionsforetagets opartiskhet och sjilvstindighet och formdga att fortsitta med
den lagstadgade revisionen efter ssmmanslagningens eller forvirvets ikrafttradande.

S4 snart som mojligt, och under alla omstindigheter inom tre médnader, ska den lagstadgade revisorn eller revi-
sionsforetaget vidta alla atgdrder som kravs for att avsluta eventuella aktuella intressen eller anknytningar som
skulle dventyra dess opartiskhet och sjilvstindighet, och ska om mojligt vidta skyddsatgirder for att minimera
eventuella hot mot dess opartiskhet och sjilvstindighet vilka dr ett resultat av tidigare eller aktuella intressen eller
anknytningar.”

15. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 22a

Granskade foretags anstillning av fore detta lagstadgade revisorer eller anstillda hos lagstadgade revisorer
eller revisionsforetag

1.  Medlemsstaterna ska se till att en lagstadgad revisor eller nyckelrevisor som utfor lagstadgad revision for ett
revisionsforetags rikning innan minst ett ar eller, om det giller lagstadgad revision av foretag av allmint intresse,
minst tvd dr har forflutit sedan han eller hon upphorde att fungera som lagstadgad revisor eller nyckelrevisor inom
ramen for revisionsuppdraget inte tilltrader

a) en ledande befattning i det granskade foretaget,

b) i tillimpliga fall, en befattning som ledamot av det granskade féretagets revisionskommitté, eller om en sddan
revisionskommitté inte finns, som ledamot av det organ som utfor funktioner motsvarande dem som en revi-
sionskommitté utfor,

¢) en befattning som icke arbetande ledamot av det granskade foretagets forvaltnings- eller kontrollorgan.

2. Medlemsstaterna ska sakerstilla att anstillda och andra partner dn nyckelrevisorerna hos en lagstadgad revisor
eller ett revisionsforetag som utfor lagstadgad revision och andra fysiska personer, vars tjanster stillts till forfogande
for den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget, eller som stdr under dess kontroll fir, ndr sddana anstillda,
partner eller fysiska personer personligen godkints som lagstadgade revisorer, inte tilltrida ndgon av de befattningar
som avses i leden a, b och ¢ i punkt 1 férrdn minst ett ar har forflutit sedan han eller hon direkt medverkade i det
lagstadgade revisionsuppdraget.”

16. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 22b
Forberedelse for lagstadgad revision och bedomning av hot mot opartiskhet och sjilvstindighet

Medlemsstaterna ska se till att en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag, innan de accepterar eller fortsitter ett
uppdrag som ror lagstadgad revision, bedomer och dokumenterar foljande:

— Om den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget uppfyller kraven i artikel 22 i detta direktiv.

— Om det finns hot mot den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets opartiskhet och sjdlvstindighet, samt
mot de skyddsatgarder som vidtagits for att minska dessa hot.
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— Om den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget har kompetenta anstillda samt tid och resurser som krivs
for att utfora den lagstadgade revisionen pd ett lampligt sitt.

— Nir det giller revisionsforetag, om nyckelrevisorn 4r godkind som lagstadgad revisor i den medlemsstat dar den
lagstadgade revisionen ska utforas.

Medlemsstaterna far tillhandahdlla forenklade krav for de revisioner som avses i artikel 2.1 b och ¢.”

17. Artikel 23 ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Regler om konfidentialitet och tystnadsplikt for lagstadgade revisorer eller revisionsforetag far inte hindra
genomforandet av bestimmelserna i detta direktiv eller i forordning (EU) nr 537/2014.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. Om lagstadgade revisorer eller revisionsforetag ersitts med andra lagstadgade revisorer eller revisionsfo-
retag ska de forstnimnda lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen ge de senare lagstadgade revisorerna
eller revisionsforetagen tillgdng till all relevant information om det granskade foretaget och den senaste revi-
sionen av det foretaget.”

¢) Foljande punkter ska liggas till:

”5.  Nar en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag utfor lagstadgad revision av ett foretag som tillhor en
koncern vars moderforetag ar beldget i ett tredjeland, ska de bestimmelser om konfidentialitet och tystnadsplikt
som avses i punkt 1 i denna artikel inte hindra den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget frén att over-
ldimna relevant dokumentation om det revisionsarbete som utforts till en koncernrevisor i ett tredjeland, om
sddan dokumentation dr nodvandig for utforandet av en revision av moderforetagets koncernredovisning.

En lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag som utfor en lagstadgad revision av ett foretag som har emitterat
virdepapper i ett tredjeland, eller som ingdr i en koncern som upprittar lagstadgad koncernredovisning i ett tred-
jeland, fir endast 6verlimna de revisionshandlingar eller andra handlingar med anknytning till revisionen av det
foretaget som den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget innehar till de behériga myndigheterna i det tred-
jelandet enligt de villkor som anges i artikel 47.

Overlimnandet av information till en koncernrevisor i ett tredjeland ska vara forenligt med kapitel IV i direktiv
95/46/EG samt tillimpliga nationella bestimmelser om skydd av personuppgifter.”

18. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 24a
Intern organisation av lagstadgade revisorer och revisionsforetag

1. Medlemsstaterna ska se till att lagstadgade revisorer eller revisionsforetag uppfyller foljande organisatoriska
krav:

a) Varje revisionsforetag ska inrdtta limpliga riktlinjer och forfaranden for att se till att dess deldgare eller aktiedgare,
eller ledamoter i foretagets eller ett anknutet foretags forvaltnings-, lednings- och kontrollorgan, inte ingriper i
revisionsarbetet pd ett sitt som dventyrar den lagstadgade revisorns opartiskhet och sjilvstindighet och objekti-
vitet ndr denne utfor lagstadgad revision for revisionsforetagets rakning.

b) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska tillimpa sunda forfaranden for forvaltning och redovisning och
ha mekanismer for intern kvalitetskontroll och effektiva riskbedémningsmetoder samt effektiva kontroll- och
skyddssystem for sina informationsbehandlingssystem.

Dessa interna kvalitetskontrollmekanismer ska vara utformade for att sikerstilla efterlevnad av beslut och forfar-
anden pd samtliga nivder i revisionsforetaget eller i den lagstadgade revisorns arbetsstruktur.
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c) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska inritta lampliga riktlinjer och forfaranden for att sikerstilla att
dess anstillda och andra fysiska personer vars tjanster stillts till forfogande for den lagstadgade revisorn eller
revisionsforetaget eller som stdr under dess kontroll, och som direkt medverkar i lagstadgad revision, har till-
fredsstdllande kunskaper och erfarenhet for de uppgifter de tilldelas.

d) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska inritta lampliga riktlinjer och forfaranden for att se till att
outsourca viktiga revisionsfunktioner inte sker pd ett sddant sitt att det forsimrar kvaliteten pd den lagstadgade
revisorns eller revisionsforetagets interna kvalitetskontroll och de behoriga myndigheternas mojligheter att Gver-
vaka att den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget fullgor sina skyldigheter enligt detta direktiv och, i
tillimpliga fall, forordning (EU) nr 537/2014.

e) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska inritta limpliga och effektiva organisatoriska och administrativa
arrangemang for att forebygga, uppticka, undanrdja eller hantera och rapportera de eventuella hot mot dess
opartiskhet och sjdlvstindighet som avses i artiklarna 22, 22a och 22b.

f) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska inritta limpliga riktlinjer och forfaranden for att utfora
lagstadgad revision, styra, 6vervaka och utvirdera de anstdlldas arbete och utforma den revisionsdokumentation
som avses i artikel 24b.5.

g) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska inritta ett internt system for kvalitetskontroll for att sikerstilla
hog kvalitet i lagstadgade revisioner.

Systemet for kvalitetskontroll ska minst omfatta de riktlinjer och forfaranden som anges i led f. Nér det giller
revisionsforetag ska en person som dr kvalificerad som lagstadgad revisor ha ansvaret for det interna systemet
for kvalitetskontroll.

h) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska anvinda limpliga system, resurser och forfaranden for att siker-
stilla kontinuitet och regelbundenhet vid utforandet av lagstadgade revisioner.

i) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska ocksa inrdtta limpliga och effektiva organisatoriska och admi-
nistrativa arrangemang for att hantera och registrera handelser som har, eller kan f4, allvarliga konsekvenser for
integriteten i den lagstadgade revisionen.

j) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska ha limpliga riktlinjer for ersittningar, inbegripet riktlinjer for
vinstdelning, med tillrdckliga resultatincitament for att sikerstilla kvalitet i revisionen. Den inkomst som den
lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget erhdller frdn tillhandahéllande av icke-revisionstjanster till det
granskade foretaget ska inte utgora en del av ersittningen till personer som medverkar i eller kan péverka utf6-
randet av revisionen och inte heller en del av bedémningen av dessa personers arbetsprestationer.

k) Varje lagstadgad revisor eller revisionsforetag ska overvaka och utvirdera limpligheten och effektiviteten i sina
system, interna system for kvalitetskontroll och Gvriga rutiner som inréttats i enlighet med detta direktiv och, i
tillimpliga fall, forordning (EU) nr 537/2014 och vidta lampliga dtgdrder for att avhjilpa eventuella brister. Den
lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska sarskilt gora en drlig utvdrdering av det interna system for kvali-
tetskontroll som avses i led g. De ska dokumentera resultaten av dessa utvirderingar samt eventuella foreslagna
atgirder for att dndra det interna systemet for kvalitetskontroll.

De riktlinjer och forfaranden som avses i forsta stycket ska dokumenteras och meddelas den lagstadgade revisorns
eller revisionsforetagets anstillda.

Medlemsstaterna far tillhandahdlla forenklade krav for de revisioner som avses i artikel 2.1 b och c.

Eventuell outsourcing av revisionsfunktioner enligt led d i den hir punkten fir inte paverka den lagstadgade revi-
sorns eller revisionsforetagets ansvar gentemot det granskade foretaget.

2. Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska beakta den egna verksamhetens omfattning och
komplexitet nir det giller uppfyllandet av de krav som anges i punkt 1 i denna artikel.
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Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetag ska for den behoriga myndigheten kunna visa att de riktlinjer och
forfaranden som édr utformade att uppfylla kraven dr limpliga i forhallande till omfattningen av och komplexiteten
hos den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets verksamhet.”

19. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 24b
Organisation av arbetet

1. Medlemsstaterna ska se till att ett revisionsforetag som ska utfora lagstadgad revision utser minst en nyckelre-
visor. Revisionsforetaget ska forse den eller de revisorer som dr nyckelrevisorer med tillrickliga resurser och med
personal som har den kompetens och forméga som krivs for att utfora sina uppgifter pa lampligt sitt.

Att sikerstilla revisionens kvalitet, opartiskhet och sjilvstindighet och kompetens ska vara huvudkriterierna nar
revisionsforetaget valjer den eller de nyckelrevisorerna.

Den eller de nyckelrevisorerna ska delta aktivt i den lagstadgade revisionen.

2. Nir den lagstadgade revisionen utfors ska den lagstadgade revisorn dgna tillrackligt med tid &t uppdraget och
ansla tillrackliga resurser for att kunna utfora sina uppgifter pa lampligt sitt.

3. Medlemsstaterna ska se till att den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget dokumenterar alla eventuella
overtrddelser av bestimmelserna i detta direktiv och, i tillimpliga fall, i forordning (EU) nr 537/2014. Medlemssta-
terna far undanta lagstadgade revisorer och revisionsforetag frin denna skyldighet i friga om mindre overtradelser.
Lagstadgade revisorer och revisionsforetag ska dven dokumentera eventuella f6ljder av 6vertradelser, inklusive de
atgirder som vidtas for att hantera sidana overtriddelser och for att dndra det interna systemet for kvalitetskontroll.
De ska utarbeta en drlig rapport med en Gversikt av de dtgarder som vidtagits och vidarebefordra denna rapport
internt.

Om en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag anlitar externa sakkunniga for rddgivning, ska han, hon eller det
dokumentera forfrigan om rddgivning och de rdd som mottagits.

4. En lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag ska fora ett klientregister. Registret ska innehdlla foljande
uppgifter for varje revisionsklient:

a) Namn, adress och etableringsort.
b) Om det 4r ett revisionsforetag, nyckelrevisorns eller nyckelrevisorernas namn.
) Arvoden for lagstadgad revision och arvoden for andra tjanster dn revision under ett rakenskapsar.

5. En lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag ska uppritta revisionsdokumentation for varje lagstadgad revi-
sion.

Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska dtminstone dokumentera de uppgifter som registrerats i
enlighet med artikel 22b.1 i detta direktiv och, i tillimpliga fall, artiklarna 6-8 i férordning (EU) nr 537/2014.

Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska behélla alla andra uppgifter och handlingar som ér viktiga for
att styrka den revisionsberittelse som avses i artikel 28 i detta direktiv och, i tillimpliga fall, artiklarna 10 och 11 i
forordning (EU) nr 537/2014 samt for att Gvervaka efterlevnaden av detta direktiv och andra tillimpliga rittsliga
krav.

Revisionsdokumentationen ska avslutas senast 60 dagar efter dagen for undertecknandet av den revisionsberittelse
som avses i artikel 28 i detta direktiv och, i tillimpliga fall, artikel 10 i férordning (EU) nr 537/2014.

6. Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska dokumentera alla klagomdl som limnats in skriftligen
betriffande utforandet av lagstadgade revisioner som genomforts.

7. Medlemsstaterna far, nir det giller punkterna 3 och 6, foreskriva forenklade krav for de revisioner som avses i
artikel 2.1 b och ¢.”
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20. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 25a
Den lagstadgade revisionens omfattning

Utan att det paverkar de rapporteringskrav som avses i artikel 28 i detta direktiv och, i tillimpliga fall, artiklarna 10
och 11 i forordning (EU) nr 537/2014, ska den lagstadgade revisionen inte omfatta forsikringar om det granskade
foretagets framtida 1onsamhet eller hur effektivt och dndamalsenligt foretagets lednings- eller forvaltningsorgan har
bedrivit eller kommer att bedriva foretagets verksamhet.”

21. Artikel 26 ska ersittas med foljande:

“Artikel 26
Revisionsstandarder

1. Medlemsstaterna ska kriva att lagstadgade revisorer och revisionsforetag genomfor lagstadgade revisioner i
enlighet med internationella revisionsstandarder som antagits av kommissionen i enlighet med punkt 3.

Medlemsstaterna far tillimpa nationella revisionsstandarder, -forfaranden och -krav om inte kommissionen har
antagit en internationell revisionsstandard som ticker samma omréde.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 avses med 'internationella revisionsstandarder’ de internationella revisionsstan-
darderna (International Standards on Auditing (ISA)), internationell kvalitetskontrollstandard 1 (International Standard on
Quality Control (ISQC 1)) och andra tillhorande standarder som utfardats av International Federation of Accountants
(Ifac) genom International Auditing and Assurance Standards Board (IAASB), i den man de ir relevanta for lagstadgad
revision.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att genom delegerade akter i enlighet med artikel 48a anta de internatio-
nella revisionsstandarder som avses i punkt 1 inom omradet for lagstadgade revisorers och revisionsforetags revi-
sionspraxis, opartiskhet och sjilvstindighet och intern kvalitetskontroll i syfte att dessa standarder ska tillimpas
inom unionen.

Kommission far endast anta de internationella revisionsstandarderna om de

a) har tagits fram i laga ordning och under vederborlig offentlig tillsyn och 6ppenhet samt dr allmént accepterade
internationellt,

b) bidrar till att ge drsredovisningarna eller drsboksluten eller koncernredovisningen hog trovirdighet och kvalitet i
enlighet med de principer som anges i artikel 4.3 i direktiv 2013/34/EG,

¢) bidrar till unionens gemensamma bésta och

d) inte innebdr ndgon dndring av kraven i detta direktiv eller ndgot tilldgg till andra krav ddri dn de som anges i
kapitel IV och artiklarna 27 och 28.

4. Trots vad som sigs i punkt 1 andra stycket, fir medlemsstaterna endast foreskriva om ytterligare revisionsfor-
faranden eller revisionskrav ut6ver de internationella revisionsstandarder som kommissionen antagit

a) om de revisionsforfarandena eller revisionskraven ar nodvindiga for tillimpningen av nationella rittsliga krav
som giller omfattningen av lagstadgad revision eller

b) i den utstriackning som krivs for att oka finansiella rapporters trovirdighet och kvalitet.

Medlemsstaterna ska meddela kommissionen revisionsforfarandena eller revisionskraven minst tre ménader innan de
trader i kraft eller, vid krav som redan finns vid antagandet av en internationell revisionsstandard, senast tre
madnader efter antagandet av den aktuella internationella revisionsstandarden.
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5. Nir en medlemsstat kriver lagstadgad revision av sma foretag, fir den foreskriva att tillimpningen av de revi-
sionsstandarder som avses i punkt 1 ska std i proportion till storleken pd och komplexiteten i verksamheten hos
sddana foretag. Medlemsstater fir vidta dtgarder for att sikerstilla en proportionell tillimpning av revisionsstandar-
derna pé lagstadgad revision av smé foretag.”

22. Artikel 27 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 27
Lagstadgad revision av koncernredovisning
1. Medlemsstaterna ska vid lagstadgad revision av en koncerns koncernredovisning se till att

a) med avseende pa koncernredovisningen, koncernrevisorn bér hela ansvaret for den revisionsberittelse som avses
i artikel 28 i detta direktiv och, i tillimpliga fall, artikel 10 i forordning (EU) nr 537/2014, och, i tillimpliga fall,
for den kompletterande rapport som ska Gverlimnas till revisionskommittén enligt artikel 11 i den férordningen,

b) koncernrevisorn utvirderar det revisionsarbete som utforts av revisorer frdn ett tredjeland eller lagstadgade revi-
sorer och revisionsforetag fran ett tredjeland eller revisionsforetag med avseende pd koncernrevisionen och doku-
menterar typen av, tidpunkten fér och omfattningen av det arbete som utforts av dessa revisorer, i tillimpliga fall
dven koncernrevisorns granskning av relevanta delar av dessa revisorers revisionsdokumentation,

¢) koncernrevisorn granskar det revisionsarbete som utforts av revisorer fran ett tredjeland eller lagstadgade revi-
sorer och revisionsforetag fran ett tredjeland eller revisionsforetag for koncernrevisionens dandamaél och dokumen-
terar det.

Den dokumentation som bevaras av koncernrevisorn ska vara sddan att den relevanta behoriga myndigheten kan
genomfora en granskning av koncernrevisorns arbete.

Med avseende pd led c i forsta stycket ska koncernrevisorn fran de berorda revisorerna frén ett tredjeland, lagstad-
gade revisorerna, revisionsforetagen frn ett tredjeland eller revisionsforetagen begira samtycke till 6verlimnandet av
relevant dokumentation under genomférandet av revisionen av koncernredovisningen, som ett villkor for att
koncernrevisorn ska forlita sig det arbete som utforts av dessa revisorer fran ett tredjeland, lagstadgade revisorer,
revisionsforetag fran ett tredjeland eller revisionsforetag.

2. Om koncernrevisorn inte kan uppfylla kravet i punkt 1 forsta stycket ¢ ska han, hon eller det vidta lampliga
atgdrder och underritta den berorda behoriga myndigheten om detta.

Sddana atgirder ska, beroende pd vad som ir limpligt, omfatta kompletterande revisionsarbete hos det berorda
dotterforetaget, antingen direkt eller genom att outsourca.

3. Om koncernrevisorn dr foremal for en kvalitetskontroll eller en utredning betriffande den lagstadgade revi-
sionen av en koncerns koncernredovisning, ska koncernrevisorn pa begdran till den behériga myndigheten over-
limna den relevanta dokumentation som han, hon eller det har bevarat rorande det revisionsarbete som utforts av
respektive revisorer frdn ett tredjeland, lagstadgade revisorer, revisionsforetag fran ett tredjeland eller revisionsforetag
med avseende pd koncernrevisionen, diribland alla eventuella arbetsdokument som ir relevanta for koncernrevi-
sionen.

Den behoriga myndigheten far begara kompletterande dokumentation om det revisionsarbete som utforts av lagstad-
gade revisorer eller revisionsforetag med avseende pd koncernrevisionen frén de relevanta behoriga myndigheterna i
enlighet med artikel 36.

Nir ett moderforetag eller dotterforetag i en koncern revideras av revisorer eller revisionsforetag frén ett tredjeland
fir den behoriga myndigheten begira kompletterande dokumentation om det revisionsarbete som utforts av revi-
sorer eller revisionsforetag frdn ett tredjeland frin de relevanta behoriga myndigheterna i tredjelinder enligt de
samarbetsformer som avses i artikel 47.
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Med avvikelse frin tredje stycket ska koncernrevisorn, nir ett moderforetag eller dotterforetag i en koncern revideras
av revisorer eller revisionsforetag fran ett tredjeland dar sddana samarbetsformer som avses i artikel 47 saknas, pd
begiran dven ansvara for att de offentliga tillsynsmyndigheterna korrekt tillstdlls kompletterande dokumentation om
det revisionsarbete som utforts av sddana revisorer eller revisionsforetag fran ett tredjeland, inbegripet arbetsdoku-
ment som ar relevanta for koncernrevisionen. For att sikerstilla detta verlimnande ska koncernrevisorn behélla en
kopia av sddan dokumentation eller, alternativt, avtala med revisorerna eller revisionsforetagen fran ett tredjeland
om att han, hon eller det pé begiran ska ges obegrinsad dtkomst till sdidan dokumentation, eller vidta andra lamp-
liga dtgdrder. Om revisionshandlingarna pd grund av rattsliga eller andra orsaker inte kan 6verlimnas frén ett tredje-
land till koncernrevisorn, ska den dokumentation som bevaras av koncernrevisorn innehdlla bevis pa att han eller
hon har vidtagit limpliga dtgirder for att fa tkomst till revisionsdokumentationen samt, om det foreligger andra dn
rittsliga hinder som foljer av tredjelandets lagstiftning, bevis for att sddana hinder foreligger.”

23. Artikel 28 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 28
Revisionsberittelse

1. Den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget ska redovisa resultaten av den lagstadgade revisionen i en
revisionsberittelse. Revisionsberittelsen ska utarbetas i enlighet med kraven i revisionsstandarder som unionen eller
den berorda medlemsstaten antagit och som avses i artikel 26.

2. Revisionsberittelsen ska vara i skriftlig form och innehélla foljande:

a) Namnet pd det foretag vars drsredovisning eller drsbokslut eller koncernredovisning dr foremdl for den lagstad-
gade revisionen, angivande av drsredovisningen eller drsbokslutet eller koncernredovisningen, datum samt vilken
period de omfattar, den forestdllningsram for den finansiella rapporteringen som f6ljts nir den eller det eller utar-
betades.

b) En beskrivning av den lagstadgade revisionens omfattning, i vilken det minst ska anges vilka revisionsstandarder
som har tillimpats vid den lagstadgade revisionen.

c) Ett revisionsuttalande, som ska ldmnas utan reservation, med reservation eller med avvikande mening, i vilket
klart ska anges de lagstadgade revisorernas eller revisionsforetagens uppfattning om

i) huruvida drsredovisningen eller drsbokslutet ger en sann och rittvisande bild i enlighet med den relevanta
forestdllningsramen for den finansiella rapporteringen som f6ljts, och

ii) nar det ar tillampligt, huruvida drsredovisningen eller drsbokslutet uppfyller de lagstadgade kraven.

Om de lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen inte kan limna ett revisionsutlitande ska revisionsberit-
telsen innehdlla ett uttalande om att revisorerna eller revisionsforetagen avstar frdn att yttra sig.

d) En hédnvisning till varje annat forhéllande som de lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen fister sirskild
uppmirksamhet pa utan att det foranleder att revisionsberittelsen limnas med reservation.

e) Ett sddant uttalande och angivande som avses i artikel 34.1 andra stycket i direktiv 2013/34/EU, vilka bada ska
grunda sig pd det arbete som utforts under revisionen.

f) Ett uttalande om alla eventuella visentliga osidkerhetsfaktorer som avser hindelser eller forhallanden som kan
medfora betydande tvivel rorande foretagets kapacitet till fortsatt drift.

g) Uppgifter om de lagstadgade revisorernas eller revisionsforetagens etableringsort.

Medlemsstaterna fir foreskriva ytterligare krav med avseende pé innehéllet i revisionsberittelsen.

3. Nar fler 4n en revisor eller fler dn ett revisionsforetag har utfort en lagstadgad revision, ska de lagstadgade
revisorerna eller revisionsforetagen enas om resultaten av den lagstadgade revisionen och éverlimna en gemensam
revisionsberittelse och ett gemensamt revisionsutlitande. Om de 4r oeniga om resultatet ska varje lagstadgad revisor
eller revisionsforetag lamna ett separat revisionsutlitande i en separat punkt i revisionsberittelsen och ange skilen
till oenigheten.
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4. Revisionsberittelsen ska dateras och undertecknas av den lagstadgade revisorn. Om ett revisionsforetag utfor
den lagstadgade revisionen, ska revisionsberittelsen undertecknas dtminstone av den eller de lagstadgade revisorer
som utfor den lagstadgade revisionen for revisionsforetagets rikning. Om fler dn en lagstadgad revisor eller fler dn
ett revisionsforetag har varit anlitade samtidigt, ska revisionsberittelsen undertecknas av samtliga lagstadgade revi-
sorer eller dtminstone av de lagstadgade revisorer som utfor den lagstadgade revisionen for varje enskilt revisionsfo-
retags rikning. Medlemsstaterna fir under exceptionella omstindigheter foreskriva att detta undertecknande inte
behover offentliggoras om ett sddant offentliggorande skulle kunna leda till ett 6verhingande och betydande hot
mot en persons sikerhet.

Den eller de medverkande personernas namn ska under alla omstindigheter vara kdnda av de berérda behoriga
myndigheterna.

5. Den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets revisionsberittelse om koncernredovisningen ska uppfylla
de krav som anges i punkterna 1-4. I utlitandet om huruvida f6rvaltningsberittelsen 4r konsistent med de finansi-
ella rapporterna i enlighet med kraven i punkt 2 e, ska den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget beakta
koncernredovisningen och forvaltningsberittelsen for koncern. Om arsredovisningen eller drsbokslutet for moderfo-
retaget bifogas koncernredovisningen, fir den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets revisionsberittelser som
krévs enligt denna artikel kombineras.”

24. Artikel 29 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pé foljande sitt:
i) Led a ska ersittas med foljande:

"a) Systemet for kvalitetskontroll ska organiseras sd att det dr oberoende av de granskade lagstadgade reviso-
rerna och revisionsforetagen och omfattas av offentlig tillsyn.”

ii) Led h ska ersittas med foljande:

“h) Kvalitetskontroller ska utforas pd grundval av en riskbedomning och, nir det giller lagstadgade revisorer
och revisionsforetag som utfor lagstadgade revisioner enligt definitionen i artikel 2.1 a, minst vart sjatte
ar”

i) Foljande led ska laggas till:

”k) Kvalitetskontroller ska vara dndamadlsenliga och proportionella mot omfattningen av och komplexiteten i
den granskade lagstadgade revisorns eller det granskade revisionsforetagets verksamhet.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Vid tillimpningen av punkt 1 e ska minst f6ljande kriterier gilla for val av personer som utfor sirskild
kvalitetskontroll:

a) Personer som utfor sirskild kvalitetskontroll ska ha limplig yrkesutbildning och relevanta erfarenheter av
lagstadgad revision och finansiell rapportering kombinerat med sirskild utbildning i kvalitetskontroll.

b) En person som varit partner till, anstilld hos eller pd annat sitt varit knuten till en lagstadgad revisor eller ett
revisionsforetag ska inte f3 utfora sirskild kvalitetskontroll av den lagstadgade revisorn eller det revisionsfore-
taget innan minst tre r har forflutit sedan detta forhillande upphorde.

c) Personer som utfor sirskild kvalitetskontroll ska intyga att det inte foreligger ndgon intressekonflikt mellan
dem och den lagstadgade revisor eller det revisionsforetag som ska granskas.”

¢) Foljande punkt ska ldggas till:

”3.  Vid tillimpning av punkt 1 k ska medlemsstaterna krava att behoriga myndigheter vid kvalitetskontroller
av de lagstadgade revisionerna av drsredovisning eller drsbokslut eller koncernredovisningar for smd och medels-
tora foretag beaktar att de revisionsstandarder som antagits i enlighet med artikel 26 dr avsedda att tillimpas pa
ett sdtt som stdr i proportion till storleken av och komplexiteten i verksamheten hos det granskade foretaget.”



27.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 158/215

25. Kapitel VII ska ersdttas med foljande:

"KAPITEL VII
UTREDNINGAR OCH SANKTIONER

Artikel 30
System for utredningar och sanktioner

1.  Medlemsstaterna skall se till att det finns effektiva system for utredningar och sanktioner sd att bristfillig
lagstadgad revision kan upptickas, rittas till och forhindras.

2. Utan att det paverkar medlemsstaternas system for civilrittsligt ansvar ska medlemsstaterna foreskriva effek-
tiva, proportionella och avskrickande sanktioner mot lagstadgade revisorer och revisionsforetag, om lagstadgad revi-
sion inte utfors i enlighet med de bestimmelser som antas for att genomfora detta direktiv och, i tillimpliga fall,
med férordning (EU) nr 537/2014.

Medlemsstaterna far besluta att inte faststilla regler for administrativa sanktioner vid 6vertrddelser som omfattas av
nationell straffrdtt. I sddana fall ska medlemsstaterna informera kommissionen om de relevanta straffrittsliga
bestimmelserna.

3. Medlemsstaterna ska foreskriva att dtgirder som vidtas och sanktioner som &laggs lagstadgade revisorer och
revisionsforetag pd laimpligt sitt offentliggdrs. Bland sanktionerna ska mojligheten finnas att dterkalla ett godkan-
nande. Medlemsstaterna fir besluta att ett sddant offentliggérande inte ska innehélla personuppgifter i den mening
som avses i artikel 2 a i direktiv 95/46/EG.

4. Medlemsstaterna ska anmila de regler som avses i punkt 2 till kommissionen senast den 17 juni 2016. De ska
utan drojsmal anmila varje senare dndring av dessa till kommissionen.

Artikel 30a

Befogenhet med avseende pa sanktioner

1. Medlemsstaterna ska foreskriva att behoriga myndigheter ges befogenhet att vidta och/eller dligga minst fol-
jande administrativa dtgdrder och sanktioner vid overtradelser av bestimmelserna i detta direktiv och, i tillimpliga

fall, med forordning (EU) nr 537/2014:

a) Ett dldggande for den fysiska eller juridiska person som ar skyldig till 6vertradelsen att upphora med sitt hand-
lande och att inte upprepa det.

b) Ett offentligt uttalande pd de behoriga myndigheternas webbplats som anger vem som ar skyldig till Gvertra-
delsen och overtridelsens art.

c) Tillfalligt forbud under hogst tre ar for en den lagstadgade revisorn, revisionsforetaget eller nyckelrevisorn att
utfora lagstadgad revision och/eller underteckna revisionsberittelser.

d) En forklaring om att revisionsberittelsen inte uppfyller kraven i artikel 28 i detta direktiv eller, i tillimpliga fall,
artikel 10 i forordning (EU) nr 537/2014.

e) Tillfilligt forbud under hogst tre &r for en person som idr en av de yrkesverksamma revisorerna i revisionsfore-
taget eller ar ledamot av ett forvaltnings- eller ledningsorgan i ett foretag av allmént intresse att utova uppdrag i
ett revisionsforetag eller ett foretag av allmint intresse.

f) Aliggande av administrativa sanktionsavgifter for fysiska och juridiska personer.

2. Medlemsstaterna ska se till att de behoriga myndigheterna kan utova sina sanktionsbefogenheter i enlighet
med detta direktiv och nationell ritt pd ndgot av foljande sitt:

a) Direkt.
b) I samarbete med andra myndigheter.

¢) Genom hinvindelse till de behériga rittsliga myndigheterna.
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3. Medlemsstaterna fir ge de behoriga myndigheterna andra sanktionsbefogenheter forutom dem som avses i
punkt 1.

4. Med avvikelse fran punkt 1 fir myndigheter som utévar tillsyn ver foretag av allmént intresse, nir de inte har
utsetts som behorig myndighet i enlighet med artikel 20.2 i férordning (EU) nr 537/2014, av medlemsstaterna ges
befogenhet att ldgga sanktioner for bristande fullgorande av rapporteringsskyldigheter som foreskrivs i den forord-
ningen.

Artikel 30b

Effektiv tillimpning av sanktioner

Nir medlemsstaterna faststéller regler enligt artikel 30, ska de vid faststillandet av typ och nivd av administrativa
sanktioner och dtgarder beakta alla relevanta omstidndigheter, inklusive om lampligt foljande:

a) Overtridelsens allvar och varaktighet.
b) Den ansvariga personens grad av ansvar.

¢) Den ansvariga personens finansiella stillning, exempelvis indikerad genom det ansvariga foretagets totala omsitt-
ning eller den ansvariga personens drsinkomst, om denne &r en fysisk person.

d) Beloppen for erhdllen vinst eller undvikande av forluster for den ansvariga personen, i den man de kan fast-
stdllas.

e) Den ansvariga personens grad av samarbetsvillighet med den behériga myndigheten.
f) Tidigare Gvertradelser som den ansvariga juridiska eller fysiska personen har gjort sig skyldig till.

De behoriga myndigheterna far beakta ytterligare faktorer under forutsittning att de anges nirmare i nationell ritt.

Artikel 30c
Offentliggorande av sanktioner och tgirder

1. De behoriga myndigheterna ska pd sin officiella webbplats offentliggora dtminstone alla administrativa sank-
tioner som alagts vid overtridelse av detta direktiv eller av férordning (EU) nr 537/2014 for vilka all rdtt att over-
klaga har uttomts eller lopt ut, sd snart detta rimligen later sig goras omedelbart efter det att den person som &lagts
sanktioner har informerats om beslutet, inbegripet information om vilken typ och art av overtradelse det ror sig om
och om identiteten for den fysiska eller juridiska person som har dlagts sanktionen.

Om medlemsstaterna tillater offentliggorande av sanktioner som kan overklagas, ska de behoriga myndigheterna sé
snart detta rimligen later sig goras pd sin officiella webbplats dven offentliggora information om overklagandets
status och om resultatet av detta.

2. De behoriga myndigheterna ska offentliggora de sanktioner som alagts med bevarad anonymitet, och pd ett
sitt som 4r forenligt med nationell ritt, under ndgon av foljande omstindigheter:

a) Om sanktionen har dlagts en fysisk person, och ett offentliggorande av personuppgifter visar sig vara oproportio-
nellt vid en obligatorisk forhandsbedémning av proportionaliteten i ett sddant offentliggorande.

b) Om ett offentliggorande skulle dventyra de finansiella marknadernas stabilitet eller en pdgdende brottsutredning.
¢) Om offentliggorandet skulle orsaka oproportionell skada for de institutioner eller individer som berors.

3. De behoriga myndigheterna ska sikerstalla att varje offentliggérande i enlighet med punkt 1 har proportionell
varaktighet och att det finns kvar pd deras officiella webbplats under minst fem ar efter det att all ritt att Gverklaga
har uttomts eller 1opt ut.
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Offentliggorandet av sanktioner och dtgirder och varje offentligt utlitande ska iaktta de grundldggande rattigheterna
i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna, i synnerhet ritten till respekt for privatlivet och
familjelivet och ritten till skydd av personuppgifter. Medlemsstaterna fir besluta att ett sidant offentliggorande eller
varje offentligt utlitande inte ska innehélla personuppgifter i den mening som avses i artikel 2 a i direktiv
95/46[EG.

Artikel 30d

Overklagande

Medlemsstaterna ska sikerstilla att beslut som fattas av en behorig myndighet i enlighet med detta direktiv och
forordning (EU) nr 537/2014 kan 6verklagas.

Artikel 30e

Rapportering av dvertridelser

1.  Medlemsstaterna ska se till att effektiva mekanismer inrédttas for att uppmuntra rapportering av overtradelser
av detta direktiv eller av forordning (EU) nr 537/2014 till behoriga myndigheter.

2. De mekanismer som avses i punkt 1 ska minst omfatta foljande:
a) Sarskilda forfaranden for mottagande av rapporter om overtradelser och uppfoljning av dessa.

b) Skydd av personuppgifter bdde for den person som rapporterar den misstinkta eller faktiska 6vertriadelsen och
den person som misstinks ha begtt eller pdstds ha begdtt den overtradelsen, i Gverensstimmelse med de prin-
ciper som anges i direktiv 95/46/EG.

¢) Lampliga forfaranden for att sikerstilla ratten till forsvar och att bli hord for den person mot vilken en Gvertra-
delse gors gillande innan beslut om denne fattas samt ritten att vicka talan infor domstol mot beslut eller
atgdrder som ror honom eller henne.

3. Medlemsstaterna ska se till att revisionsforetag infor lampliga forfaranden for sina anstillda, sd att de kan
rapportera misstinkta eller faktiska vertradelser av detta direktiv eller forordning av (EU) nr 537/2014 internt via
en sarskild kanal.

Artikel 30f

Utbyte av information

1. De behoriga myndigheterna ska arligen ge CEAOB aggregerad information om alla administrativa atgirder
som vidtagits och alla sanktioner som har &lagts i enlighet med detta kapitel. CEAOB ska offentliggora denna infor-
mation i en drsrapport.

2. De behoriga myndigheterna ska omedelbart meddela CEAOB alla tillfdlliga forbud som avses i artikel 30a.1 ¢
och e

26. Artikel 32 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Medlemsstaterna ska inritta ett effektivt system for offentlig tillsyn av lagstadgade revisorer och revisions-
foretag grundat pd principerna i punkterna 2-7 och utse en behorig myndighet som ska ansvara for denna
tillsyn.”

b) Punkt 3 ska ersdttas med foljande:

3. Den behoriga myndigheten ska ledas av personer som inte dr yrkesrevisorer men som har kunskaper pa
omraden av relevans for lagstadgad revision. De ska tillsittas i enlighet med ett oberoende och 6ppet forfarande.
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Den behoriga myndigheten fir anlita yrkesrevisorer for att utfora sirskilda uppgifter och fir dven bistds av
sakkunniga, ndr detta dr nédvindigt for ett korrekt utférande av dess uppgifter. I sddana fall ska varken yrkesrevi-
sorn eller de sakkunniga delta i den behoriga myndighetens beslutsfattande.”

¢) Punkt 4 ska ersittas med f6ljande:
4. Den behoriga myndigheten ska ha det yttersta ansvaret for tillsynen av
a) godkinnandet och registreringen av lagstadgade revisorer och revisionsforetag,

b) antagandet av standarder for yrkesetik, intern kvalitetskontroll av revisionsforetag och revisioner, utom nir
dessa standarder antas eller godkidnns av andra av medlemsstaternas myndigheter,

¢) fortbildning,

d) systemet for kvalitetskontroll,

e) utredande och administrativa sanktionssystem.”
d) Foljande punkter ska inforas:

"4a.  Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndigheter for att utfora de uppgifter som faststalls i
detta direktiv. Medlemsstaterna ska utse endast en behorig myndighet, som ska ha det yttersta ansvaret for de
uppgifter som avses i denna artikel, utom med avseende pa lagstadgad revision av kooperativ, sparbanker eller
liknande foretag enligt artikel 45 i direktiv 86/635/EEG eller ett dotterforetag eller en rattslig eftertrddare till ett
kooperativ, en sparbank eller en liknande foretag enligt artikel 45 i direktiv 86/635/EEG.

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om vilka myndigheter som har utsetts.
De behoriga myndigheterna ska organiseras pd ett sddant sitt att intressekonflikter undviks.

4b.  Medlemsstaterna fir delegera eller tillta att den behoriga myndigheten delegerar vilka som helst av sina
uppgifter till andra myndigheter eller organ som har utsetts eller pd annat enligt lag bemyndigats att utfora
sddana uppgifter.

I delegeringen ska det anges vilka uppgifter som delegeras och pd vilka villkor som de ska utforas. Myndigheterna
eller organen ska organiseras pé ett sddant sitt att intressekonflikter undviks.

Nir den behoriga myndigheten delegerar uppgifter till andra myndigheter eller organ, ska den kunna éterta de
delegerade befogenheterna fran fall till fall.”

e) Punkterna 5-7 ska ersittas med foljande:

”5.  Den behoriga myndigheten ska ha ritt att vid behov inleda och genomfora utredningar betriffande lagstad-
gade revisorer och revisionsforetag och vidta lampliga dtgarder.

Om en behorig myndighet anlitar sakkunniga for att utfora sirskilda uppdrag, ska myndigheten se till att det inte
foreligger ndgon intressekonflikt mellan dessa sakkunniga och den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget i
fraga. Sddana sakkunniga ska uppfylla samma krav som anges i artikel 29.2 a.

Den behoriga myndigheten ska ges tillrickliga befogenheter for att den ska kunna fullgéra sina uppgifter och
skyldigheter enligt detta direktiv.

6.  For den behoriga myndigheten ska oppenhet och insyn gilla. Detta ska dven inbegripa offentliggorande av
arliga arbetsprogram och verksamhetsrapporter.

7. Det offentliga tillsynssystemet ska fd tillricklig finansiering och ha tillrickliga resurser for att inleda och
genomfora de utredningar som avses i punkt 5. Finansieringen av det offentliga tillsynssystemet ska vara sikert
och fri frin otillborlig paverkan fran lagstadgade revisorer eller revisionsforetag.”
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27. Artikel 34 ska dndras pé foljande sitt:
a) I punkt 1 ska foljande stycke laggas till:

”Utan att det paverkar tillimpningen av forsta stycket ska revisionsforetag som har godkints i en medlemsstat
och som utfor revisionstjanster i en annan medlemsstat enligt artikel 3a vara foremdl for en kvalitetskontroll i
hemmedlemsstaten och tillsyn i virdmedlemsstaten av varje revision som utfors dar.”

b) Punkterna 2 och 3 ska ersittas med foljande:

2. Vid lagstadgad revision av koncernredovisning far den medlemsstat som kriver den lagstadgade revisionen
inte infora ytterligare krav pd den lagstadgade revisionen nir det giller registrering, kvalitetskontroll, revisions-
standarder, yrkesetik och opartiskhet och sjilvstindighet for den lagstadgade revisor eller det revisionsforetag
som utfor den lagstadgade revisionen av ett dotterforetag som ir etablerat i en annan medlemsstat.

3. For ett foretag vars aktier dr upptagna till handel pd en reglerad marknad i en annan medlemsstat 4n den
medlemsstat dir foretaget har sitt site, fir den medlemsstat pa vars marknad aktierna dr upptagna till handel inte
infora négra ytterligare krav pa den lagstadgade revisionen nir det giller registrering, kvalitetskontroll, revisions-
standarder, yrkesetik och opartiskhet och sjilvstindighet for den lagstadgade revisor eller det revisionsforetag
som utfor den lagstadgade revisionen av foretagets drsredovisning eller drsbokslut eller koncernredovisning.”

¢) Foljande punkt ska laggas till:

4. Nir en lagstadgad revisor eller ett revisionsforetag dr registrerat i en medlemsstat till foljd av ett godkan-
nande i enlighet med artikel 3 eller 44 och den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget avger revisionsberit-
telser betriffande arsredovisning eller rsbokslut eller koncernredovisning enligt i artikel 45.1, ska den medlems-
stat ddr revisorn eller revisionsforetaget dr registrerat ldta den lagstadgade revisorn eller revisionsforetaget
omfattas av sina system for tillsyn, kvalitetskontroll och utredningar och sanktioner.”

28. Artikel 35 ska utgd.
29. Artikel 36 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter med ansvar for godkidnnande, registrering, kvalitetskontroll, kon-
troll och disciplin, de behoriga myndigheter som utsetts i enlighet med artikel 20 i férordning (EU) nr 537/2014
samt de relevanta europeiska tillsynsmyndigheterna ska nir sd dr nodvindigt samarbeta for att fullgora sina skyl-
digheter och uppgifter enligt detta direktiv och forordning (EU) nr 537/2014. De behoriga myndigheterna i en
medlemsstat ska bistd behoriga myndigheter i andra medlemsstater och de relevanta europeiska tillsynsmyndighe-
terna. Behoriga myndigheter ska sirskilt utbyta information och samverka vid utredningar i samband med
lagstadgade revisioner.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. Punkt 2 ska inte hindra de behoriga myndigheterna frén att utbyta konfidentiell information. Den informa-
tion som utbyts ska omfattas av den tystnadsplikt som giller for anstillda och fore detta anstillda vid behoriga
myndigheter. Tystnadsplikten ska ocksé gilla alla andra personer som de behériga myndigheterna har delegerat
uppgifter till i samband med de syften som anges i detta direktiv.”

¢) Punkt 4 ska dndras pa f6ljande sitt:
i) Itredje stycket ska led b ersdttas med foljande:

"b) om rittsliga forfaranden redan har inletts vid den anmodade medlemsstatens myndigheter rorande
samma handlingar och samma personer, eller”
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i) I tredje stycket ska led c ersdttas med foljande:

’c) om den anmodade medlemsstatens behoriga myndigheter redan har meddelat ett slutligt avgorande
rorande samma handlingar och samma personer.”

iii) Fjarde stycket ska ersdttas med foljande:
”Utan att det paverkar deras forpliktelser i rattsliga forfaranden, far de behoriga myndigheter eller de europe-
iska tillsynsmyndigheter som erhéller information enligt punkt 1 anvinda den endast for att fullgora sitt
uppdrag enligt detta direktiv eller forordning (EU) nr 537/2014 och i samband med administrativa eller ratts-
liga forfaranden som specifikt avser detta uppdrag.”

d) Foljande punkt ska liaggas till:

"4a.  Medlemsstaterna fér tillita att de behoriga myndigheterna till de behoriga myndigheter som ansvarar for

tillsyn av foretag av allmént intresse, till centralbankerna, till Europeiska centralbankssystemet och till Europeiska

centralbanken, i deras egenskap av monetira myndigheter, och till Europeiska systemrisknimnden 6verlimnar

konfidentiell information som ska anvindas for att de ska kunna fullgéra sina uppgifter. Dessa myndigheter eller

organ ska inte heller hindras fran att meddela de behoriga myndigheterna de uppgifter som dessa eventuellt
behover for att utfora sina uppgifter enligt férordning (EU) nr 537/2014.”

e) I punkt 6 fjirde stycket ska led a ersittas med foljande:

»

a) om en sddan utredning kan inverka pd den anmodade medlemsstatens suverdnitet, sikerhet eller allmadnna
ordning eller strida mot nationella sakerhetsregler, eller”

f) Punkt 7 ska utgd.

30. Iartikel 37 ska foljande punkt laggas till:
3. Alla avtalsklausuler som begrinsar bolagsstimmans valfrihet eller valfriheten for ledamoter av det granskade
foretaget i enlighet med punkt 1 till vissa kategorier eller forteckningar 6ver lagstadgade revisorer eller revisionsfo-

retag ndr det giller utndmning av en viss lagstadgad revisor eller ett visst revisionsforetag for att utféra den lagstad-
gade revisionen av foretaget ska vara forbjudna. Alla sddana befintliga klausuler ska vara ogiltiga.”

31. Iartikel 38 ska foljande punkt laggas till:
”3.  Vid en lagstadgad revision av ett foretag av allmént intresse ska medlemsstaterna se till att det 4r mojligt for
a) aktiedgare som representerar 5 % eller mer av rostritterna eller aktiekapitalet,
b) andra organ inom de granskade foretagen definierade i nationell lagstiftning, eller

) de behoriga myndigheter som avses i artikel 32 i detta direktiv eller som utsetts i enlighet med artikel 20.1 i
forordning (EU) nr 537/2014 eller som, nir sd foreskrivs i nationell rdtt, med artikel 35.2 i den forordningen

att inleda forfaranden for entledigande av den eller de berorda lagstadgade revisorerna eller revisionsforetagen vid en
nationell domstol, om det finns skiliga grunder for detta.”

32. Kapitel X ska ersittas med f6ljande:

"KAPITEL X
REVISIONSKOMMITTE

Artikel 39
Revisionskommitté

1.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla foretag av allmint intresse har en revisionskommitté. Revisionskom-
mittén ska antingen vara en fristdende kommitté eller en kommitté inom det granskade foretagets férvaltningsorgan
eller kontrollorgan. Den ska bestd av icke arbetande ledamoter av det granskade foretagets forvaltningsorgan och/
eller ledamoter av dess kontrollorgan och/eller av ledaméter utsedda av det granskade foretagets bolagsstimma eller,
for foretag som inte har aktiedgare, av ett likvardigt organ.
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Minst en ledamot av revisionskommittén ska ha redovisnings- och/eller revisionskompetens.

Samtliga ledamoter ska ha kompetens som ar relevant for den sektor dir det granskade foretaget dr verksamt.

En majoritet av ledamoterna av revisionskommittén ska vara oberoende i forhéllande till det granskade foretaget.
Revisionskommitténs ordforande ska utses av kommitténs ledamoter eller det granskade foretagets kontrollorgan
och vara oberoende i forhallande till det granskade foretaget. Medlemsstaterna fir kriva att revisionskommitténs
ordforande ska viljas varje r av det granskade foretagets bolagsstimma.

2. Med avvikelse fran punkt 1 fir medlemsstaterna besluta att de uppgifter som tilldelas revisionskommittén i ett
foretag av allmint intresse som uppfyller de kriterier som anges i artikel 2.1 f och t i Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/71/EG (*) fir utforas av forvaltnings- eller kontrollorganet i dess helhet, forutsatt att ordféranden for
ett sddant organ, om han eller hon tillhor foretagsledningen, inte ska fungera som ordférande nir ett sddant organ
utfor revisionskommitténs uppgifter.

Om en revisionskommitté utgor en del av det granskade foretagets forvaltningsorgan eller kontrollorgan i enlighet
med punkt 1, fir medlemsstaterna tillita eller kriva att forvaltningsorganet eller kontrollorganet efter behov utfor
revisionskommitténs uppgifter vad giller de skyldigheter som anges i detta direktiv och i férordning (EU)
nr 537/2014.

3. Genom undantag frn punkt 1 fir medlemsstaterna besluta att foljande typer av foretag av allmint intresse
inte behover ha en revisionskommitté:

a) Varje foretag av allmint intresse som enligt artikel 2.10 i direktiv 2013/34/EU 4r ett dotterforetag, om det fore-
taget uppfyller kraven i punkterna 1, 2 och 5 i den hir artikeln, artikel 11.1 och 11.2 och artikel 16.5 i forord-
ning (EU) nr 537/2014 pd koncernniva.

b) Varje foretag av allmént intresse som dr ett fondforetag enligt definitionen i artikel 1.2 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2009/65/EG (**) eller en alternativ investeringsfond enligt definitionen i artikel 4.1 a i Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2011/61/EU (***).

c) Varje foretag av allmint intresse vars enda uppgift ar att utfirda virdepapper med bakomliggande tillgdngar som
sikerhet enligt definitionen i artikel 2.5 i kommissionens forordning (EG) nr 809/2004 (****).

d) Varje kreditinstitut i den mening som avses i artikel 3.1.1 i direktiv 2013/36/EU vars aktier inte dr upptagna till
handel pd en reglerad marknad i ndgon medlemsstat i den mening som avses i artikel 4.1.14 i direktiv
2004/39/EG och som fortlopande eller vid upprepade tillfillen endast har gett ut skuldinstrument som ar
upptagna till handel pd en reglerad marknad, forutsatt att det sammanlagda nominella beloppet for alla dessa
skuldinstrument ligger under 100 000 000 EUR och att det inte har offentliggjort ndgot prospekt i enlighet med
direktiv 2003/71/EG.

De foretag av allmént intresse som avses i led ¢ ska offentligt forklara orsakerna till att de anser att det inte dr ldimp-
ligt for dem att ge antingen en revisionskommitté eller ett forvaltnings- eller kontrollorgan i uppgift att utfora en
revisionskommittés uppgifter.

4. Med avvikelse frdn punkt 1 fir medlemsstaterna krava eller tillta att ett foretag av allmint intresse inte ska ha
en revisionskommitté, forutsatt att det har ett eller flera organ med motsvarande uppgifter som en revisionskom-
mitté, som har inrittats och fungerar i enlighet med bestimmelser i den medlemsstat dir det foretag som ska
granskas dr registrerat. I sidana fall ska foretaget limna uppgifter om vilket organ som utfor dessa uppgifter och
hur det 4r sammansatt.

5. Om alla ledamoter av revisionskommittén ar ledamoter i det granskade foretagets forvaltnings- eller kontrol-
lorgan, fir medlemsstaten foreskriva att revisionskommittén ska undantas frén kraven pd oberoende som anges i
punkt 1 fjarde stycket.



L 158/222 Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2014

6.  Utan att det paverkar ansvaret for ledamaéterna i forvaltnings-, lednings- eller kontrollorganet eller for andra
ledamoéter utsedda av det granskade foretagets bolagsstimma ska revisionskommittén bland annat

a) informera det granskade foretagets forvaltnings- eller kontrollorgan om resultatet av den lagstadgade revisionen
och forklara pé vilket sdtt den lagstadgade revisionen bidrog till den finansiella rapporteringens tillforlitlighet och
vilken roll revisionskommittén spelade i den processen,

b) overvaka den finansiella rapporteringen och limna rekommendationer eller forslag for att sikerstilla dess integ-
ritet,

c) overvaka effektiviteten i foretagets interna kvalitetskontroll- och riskhanteringssystem och i tillimpliga fall dess
internrevision ndr det giller det granskade foretagets finansiella rapportering, utan att dsidositta foretagets obero-
ende,

d) overvaka den lagstadgade revisionen av arsredovisning eller arsbokslut och koncernredovisning, i synnerhet dess
utforande, med beaktande av den behoriga myndighetens resultat och slutsatser i enlighet med artikel 26.6 i
forordning (EU) nr 537/2014,

e) granska och Gvervaka den lagstadgade revisorns eller revisionsforetagets opartiskhet och sjilvstiandighet i enlighet
med artiklarna 22, 22a, 22b, 24a och 24b i detta direktiv samt artikel 6 i forordning (EU) nr 537/2014, sarskilt
om det dr lampligt att tillhandahdlla icke-revisionstjanster till det granskade foretaget i enlighet med artikel 5 i
den forordningen, och

f) ansvara for urvalsforfarandet vid val av en eller flera lagstadgade revisorer eller revisionsforetag och utfirda
rekommendationer om vilken eller vilka lagstadgade revisorer eller revisionsforetag som ska utses i enlighet med
artikel 16 i forordning (EU) nr 5372014, utom nir artikel 16.8 i den forordningen tillimpas.

(*) Europarlamentets och rddets direktiv 2003/71/EG av den 4 november 2003 om de prospekt som ska offent-
liggoras ndr virdepapper erbjuds till allmédnheten eller tas upp till handel och om &ndring av direktiv
2001/34/EG (EUT L 345, 31.12.2003, s. 64).

(**) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/65/EG av den 13 juli 2009 om samordning av lagar och andra
forfattningar som avser foretag for kollektiva investeringar i 6verlatbara virdepapper (fondforetag) (EUT L 302,
17.11.2009, s. 32).

(***) Europaparlamentets och radets direktiv 2011/61/EU av den 8 juni 2011 om forvaltare av alternativa investe-
ringsfonder samt om dndring av direktiv 2003/41/EG och 2009/65/EG och férordningarna (EG) nr 1060/2009
och (EU) nr 10952010 (EUT L 174, 1.7.2011, s. 1).

(****) Kommissionens forordning (EG) nr 809/2004 av den 29 april 2004 om genomférande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2003/71/EG i frdga om informationen i prospekt, dessas format, inférlivande genom
hanvisning samt offentliggérande av prospekt och annonsering (EUT L 149, 30.4.2004, s. 1).”

33. Artikel 45 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  De behoriga myndigheterna i en medlemsstat ska i enlighet med artiklarna 15, 16 och 17 registrera varje
revisor och revisionsforetag fran ett tredjeland, om denna revisor eller detta revisionsforetag fran ett tredjeland
avger en revisionsberittelse betriffande drsredovisning eller drsbokslut eller koncernredovisning for ett foretag
som har sitt site utanfor unionen och vars Gverldtbara virdepapper dr upptagna till handel pd en reglerad
marknad i den medlemsstaten i den mening avses i artikel 4.1.14 i direktiv 2004/39/EG, utom nir foretaget
enbart emitterar utestdende skuldforbindelser for vilka nigot av foljande galler:

a) De har varit upptagna till handel pa en reglerad marknad i en medlemsstat i den mening som avses i arti-
kel 2.1 ¢ i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/109/EG (*) fore den 31 december 2010 och deras
nominella virde per foretag dr minst 50 000 EUR pd emitteringsdagen eller, i friga om skuldférbindelser i
annan valuta, motsvarande minst 50 000 EUR pé emitteringsdagen.
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b) De ar upptagna till handel pd en reglerad marknad i en medlemsstat i den mening som avses i artikel 2.1 ¢ i
direktiv 2004/109/EG fran och med den 31 december 2010 och deras nominella virde per foretag dr minst
100 000 EUR pa emitteringsdagen, eller, i friga om skuldforbindelser i annan valuta, motsvarande minst
100 000 EUR pé emitteringsdagen.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv. 2004/109/EG av den 15 december 2004 om harmonisering av
insynskraven angdende upplysningar om emittenter vars virdepapper dr upptagna till handel pé en reglerad
marknad och om é4ndring av direktiv 2001/34/EG (EUT L 390, 31.12.2004, s. 38).”

b) Punkt 5 ska dndras pd foljande sitt:
i) Led a ska utga.
ii) Led d ska ersittas med foljande:

”d) revision av drsredovisning eller drsbokslut eller koncernredovisning enligt punkt 1 utfors i enlighet med
de internationella revisionsstandarder som avses i artikel 26 och i enlighet med kraven i artiklarna 22,
22b och 25 eller med likvirdiga standarder och krav,”

i) Led e ska ersittas med foljande:

”e) det pd sin webbplats offentliggor en arlig rapport om Gppenhet och insyn, som innehéller den informa-
tion som avses i artikel 13 i forordning (EU) nr 537/2014 eller uppfyller likvirdiga krav pa offentliggo-
rande.”

¢) Foljande punkt ska inforas:

"5a.  En medlemsstat fir registrera en revisor frn ett tredjeland endast om denne uppfyller kraven i punkt 5 c,
d och e i denna artikel.”

d) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

6. For att sikerstilla enhetliga villkor for tillimpningen av punkt 5 d i denna artikel ska kommissionen ges
befogenhet att genom genomforandeakter besluta om den likvirdighet som avses i den punkten. Dessa genomfo-
randeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 48.2. Medlemsstaterna far
bedoma den likvirdighet som avses i punkt 5 d i denna artikel si linge kommissionen inte har fattat nigot
sadant beslut.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 48a for att faststilla de
allminna kriterier for likvirdighet som ska anvindas vid bedomningen av huruvida de revisioner av rakenskaper
som avses i punkt 1 i denna artikel utfors i enlighet med de internationella revisionsstandarder som avses i arti-
kel 26 och de krav som faststills i artiklarna 22, 24 och 25. Nir medlemsstaterna bedomer likvirdighet pé natio-
nell niva ska de tillimpa sddana kriterier, som r tillimpliga p4 alla tredjeldnder.”

34. Artikel 46.2 ska ersittas med foljande:

"2.  For att sikerstilla enhetliga villkor for tillimpningen av punkt 1 i denna artikel ska kommissionen ges befo-
genhet att genom genomférandeakter besluta om den likvardighet som avses i den punkten. Dessa genomféran-
deakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 48.2. Nar kommissionen har erkint
den likvirdighet som avses i punkt 1 i denna artikel, fir medlemsstaterna besluta att helt eller delvis forlita sig pa
denna likvirdighet och dirmed att helt eller delvis upphora att tillimpa eller dndra kraven i artikel 45.1 och 45.3.
Medlemsstaterna far bedoma den likvirdighet som avses i punkt 1 i denna artikel eller forlita sig pd andra medlems-
staters bedomningar, sd linge kommissionen inte har fattat ndgot sddant beslut. Om kommissionen beslutar att
kravet pd likvardighet enligt punkt 1 i denna artikel inte 4r uppfyllt, fir den tillita de berérda revisorerna fran ett
tredjeland och revisionsforetagen fran ett tredjeland att under en limplig 6vergdngsperiod fortsitta sin revisionsverk-
samhet i enlighet med den berérda medlemsstatens krav.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 48a for att med utgdngspunkt i de
krav som faststills i artiklarna 29, 30 och 32 faststdlla de allminna kriterier for likvirdighet som ska anvindas vid
bedémningen av huruvida systemen for offentlig tillsyn, kvalitetssikring, utredning och sanktioner i ett tredjeland dr
likviardiga med dem som tillimpas i unionen. Dessa allminna kriterier ska anvidndas av medlemsstaterna nir de
bedomer likvardighet pé nationell nivd, om kommissionen inte har fattat ndgot beslut om det berorda tredjelandet.”

35. Artikel 47 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska dndras pé foljande sitt:
i) Inledningsfrasen ska ersittas med f6ljande:

”1. Medlemsstaterna kan tilldta att revisionshandlingar eller andra handlingar hos lagstadgade revisorer eller
revisionsforetag som de har godkdnt och utrednings- och kontrollrapporter som avser revisionerna i friga
overldmnas till behoriga myndigheter i ett tredjeland, pa villkor”

ii) Led a ska ersittas med foljande:

"a) att dessa revisionshandlingar eller andra handlingar 4r relaterade till revision av bolag som har emitterat
vardepapper i det tredjelandet eller ingdr i en koncern som utfirdar lagstadgade koncernredovisningar i
det tredjelandet,”

b) I punkt 2 ska foljande led inforas:

"ba) att skyddet for det granskade foretagets affdrsintressen, diribland dess industriella och immateriella réttig-
heter, inte skadas,”

¢) I punkt 2 ska andra strecksatsen i led d ersittas med foljande:

»

— rittsliga forfaranden redan har inletts vid den anmodade medlemsstatens myndigheter rérande samma hand-
lingar och mot samma personer, eller

— den anmodade medlemsstatens behoriga myndigheter redan har meddelat ett slutligt avgérande rorande
samma handlingar och mot samma lagstadgade revisorer eller revisionsforetag,”

d) Punkt 3 ska ersdttas med foljande:

3. For att underlitta samarbete ska kommissionen ges befogenhet att genom genomférandeakter besluta om
tillracklighet i enlighet med punkt 1 ¢ i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 48.2. Medlemsstaterna ska vidta de dtgirder som dr nodvindiga for att
folja kommissionens beslut.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 48a for att faststilla de
allmédnna kriterier for tillracklighet som kommissionen ska anvinda for att bedoma huruvida behoriga myndig-
heter i tredjeldnder kan erkdnnas som tillrackliga for att samarbeta med medlemsstaternas behoriga myndigheter
i friga om utbyte av revisionshandlingar eller andra handlingar hos lagstadgade revisorer och revisionsforetag. De
allmédnna kriterierna for tillricklighet ska grundas pa kraven i artikel 36 eller i huvudsak likvirdiga funktionella
resultat av ett direkt utbyte av revisionshandlingar eller andra handlingar hos lagstadgade revisorer eller revisions-
foretag.”

e) Punkt 5 ska utgd.
36. Iartikel 48 ska punkterna 1 och 2 ersittas med foljande:

"1.  Kommissionen ska bitridas av en kommitté (nedan kallad kommittén). Den kommittén ska vara en kommitté i
den mening som avses i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 (¥.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina befogenheter
(EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”
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2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 1822011 tillimpas.

37. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 48a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 26.3, 45.6, 46.2 och 47.3 ska ges till kommis-
sionen for en period av fem dr frdn och med den 16 juni 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om deleger-
ingen av befogenhet senast nio manader fore utgingen av perioden av fem &r. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forldngas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter
sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 26.3, 45.6, 46.2 och 47.3 fir nir som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i
kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 26.3, 45.6, 46.2 och 47.3 ska trida i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av fyra ménader
fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och rédet, eller om bade Europaparlamentet och rddet, fore
utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.”

38. Artikel 49 ska utgd.

Artikel 2

Inférlivande

1. Senast den 17 juni 2016 ska medlemsstaterna anta och offentliggéra de bestimmelser som ar nodvindiga for att
folja detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen om detta. Medlemsstaterna ska tillimpa de bestimmelserna
frin och med den 17 juni 2016.

2. Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller 4tf6ljas av en
sadan hinvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska géras ska varje medlemsstat sjilv
utfirda.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omride som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 3
Ikrafttridande

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

Artikel 4
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Strasbourg den 16 april 2014.
Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordforande Ordférande
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BESLUT

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 541/2014/EU
av den 16 april 2014

om inrittande av en ram till stéd f6r rymdovervakning och spirning
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 189.2,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter att ha oversint utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),
efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och
av foljande skal:

(1) Isitt meddelande av den 4 april 2011 med titeln En rymdstrategi for Europeiska unionen i allmdnhetens tjdnst framholl
kommissionen att den delade befogenheten pa rymdomréidet som tilldelats unionen genom fordraget om Europe-
iska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) gdr hand i hand med ett forstirkt samarbete med medlemsstaterna.
Kommissionen betonade dven att alla nya dtgirder maste baseras pa befintliga resurser och pd att man gemensamt
faststiller var nya resurser behovs.

(2) I sin resolution av den 26 september 2008 med titeln Att gd vidare med den europeiska rymdpolitiken (), pdpekade
radet att rymdresurserna har blivit en nodvindighet for var ekonomi och att deras sikerhet dirfor maste siker-
stillas. Rédet understrok "behovet av att Europa [...] utvecklar en europeisk kapacitet for kontroll och évervak-
ning av sin rymdinfrastruktur och rymdskrot, vilken till att borja med bygger pa befintliga nationella och europe-
iska tillgdngar med utnyttjande av de forbindelser som kan upprittas med andra partnerlinder och deras kapa-
citet”.

(3)  Isin resolution av den 25 november 2010 med titeln Globala utmaningar: hur man drar full nytta av europeiska rymd-
system bekriftade radet att det finns ett behov av en framtida kapacitet nir det géller rymdlagesbild (SSA, space
situational awareness) som en verksamhet pa europeisk nivd dir man bor utveckla och utnyttja befintliga nationella
och europeiska civila och militdra tillgdngar, och uppmanade kommissionen och radet att foresla ett forvaltnings-
system och en datastrategi som kommer gora det mojligt for medlemsstaterna att bidra med relevant nationell
kapacitet i enlighet med tillimpliga sikerhetskrav och sikerhetsregler. Radet uppmanade vidare "alla europeiska
institutionella aktorer att utreda limpliga dtgarder” som bygger pd faststillda civila och militdra anviandarkrav,
utnyttjar relevanta tillgdngar i enlighet med tillimpliga sikerhetskrav, och utnyttjar utvecklingen inom Europeiska
rymdorganisationens (ESA) forberedande SSA-program.

(4)  Rédets slutsatser av den 31 maj 2011 om kommissionens meddelande En rymdstrategi for Europeiska unionen i
allménhetens tjanst och rddets resolution av den 6 december 2011 med titeln Riktlinjer om rymdens mervirde
och fordelar for europeiska medborgares sikerhet (*) upprepade att det finns behov av effektiv SSA-kapacitet som en
verksamhet pd europeisk nivd och uppmuntrade unionen att ”i storsta maojliga utstrickning utnyttja tillgangar,

1

) EUT C327,12.11.2013,s. 38.

%) Europaparlamentets stindpunkt av den 2 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 14 april 2014.
) EUT C 268, 23.10.2008, s. 1.
) EUTC377,23.12.2011,s. 1.

4)

(
(
(3
(
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kompetens och firdigheter som redan finns eller som héller pa att utvecklas i medlemsstaterna, pd europeisk niva
och, vid behov, internationellt”. Radet, som dr medvetet om den dubbla anvindningen av ett sddant system och
med beaktande av dess sirskilda sikerhetsdimension, uppmanade kommissionen och Europeiska utrikestjdnsten
(utrikestjansten) att i ndra samarbete med ESA och de medlemsstater som 4ger sddana tillgdngar och har formaga,
och i samrdd med alla berdrda parter, ligga fram forslag i syfte att till fullo utnyttja och vidareutveckla dessa till-
gingar och denna formaga, for att utveckla en SSA-kapacitet som en verksamhet pd europeisk nivd och i detta
sammanhang faststdlla en lamplig forvaltnings- och datastrategi som tar hinsyn till den hoga kansligheten hos
SSA-data.

(5)  SSA anses i allminhet omfatta tre huvudomréden, namligen rymdé6vervakning och spérning (SST), prognoser om
och bevakning av rymdvider samt jordndra objekt (NEO). Verksamheten pd dessa omrdden syftar till att skydda
infrastruktur i rymden och frdn rymden. Detta beslut, som omfattar rymdévervakning och spérning bor frimja
synergieffekter mellan dessa omrédden.

(6)  Isyfte att minska riskerna for kollisioner kommer unionen ocksd att efterstrava synergier med initiativ for aktiva
atgirder for att bortskaffa och passivera rymdskrot, till exempel det som har utvecklats av ESA.

(7)  Rymdskrotet har blivit ett allvarligt hot mot sikerheten, tryggheten och héllbarheten i rymdverksamheterna. En
ram till stod for SST bor darfor inrittas i syfte att stodja upprittandet och driften av tjanster bestiende av over-
vakning och kartliggning av rymdforemal med malet att forhindra skador pd rymdfarkoster till foljd av kolli-
sioner och okningen av mingden rymdskrot, med malet att forutsiga banor och aterintradesspdr, i syfte att forse
regeringar och civilskydd med bista mojliga uppgifter i samband med okontrollerade aterintraden av hela rymd-
farkoster eller rymdskrot frdn dessa in i jordens atmosfar.

(8)  SST-stodramen bor bidra till att trygga den ldngsiktiga tillgdngligheten nidr det giller europeiska och nationella
rymdinfrastrukturer, rymdanldggningar och rymdtjinster som dr nodvindiga for tryggheten och sikerheten avse-
ende Europas ekonomier, samhillen och medborgare.

(9)  Tillhandahéllandet av SST-tjanster kommer att gynna alla offentliga och privata operatorer av rymdbaserade infra-
strukturer, inbegripet unionen, med avseende pé unionens ansvar for unionens rymdprogram, sirskilt de europe-
iska satellitnavigeringssystemen Galileo och Egnos som inrdttats genom Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) nr 1285/2013 ('), samt Copernikusprogrammet, som inréttats genom Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 377/2014 (3. Tidiga varningar om okontrollerade dterintrdden och forutsigelser av tidsintervall for
nedslag och nedslagsomrdde kommer dven att vara till nytta for offentliga myndigheter med ansvar for civilskydd.
Utover detta kan dessa tjanster ocksd vara av intresse for andra anvindare, sisom privata forsakringsbolag nir de
berdknar eventuellt skadestdnd till foljd av en kollision under en satellits livslingd. Dessutom bor en offentlig
informationstjanst planeras pa lang sikt, fritt tillgdnglig och fri att vidareanvinda information om banparametrar
for rymdféremal i omloppsbana runt jorden.

(10)  SST-tjansterna bor komplettera den forskningsverksamhet som hor samman med det skydd av rymdbaserad infra-
struktur som utfors inom ramen for Horisont 2020 som inréttats genom Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) nr 1291/2013 (°), unionens flaggskeppsprogram pa rymdomradet, Copernicus och Galileo, initiativet
for en digital agenda, som det hinvisas till i kommissionens meddelande av den 26 augusti 2010 med titeln En
digital agenda for Europa, andra telekominfrastrukturer som bidrar till att forverkliga informationssamhillet, siker-
hetsrelaterade initiativ liksom ESA:s verksamhet.

(11)  SST-stodramen bor bidra till sikerstillandet av ett fredligt nyttjande och utforskande av yttre rymden.

(12)  SST-stodramen bor beakta samarbetet med internationella partner, sirskilt Amerikas forenta stater, internationella
organisationer och andra tredje parter, sdrskilt for att undvika kollisioner i rymden och forebygga okningen av
mingden rymdskrot. Dessutom bér den komplettera befintliga begrinsningsdtgirder sdsom Forenta nationernas
riktlinjer f6r minskning av rymdskrot eller andra initiativ, for att sikerstilla tryggheten, sikerheten och hallbar-
heten for verksamhet i yttre rymden. Den bor dven vara forenlig med unionens forslag om en internationell
uppforandekod for verksamhet i yttre rymden.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1285/2013 av den 11 december 2013 om uppbyggnad och drift av de europeiska
satellitnavigeringssystemen och om upphavande av radets férordning (EG) nr 876/2002 och Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 683/2008 (EUT L 347,20.12.2013,s. 1).

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 377/2014 av den 3 april 2014 om inridttande av Copernikusprogrammet och om
upphivande av férordning (EU) nr 911/2010 (EUT L 122, 24.4.2014, s. 44).

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1291/2013 av den 11 december 2013 om inrittande av Horisont 2020 — rampro-
grammet for forskning och innovation (2014-2020) och om upphavande av beslut nr 1982/2006/EG (EUT L 347, 20.12.2013, s. 104).
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(13) SST-stodramen bor bestd i ndtverksbyggande och i anvindning av nationella SST-tillgdngar for att tillhandahélla
SST-tjanster. Forst sedan detta har uppndtts bor utvecklingen av nya sensorer eller uppgraderingen av befintliga
sensorer som drivs av medlemsstaterna uppmuntras.

(14) Kommissionen och det SST-konsortium som inrittas genom detta beslut bor, i ndra samarbete med ESA och
andra intressenter, fortsitta att ga i titen vad giller tekniska SST-dialoger med strategiska partner, i enlighet med
sina respektive behorighetsomraden.

(15) De civila och militira SSA-anvindarkraven definierades i kommissionens godkinda arbetsdokument European
space situational awareness high-level civil-military user requirements (europeiska civila och militdra SSA-anvindarkrav
pa hog niva). Tillhandahallandet av SST-tjanster bor bygga pa civila anvindarkrav. Rent militira dndamal bor inte
behandlas detta beslut. Kommissionen bor sikerstilla en mekanism for regelbunden 6versyn och uppdatering av
anvandarkraven pd limpligt sdtt, med medverkan av foretridare for anvindargrupper. I detta syfte bor kommis-
sionen fortsitta den nodvindiga dialogen med relevanta aktorer sdsom Europeiska forsvarsbyrdn och ESA.

(16) Driften av SST-tjdnsterna bor baseras pa ett partnerskap mellan unionen och medlemsstaterna och anvinda
befintliga och framtida nationella sakkunskaper och tillgdngar, inklusive dem som utarbetats av ESA. Medlemssta-
terna bor behalla dgandet och kontrollen ver sina tillgdngar och bor forbli ansvariga for att driva, underhalla och
byta ut dessa. SST-stodramen bor inte tillhandahélla ekonomiskt stod till utvecklingen av nya SST-sensorer. Om
det uppstdr ett behov av nya sensorer for att uppfylla anvindarkraven, kan detta losas antingen nationellt eller
genom ett europeiskt forsknings- och utvecklingsprogram, nir sé ar limpligt. Kommissionen och medlemssta-
terna bor fraimja och underlitta ett deltagande av ett sd stort antal medlemsstater som mojligt i SST-stodramen,
forutsatt att kriterierna for deltagande dr uppfyllda.

(17)  Europeiska unionens satellitcentrum (EUSC), en unionsbyrd som inrdttades genom rddets gemensamma atgird
2001/555/Gusp (), som tillhandahéller geospatiala bildtjanster och produkter med olika nivder av sikerhets-
skyddsklassificering till civila och militdra anvindare skulle kunna bidra till tillhandahdllandet av SST-tjanster.
Dess sakkunskap vid hantering av sakerhetsskyddsklassificerad information i en siker miljé och nira koppling till
medlemsstaternas institutioner utgdr en tillgdng som underldttar hantering och leverans av SST-tjanster. En
nodvindig forutsittning for EUSC:s roll i SST-stodramen ar att man dndrar rddets gemensamma dtgird, som for
ndrvarande inte foreskriver ndgra EUSC-atgirder inom SST-omréddet. Kommissionen boér i tillimpliga fall samar-
beta med utrikestjansten, med tanke pd den senares roll ndr det giller att stodja unionens hoga representant for
utrikes frigor och sikerhetspolitik i friga om den operativa ledningen av EUSC.

(18)  Exakta uppgifter om typen av samt specifikationerna och platsen for vissa rymdforemdl kan komma att paverka
unionens eller medlemsstaternas och tredjelinders sikerhet. Medlemsstaterna och, nir sd ar lampligt, radets
kommitté for utrikes- och sikerhetspolitik (sakerhetskommittén) bor ta hansyn till vederborliga sikerhetsovervi-
ganden och, vid inrdttandet och driften av nitverket, till relevanta resurser, inklusive SST-sensorer, kapaciteten att
bearbeta och analysera SST-data och tillhandahallandet av SST-tjanster. Det krivs dédrfor att man i detta beslut
faststdller allminna bestimmelser om anvindningen och sikra utbyten av SST-information mellan medlemssta-
terna, mottagarna av SST-tjdnster och vid behov dven EUSC. Dessutom bor kommissionen, utrikestjansten och
medlemsstaterna faststilla vilka samordningsmekanismer som kravs for att ta itu med de frigor som ror SST-stod-
ramens sikerhet.

(19) De deltagande medlemsstaterna bor ansvara for forhandlingen om och genomférandet av bestimmelserna om
anvindning av SST-data och om anvindning och utbyte av SST-information. De bestimmelser om anvindning av
SST-information och om anvindning och utbyte av SST-information som anges i detta beslut och i avtalet mellan
de deltagande medlemsstaterna och, i forekommande fall, EUSC bor ta hinsyn till de godkdnda rekommendatio-
nerna om SST-datasakerhet.

(20)  Det faktum att SST-data kan vara kinsliga kraver samarbete grundat pé effektivitet och fortroende, bland annat
med tanke pd hur SST-data bearbetas och analyseras. Eventuell anvindning av programvara med oppen kéllkod
som ger godkinda SST-databidragsgivare siker tillgdng till killkoden sé att de kan gora operativa dndringar och
forbattringar bor bidra till detta mal.

(") Rédets gemensamma atgdrd 2001/555/Gusp av den 20 juli 2001 om inréttande av Europeiska unionens satellitcentrum (EGT L 200,
25.7.2001,s. 5).
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(21)  Sikerhetskommittén har rekommenderat att man skapar en riskhanteringsstruktur for att se till att datasdkerhets-
fragor vederborligen beaktas vid inridttandet av SST-stodramen. Dérfor bor lampliga strukturer och forfaranden
for riskhantering inrittas av de deltagande medlemsstaterna och vid behov dven EUSC med beaktande av siker-
hetskommitténs rekommendationer.

(22)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av detta beslut bor kommissionen tilldelas genomforande-
befogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(23)  Eftersom maélen for detta beslut, ndmligen att stodja dtgirder for inrittande och drift av sensornitverket, inrit-
tande av kapacitet att bearbeta och analysera SST-data och inrittande och drift av SST-tjinster, inte i tillrdcklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna pé egen hand, eftersom tillhandahallandet av sidana tjinster genom
ett konsortium av deltagande medlemsstater skulle gynna unionen, sirskilt i dess egenskap av en viktig dgare av
rymdtillgingar, utan snarare, pa grund av beslutets omfattning, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen
vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta beslut inte utéver vad som ar nodvindigt for att uppné dessa
mal.

(24) Malen for detta beslut liknar de mal som faststdllts for programmen som inrdttats genom férordning (EU)
nr 1285/2013, i dess artikel 1, 3 ¢ och d och 4, rddets beslut 2013/743/EU (3, i dess artikel 2.2 b och ¢, i dess
bilaga I del II, punkt 1.6.2 d och i dess bilaga I del III, punkt 7.5 och 7. 8, och férordning (EU) nr 377/2014, i
dess artikel 8.2 b, i vilken det avsitts ett belopp pa upp till 26,5 miljoner EUR i l6pande priser. Den samlade
ekonomiska satsningen for genomforandet av malen for SST-stodramen, sdrskilt samordningen av ndtverket med
befintliga tillgangar, berdknas vara 70 miljoner EUR. Med beaktande av likheten mellan mélen for detta beslut och
mélen for dessa program, bor det vara mojligt att finansiera de dtgdrder som faststdlls i det hir beslutet genom de
programmen, i full 6verensstimmelse med deras grundlaggande rattsakt.

(25)  Sikerstillandet av en godtagbar nivd av europeisk autonomi inom SST-verksamheten kan komma att krdva att
man for SST antar en grundldggande akt i den mening som avses i Europaparlamentets och rédets forordning
(EU, Euratom) nr 966/2012 (°). En sddan mojlighet bor behandlas i samband med halvtidsdversynen av den
gillande flerdriga budgetramen.

(26)  Eftersom rymdlagesbild dr kinsligt till sin natur bor driften av sensorer och bearbetningen av data som leder fram
till tillhandahéllandet av SST-tjanster kvarstd hos de deltagande medlemsstaterna. Nationella SST-tillgngar
kommer att kvarstd hos de medlemsstater som 4r ansvariga for deras kontroll och drift.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Inrittande av ramen

Genom detta beslut inrittas en ram till stdd for rymdovervakning och sparning (nedan kallat SST).

Artikel 2
Definitioner

[ detta beslut avses med
1. rymdforemdl: alla konstgjorda foremdl i yttre rymden,

2. rymdfarkost: alla rymdféremal som tjanar ett visst syfte, inbegripet aktiva artificiella satelliter och de ovre stegen i
barraketer,

(!) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, 5. 13).

(*) Radets beslut 2013/743/EU av den 3 december 2013 om inrdttande av det sirskilda programmet for genomforande av Horisont 2020 —
ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020) och om upphiavande av beslut 2006/971/EG, 2006/972/EG, 2006/973[EG,
2006/974[EG och 2006/975/EG (EUT L 347,20.12.2013,s. 965).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler f6r unionens
allmdnna budget och om upphédvande av rddets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012,s. 1).
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3. rymdskrot: alla rymdforemadl inklusive rymdfarkoster eller fragment och bitar av sddana, i omloppsbana runt jorden
eller i dterintride i jordens atmosfir, som inte lingre fungerar eller inte lingre tjdnar nagot visst syfte, inbegripet delar
av raketer eller artificiella satelliter, eller inaktiva artificiella satelliter,

4. SST-sensor: en anordning eller en kombination av anordningar, sisom mark- eller rymdbaserade radar och teleskop,
som kan mita fysiska parametrar med anknytning till rymdforemal sdsom storlek, plats och hastighet,

5. SST-data: rymdféremalens fysiska parametrar, som samlas in av SST-sensorerna eller rymdféremals banparametrar
som hdmtats frin SST-sensorernas observationer,

6. SST-information: bearbetade SST-data som med litthet kan forstds av mottagaren.

Artikel 3
SST-stodramens maél

1. Det overgripande mélet for SST-stodramen ar att bidra till att trygga den langsiktiga tillgdngligheten ndr det galler
europeiska och nationella rymdinfrastrukturer, rymdanldggningar och rymdtjanster som dr nodvindiga for tryggheten
och sdkerheten avseende Europas ekonomier, samhallen och medborgare.

2. De specifika malen for SST-stddramen ar att

a) bedéma och minska riskerna for kollisioner vid drift i omloppsbana for europeiska rymdfarkoster och mojliggora for
rymdfarkostoperatorerna att planera och utfora begransningsatgirder pé ett mer effektivt satt,

b) minska riskerna i samband med uppsidndning av europeiska rymdfarkoster,

c) kartligga okontrollerade aterintriden av rymdfarkoster eller rymdskrot i jordens atmosfir och utfirda noggrannare
och effektivare tidiga varningar i syfte att minska de potentiella hoten mot unionsmedborgarnas sikerhet och
begrinsa de potentiella skadorna pd markbunden infrastruktur,

d) striva efter att forhindra 6kningen av mangden rymdskrot.

Artikel 4
Atgiirder som stids inom SST-stodramen

1. For att uppnd de mal som faststills i artikel 3 ska SST-stodramen stodja foljande atgarder som syftar till att inratta
ett SST-system pa europeisk nivd med en lamplig nivd av europeisk sjilvstindighet:

a) Inrdttandet och driften av en sensorfunktion som bestdr av ett nitverk av medlemsstaternas markbaserade och/eller
rymdbaserade sensorer, inklusive nationella sensorer som utvecklats av ESA, for att kartldgga och folja rymdforemal
och skapa en databas utifrdn detta.

b) Inrittandet och driften av en bearbetningsfunktion for att bearbeta och analysera SST-data pé nationell nivé for att ta
fram SST-information och tjinster for verforing till funktionen for tillhandahéllande av SST-tjanster.

¢) Upprittandet av en funktion for tillhandahédllande av SST-tjanster enligt definitionen i artikel 5.1 till de enheter som
avses i artikel 5.2.

2. SST-stodramen ska inte omfatta utvecklingen av nya SST-sensorer.

Artikel 5
SST-tjinster

1. De SST-tjanster som avses i artikel 4 ska vara av civil karaktdr. De ska omfatta foljande tjanster:

a) Bedomning av risken for kollision mellan rymdfarkoster eller mellan rymdfarkoster och rymdskrot och utfirdande av
kollisionsvarningar under uppsiandning, tidig omloppfas, driftsfas i omloppsbana och avvecklingsfas av rymdfarkoster
efter uppdraget.

b) Upptickt och karaktirisering av fragmentering, sonderbrytningar eller kollisioner i omloppsbana.

¢) Bedomning av risken for okontrollerade terintrdden av rymdféremal och rymdskrot i jordens atmosfar och framstal-
lande av tillhérande information inbegripet forutsigelse av tidsramen och den sannolika platsen for det eventuella
nedslaget.
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2. SST-tjansterna ska tillhandahéllas till

a) alla medlemsstater,

b

Rt

radet,

=

kommissionen,

-

C

d

=

utrikestjdnsten,
e) offentliga och privata rymdfarkostigare och rymdfarkostoperatorer,
f) offentliga myndigheter med ansvar for civilskydd.

SST-tjansterna ska tillhandahallas i enlighet med de bestimmelser om anvindning och utbyte av SST-data och SST-infor-
mation som anges i artikel 9.

3. De deltagande medlemsstaterna, kommissionen och, vid behov, EUSC ska inte hallas ansvariga for

=

a
b
c

d

eventuella skador pd grund av frinvaro av eller avbrott i tillhandahéllandet av SST-tjanster,

=

forseningar vid tillhandahallandet av SST-tjanster,

-~

felaktigheter i den information som tillhandahélls genom SST-tjansterna, eller

Rary

atgarder som vidtagits med anledning av tillhandahallandet av SST-tjanster.

Artikel 6
Kommissionens roll

1. Kommissionen ska
a) forvalta SST-stodramen och sikerstilla dess genomférande,

b) vidta de dtgarder som krévs for att identifiera, kontrollera, begrinsa och 6vervaka de risker som ér férknippade med
SST-stodramen,

c) se till att SST-anvdndarkraven uppdateras péa lampligt sitt,

d) faststdlla de allminna riktlinjerna for forvaltning av SST-stodramen, sirskilt f6r att underldtta inrdttandet och driften
av det konsortium som avses i artikel 7.3,

e) nar sd ar lampligt, underldtta ett sd brett deltagande som mojligt av medlemsstaterna i enlighet med artikel 7.

2. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att uppritta en samordningsplan och relevanta tekniska atgarder
for verksamheten i samband med SST-stodramen. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 12.2.

3. Kommissionen ska i god tid tillhandahélla Europaparlamentet och rddet all relevant information om genomfo-
randet av SST-stodramen, sirskilt for att skapa oppenhet och klarhet om

a) de vigledande satsningarna och unionens olika finansieringskillor,
b) deltagandet i SST-stddramen och de dtgarder som far stod genom den,

¢) utvecklingen av nitverkssamordningen med medlemsstaternas SST-tillgdngar och av tillhandahéllandet av
SST-tjanster,

d) utbytet och anvindningen av SST-information.

Artikel 7
Medlemsstaternas deltagande

1. En medlemsstat som vill delta i genomforandet av de dtgirder som avses i artikel 4 ska limna in en ansokan till
kommissionen som styrker att foljande kriterier uppfylls:

a) Medlemsstaten dger eller har tillgdng till

i) limpliga SST-sensorer som ir tillgangliga eller under utveckling och forfogar 6ver de tekniska och minskliga
resurser som krdvs for att driva dem, eller

i) lamplig formaga till f6r operativ analys och datahantering som sarskilt dr avsedd for SST.

b) Inrittandet av en handlingsplan for genomférandet av de atgirder som avses i artikel 4, inbegripet formerna for
samarbete med andra medlemsstater.
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2. Kommissionen ska anta genomforandeakter angdende ansokningsforfaranden och medlemsstaternas efterlevnad av
de kriterier som anges i punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 12.2.

3. Samtliga medlemsstater som uppfyller kriterierna i punkt 1 ska utse en nationell enhet som sin foretridare. De
utsedda nationella enheterna ska bilda ett konsortium och sluta det avtal som avses i artikel 10.

4. Kommissionen ska offentliggéra och uppdatera en forteckning over de deltagande medlemsstaterna pa sin webb-
plats.

5. Ansvaret for driften av sensorerna, behandlingen av data och genomférandet av datastrategin ska dligga de delta-
gande medlemsstaterna. De deltagande medlemsstaternas tillgdngar ska fortsitta std under nationell kontroll.

Artikel 8
Europeiska unionens satellitcentrums roll

Europeiska unionens satellitcentrum (EUSC) fir samarbeta med det konsortium som ska inrittas i enlighet med arti-
kel 7.3. 1 detta fall ska EUSC ingé nodvindiga genomférandeavtal med de deltagande medlemsstaterna.

Artikel 9
SST-data och SST- information

Anvindningen och utbytet av SST-information som limnas ut av konsortiet och anvindningen av SST-data i samband
med SST-stédramen for genomforandet av de tgirder som avses i artikel 4 ska omfattas av foljande regler:

a) Obehorig spridning av data och information ska forhindras samtidigt som en effektiv drift och maximerad anvind-
ning av den genererade informationen mojliggors.

b) SST-datans sidkerhet ska sikerstillas.

¢) SST-information och SST-tjinster ska goras tillgdngliga f6r mottagare av SST-tjdnsterna enligt definitionen i artikel 5.2
ndr behov av uppgifter uppstdr, i enlighet med anvisningarna och sikerhetsreglerna fran den som ligger bakom infor-
mationen och dgaren av det berorda rymdforemalet.

Artikel 10
Samordning av den operativa verksamheten

De utsedda nationella enheterna som ingér i det konsortium som avses i artikel 7.3 ska ingd ett avtal om faststillande av
regler och mekanismer for deras samarbete vid genomforandet av de atgdrder som avses i artikel 4. I synnerhet ska
avtalet innehdlla bestimmelser for

a) anvindningen och utbytet av SST- information, med beaktande av de godkinda rekommendationerna i Space Situa-
tional Awareness data policy — recommendations on security aspects (SSA-datastrategin — rekommendationer om sikerhets-
fragor),

b) inrittandet av en riskhanteringsstruktur for att sikerstilla genomforandet av bestimmelserna om anvindning och
sikert utbyte av SST-data och SST-information,

¢) samarbetet med EUSC for att genomfora den atgird som avses i artikel 4.1 c.

Artikel 11
Overvakning och utvirdering
1.  Kommissionen ska overvaka genomférandet av SST-stodramen.

2. Senast den 1 juli 2018 ska kommissionen till Europaparlamentet och rddet Gversinda en rapport om genomfo-
randet av SST-stodramen vad giller uppndendet av maélen i detta beslut, med avseende pd bdde resultat och effekter,
effektiviteten i resursanvindningen och det europeiska mervirdet.
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Rapporten far vid behov &tf6ljas av forslag till dndringar, inklusive méjligheten att man for SST antar en grundliggande
akt i den mening som avses i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

Artikel 12
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Artikel 13
Ikrafttridande

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

Artikel 14
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdad i Strasbourg den 16 april 2014.
Pi Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordférande Ordférande
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