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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

RADETS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 917/2013
af 23. september 2013

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 857/2010 om indforelse af en endelig
udligningstold og endelig opkrevning af den midlertidige told pd importen af visse typer
polyethylenterephthalat med oprindelse i Iran, Pakistan og De Forenede Arabiske Emirater

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

tex« eller »den pagaldende virksomhede), sag ved Retten
om annullering af den anfaegtede forordning, for sd vidt
som den finder anvendelse pa sagsogeren (?).

(3)  Den 11. oktober 2012 fandt Retten i sin dom i sag
under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 597/2009 af T-556/10 (Rettens dom«),. at Kommissionens og Rédets
11. juni 2009 om beskyttelse mod subsidieret indfersel fra ma?glende hen'sy.ntagen'txl det Eal, der er r§sultatet af
lande, der ikke er medlemmer af Det Europiske Fellesskab (1) revisionen af linje 74 1 den pégaldende VlrkSthedS
(vgrundforordningen), sarlig artikel 15, stk. 1, selvangivelse for skattedret 2008, og den fejl, som

derved opstod, rejste tvivl om lovligheden af artikel 1 i
den anfaegtede forordning, for sd vidt som den endelige
udligningstold, som Radet fastlagde, var hgjere end den
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen efter told, der ville finde anvendelse, §afremt fejlen ikke foreld.
horing af det ridgivende udvalg, og Derfor annullerede Retten artikel 1 i den anfegtede
’ forordning, for s& vidt angik Novatex, og for sd vidt at
den endelige udligningstold var hegjere end den, der ville

finde anvendelse, sifremt fejlen ikke foreld.

ud fra folgende betragtninger:

A. PROCEDURE 4 I sag T-2/95 (% fandt Retten, at i tilfeelde, hvor en

@)

Ved Radets gennemforelsesforordning  (EU)  nr.
857/2010 (3 (»den anfegtede forordning¢ indferte
Réidet en endelig udligningstold pd mellem 42,34 EUR
pr. ton og 139,70 EUR pr. ton pd importen af visse
typer polyethylenterephthalat med viskositetsindeks pa
78 ml/g og derover ifplge ISO-standard 1628-5 og med
oprindelse i Iran, Pakistan og De Forenede Arabiske
Emirater.

Den 6. december 2010 anlagde den samarbejdsvillige
eksporterende producent i Pakistan, Novatex Ltd (-Nova-

() EUT L 188 af 18.7.2009, s. 93.

procedure omfatter flere administrative faser, indebzrer
annullering af en af disse faser ikke nedvendigvis annul-
lering af hele proceduren. Denne antisubsidieprocedure er
et eksempel pd en sddan procedure, der omfatter flere
faser. Folgelig indebzrer annulleringen af en del af den
anfaegtede forordning ikke annullering af hele den
procedure, der gik forud for vedtagelsen af den pagal-
dende forordning. I henhold til artikel 266 i traktaten om
Den Europeiske Unions funktionsmade er EU-institutio-
nerne endvidere forpligtet til at efterkomme Rettens dom.
Dette indebaerer 0gsd, at der er mulighed for at afthjalpe
de aspekter af den anfagtede forordning, som ferte til
dens delvise annullering, og lade de dele, som ikke
anfaegtes, og som ikke bergres af Rettens dom, forblive
uendrede. Det bemarkes, at alle andre konklusioner i

(*) Rddets  gennemforelsesforordning  (EU) nr.  857/2010  af den anfaegtede forordning forbliver gyldige.

27. september 2010 om indferelse af en endelig udligningstold og
om endelig opkravning af den midlertidige told pa importen af visse
typer polyethylenterephthalat med oprindelse i Iran, Pakistan og De
Forenede Arabiske Emirater (EUT L 254 af 29.9.2010, s. 10).

(}) Sag T-556/10, Novatex Ltd mod Rédet.
(*) Sag T-2/95, Industrie des poudres sphériques (IPS) mod Rédet, Sml.
1998 11, s. 3939.
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(5)  Efter Rettens dom genoptog Kommissionen delvis den 3. Analyse af bemarkningerne

(10)

17. maj 2013 antisubsidieundersogelsen vedrerende
importen af visse typer polyethylenterephthalat med
oprindelse i bla. Pakistan (vindledningsmeddelelsenc) (!).
Genoptagelsen af undersggelsen var begrenset til at
omfatte gennemforelsen af Rettens dom, for sd vidt
angdr Novatex.

Kommissionen underrettede officielt de eksporterende
producenter, importarer, brugere og ravareleveranderer,
som den vidste var bergrt af sagen, samt reprasentanter
for eksportlandet og EU-erhvervsgrenen om den delvise
genoptagelse af undersegelsen. Interesserede parter fik
lejlighed til at tilkendegive deres synspunkter skriftligt
og til at anmode om at blive hert inden for fristen i
indledningsmeddelelsen.  Ingen  interesseret  part
anmodede om at blive hert.

Alle berorte parter blev underrettet om de vasentligste
kendsgerninger og betragtninger, pd grundlag af hvilke
det var hensigten at anbefale indferelsen af en endelig
udligningstold over for Novatex. De blev indremmet en
periode, inden for hvilken de kunne fremsatte bemaerk-
ninger efter fremlaggelsen af oplysninger.

B. GENNEMFORELSE AF RETTENS DOM
1. Indledende bemaerkning

Der mindes om, at drsagen til den delvise annullering af
den anfegtede forordning var, at Kommissionen og
Rédet skulle have taget hensyn til, at linje 74 i virksom-
hedens selvangivelse for skattedret 2008 var blevet
revideret.

2. De interesserede parters bemeerkninger

Den pageldende virksomhed bemerkede inden for
fristen for at fremsette bemerkninger, at efter Rettens
dom burde den endelige udligningstold pa importen til
Unionen af visse typer polyethylenterephthalat med
oprindelse i Pakistan nedsattes med 1,02 %. Novatex
gjorde endvidere gazldende, at udligningstolden over for
Novatex burde fastsattes til 4,1 % eller 35,39 EUR pr.
ton fra den 1. juni 2010 (den angivelige dato for ikraft-
treedelsen af den midlertidige told).

Der blev ikke modtaget yderligere vaesentlige bemark-
ninger om den delvise genoptagelse.

(") EUT C 138 af 17.5.2013, s. 32.

(1)

(13)

(14)

(15)

Efter at have analyseret ovenstiende bemarkninger
bekreftes det, at annulleringen af den anfaegtede forord-
ning, for sd vidt angar Novatex, i og med at den endelige
udligningstold var hgjere end den told, der ville finde
anvendelse, sifremt den af Retten konstaterede fejl ikke
foreld, ikke indebarer annullering af hele den procedure,
der gik forud for vedtagelsen af den forordning.

Novatex’ nyberegnede subsidietoldsats, som tager hgjde
for den reviderede linje 74 i virksomhedens selvangivelse,
forer ganske rigtigt til et korrigeret beleb pa 35,39 EUR
pr. ton.

Den reviderede toldsats ber ganske rigtigt finde anven-
delse med tilbagevirkende kraft, dvs. fra datoen for ikraft-
treedelsen af den anfagtede forordning.

4. Konklusion

Der er blevet taget hensyn til de fremsatte bemaerkninger,
og efter at have analyseret dem konkluderes det, at
gennemforelsen af Rettens dom ber ske i form af en
revision af udligningstoldsatsen over for Novatex, som
ber nedsettes fra 44,02 EUR pr. ton til 35,39 EUR pr.
ton. Da Novatex var den eneste eksporterende producent
af den pdgaldende vare i Pakistan i undersogelsesperio-
den, finder denne reviderede toldsats anvendelse pa al
import fra Pakistan. Den reviderede toldsats ber finde
anvendelse med tilbagevirkende kraft, dvs. fra datoen
for ikrafttraedelsen af den anfagtede forordning. Imidler-
tid, som anfert i artikel 2 i den forordning, kan de beleb,
der i henhold til Kommissionens forordning (EU) nr.
4732010 () er stillet som sikkerhed i form af midler-
tidig udligningstold pd import fra Pakistan, kun opkraeves
endeligt med den endelige udligningstold pa 35,39 EUR
pr. ton, der indferes ved artikel 1 i den anfegtede forord-
ning. De belob, der er stillet som sikkerhed ud over den
endelige udligningstold, frigives. Herudover, af klarheds-
hensyn, ber det pdpeges, at forordning (EU) nr.
473/2010 trddte i kraft dagen efter offentliggorelsen i
Den Europeiske Unions Tidende, dvs. den 2. juni 2010
(og ikke den 1. juni 2010, som anfert af Novatex).

Toldmyndighederne ber pélaegges at refundere de toldbe-
lgb, der er overstiger 35,39 EUR pr. ton for den pagal-
dende import i overensstemmelse med galdende told-
bestemmelser.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 473/2010 af 31. maj 2010 om
indferelse af en midlertidig udligningstold pd importen af visse typer
polyethylenterephthalat med oprindelse i Iran, Pakistan og De
Forenede Arabiske Emirater (EUT L 134 af 1.6.2010, s. 25).
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C. FREMLAGGELSE AF OPLYSNINGER

(16) De interesserede parter blev underrettet om de vigtigste
kendsgerninger og betragtninger, pd grundlag af hvilke
det var hensigten at gennemfore Rettens dom. Alle inter-
esserede parter fik lejlighed til at fremsaette bemaerkninger
inden for den i grundforordningens artikel 30, stk. 5,
omhandlede frist pd 10 dage.

(17)  Der blev ikke modtaget vasentlige bemarkninger.

D. ZANDRING AF FORANSTALTNINGERNE

(18) Det anses derfor i lyset af resultaterne af den delvise
genoptagelse for hensigtsmaessigt at @ndre udlignings-
tolden pd importen af visse typer polyethylenterephthalat
med viskositetsindeks pd 78 ml/g og derover ifelge I1SO-
standard 1628-5 med oprindelse i Pakistan til 35,39 EUR
pr. ton.

(19)  Denne procedure pavirker ikke udlgbsdatoen for de
foranstaltninger, der blev indfert ved den anfegtede
forordning, dvs. den 30. september 2015 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Tabellen i artikel 1, stk. 2, i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 8572010 affattes sédledes:

JLand Endeli%E Gclllliir;int%s;)oldsats
Iran: alle virksomheder 139,70
Pakistan: alle virksomheder 35,39
De Forenede Arabiske Emirater: 42,34«
alle virksomheder

2. Den reviderede toldsats pd 35,39 EUR pr. ton for Pakistan
finder anvendelse fra den 30. september 2010.

3. De toldbelgb, der er betalt eller bogfert i henhold til
artikel 1 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 857/2010 i den
oprindelige udgave, og omfanget af den midlertidige told, som
er blevet endeligt opkravet i henhold til artikel 2 i samme
forordning i den oprindelige udgave, der overstiger den told,
som er fastsat ud fra artikel 1 i nervarende forordning, tilbage-
betales eller udlignes. Anmodninger om godtgerelse eller
fritagelse indgives til de nationale toldmyndigheder i overens-
stemmelse med galdende toldlovgivning. Geldende bestem-
melser vedrerende told finder anvendelse, medmindre andet er
fastsat.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. september 2013.

Pd Rddets vegne
V. JUKNA
Formand
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 918/2013
af 20. september 2013

om forbud mod fiskeri efter kuller i EU-farvande og internationale farvande i Vb og VIa fra fartejer,
der forer spansk flag

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1224/2009 af
20. november 2009 om oprettelse af en EF-kontrolordning med
henblik pé at sikre overholdelse af reglerne i den felles fiskeri-
politik (), sarlig artikel 36, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Rédets forordning (EU) nr. 39/2013 af 21. januar
2013 om fastsettelse for 2013 af fiskerimuligheder for
EU-fartgjer for visse fiskebestande og grupper af fiske-
bestande, der ikke er omfattet af internationale forhand-
linger eller aftaler (%), er der fastsat kvoter for 2013.

(2)  Ifelge de oplysninger, Kommissionen har modtaget, har
fiskeriet efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til
denne forordning, fra fartejer, der forer den i samme
bilag omhandlede medlemsstats flag eller er registreret i
den pdgzldende medlemsstat, ndet et sidant omfang, at
den kvote, der er tildelt for 2013, er opbrugt.

(3)  Derfor ber fiskeri efter den pdgeldende bestand
forbydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Opbrugt kvote

Den fiskekvote, som for 2013 er tildelt den medlemsstat, der er
omhandlet i bilaget til denne forordning, for den i samme bilag
omhandlede bestand, anses for at vare opbrugt fra den dato,
der er fastsat i det pagaldende bilag.

Artikel 2
Forbud

Fiskeri efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til denne
forordning, fra fartejer, der forer den i samme bilag omhand-
lede medlemsstats flag eller er registreret i denne medlemsstat,
er forbudt fra den dato, der er fastsat i det pageldende bilag.
Det er navnlig forbudt at opbevare om bord, omlade og lande
fisk af denne bestand fanget af de pdgaldende fartgjer efter den
pagaldende dato.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning trader i kraft dagen efter offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfzrdiget i Bruxelles, den 20. september 2013.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.

E
() EUT L 23 af 25.1.2013, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for maritime anliggender og fiskeri
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BILAG
Nr. 42/TQ39
Medlemsstat Spanien
Bestand HAD/5BC6A.
Art Kuller (Melanogrammus aeglefinus)
Omrade EU-farvande og internationale farvande i Vb og Vla
Dato 20.8.2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 919/2013
af 20. september 2013

om forbud mod fiskeri efter skelbrosme i EU-farvande og internationale farvande i VIII og IX fra

fartejer, der

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1224/2009 af
20. november 2009 om oprettelse af en EF-kontrolordning med
henblik pé at sikre overholdelse af reglerne i den felles fiskeri-
politik (), sarlig artikel 36, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Rédets forordning (EU) nr. 1262/2012 af
20. december 2012 om fastsettelse af EU-fartgjers fiske-
rimuligheder for visse dybhavsfiskebestande for 2013 og
2014 () er der fastsat kvoter for 2013.

(2)  Ifelge de oplysninger, Kommissionen har modtaget, har
fiskeriet efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til
denne forordning, fra fartejer, der forer den i samme
bilag omhandlede medlemsstats flag eller er registreret i
den pégzldende medlemsstat, ndet et sidant omfang, at
den kvote, der er tildelt for 2013, er opbrugt.

(3)  Derfor ber fiskeri efter den pégaldende bestand
forbydes —

forer spansk flag

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Opbrugt kvote

Den fiskekvote, som for 2013 er tildelt den medlemsstat, der er
omhandlet i bilaget til denne forordning, for den i samme bilag
omhandlede bestand, anses for at vare opbrugt fra den dato,
der er fastsat i det pdgaldende bilag.

Artikel 2
Forbud

Fiskeri efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til denne
forordning, fra fartgjer, der forer den i samme bilag omhand-
lede medlemsstats flag eller er registreret i denne medlemsstat,
er forbudt fra den dato, der er fastsat i det pageldende bilag.
Det er navnlig forbudt at opbevare om bord, omlade og lande
fisk af denne bestand fanget af de pagzldende fartgjer efter den
pagaldende dato.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. september 2013.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.

E
() EUT L 356 af 22.12.2012, s. 22.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for maritime anliggender og fiskeri
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BILAG
Nr. 41/DSS
Medlemsstat Spanien
Bestand GFB/89-
Art Skaelbrosme (Phycis blennoides)
Omrade EU-farvande og internationale farvande i VIII og 1X
Dato 20.8.2013




L 253/8

Den Europaiske Unions Tidende

25.9.2013

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 920/2013
af 24. september 2013

om udpegelse og overvigning af bemyndigede organer i henhold til Ridets direktiv 90/385/EGF om
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Radets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Radets direktiv 90/385/E@F af 20. juni
1990 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr ('), serlig artikel 11,

stk. 2,

under henvisning til Radets direktiv 93/42/E@QF af 14. juni
1993 om medicinsk udstyr (), sarlig artikel 16, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

I takt med den tekniske udvikling er udstyr og produk-
tionsmetoder blevet mere komplekse, hvilket stiller nye
krav til de bemyndigede organers overensstemmelsesvur-
dering. Som felge af denne udvikling er der forskelle i de
bemyndigede organers kompetenceniveau og grad af
stringens. For at sikre et velfungerende indre marked er
det derfor nedvendigt at fastlegge en falles fortolkning
af de vigtigste elementer i kriterierne for udpegelse af
bemyndigede organer, jf. direktiv 90/385/EQF og direktiv
93/42[EQF.

En felles fortolkning af kriterierne for udpegelse i
henhold til narverende forordning er ikke nok til at
sikre en konsekvent anvendelse af disse kriterier. Der
anvendes forskellige vurderingsmetoder i medlemssta-
terne. Der er en tendens til, at Vurderingsmetoderne
bliver mere og mere forskellige, hvilket skyldes, at over-
ensstemmelsesvurderingsorganernes arbejde som allerede
naevnt er blevet mere komplekst. Der opstdr desuden
mange ad hoc-spargsmal i den daglige udpegelsespraksis
i forbindelse med ny teknologi og nye produkter. Det er
af disse grunde nedvendigt at fastsatte proceduremaessige
forpligtelser, som sikrer en konstant dialog mellem
medlemsstaterne om deres almindelige praksis og om
ad hoc-spergsmél. Dette vil synliggere forskellene i de
metoder, der anvendes til at vurdere overensstemmelses-
vurderingsorganerne, og i fortolkningen af kriterierne for
deres udpegelse, jf. direktiv 90/385/EQF og direktiv

() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
() EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.

93/42[EQF. Dermed vil der kunne udvikles en fealles
fortolkning af vurderingsmetoderne, navnlig hvad angar
ny teknologi og nyt udstyr.

For at sikre en falles tilgang fra de udpegende myndig-
heders side og neutrale konkurrencebetingelser ber disse
myndigheder basere deres beslutninger pa et felles st
dokumenter, der danner grundlag for verifikation af krite-
rierne for udpegelse, jf. direktiv 90/385/EQF og direktiv
93/42/EQF.

Eftersom overensstemmelsesvurderingsorganernes arbejde
bliver mere og mere komplekst og for at fremme en
faelles anvendelse af de kriterier, der er fastlagt for deres
udpegelse, bor disse organer derfor vurderes af assessor-
teams, der reprasenterer den viden og erfaring, der findes
i de forskellige medlemsstater og i Kommissionen. For at
lette sddanne vurderinger ber visse vasentlige doku-
menter vere til rddighed for dem, der deltager i disse
aktiviteter. Udpegende myndigheder fra andre medlems-
stater end den medlemsstat, hvor overensstemmelsesvur-
deringsorganet er etableret, bor have mulighed for at
gennemgéd den dokumentation, der vedrerer vurderingen,
og for at fremsatte bemaerkninger til planlagte udpegel-
ser, hvis de ensker det. Det er ngdvendigt at have adgang
til disse dokumenter for at kunne identificere svagheder
ved de ansegende overensstemmelsesvurderingsorganer
samt forskelle i medlemsstaternes vurderingsmetoder og
i deres fortolkning af kriterierne for udpegelse, jf. direktiv
90/385[EQF og direktiv 93/42/EQF.

For at sikre, at den falles fortolkning af de fastlagte
kriterier finder tilsvarende anvendelse pa udvidelser af
anvendelsesomrddet, som ofte afspejler ny teknologi
eller nye produkttyper, og forlengelse af bemyndigede
organers udpegelse, ber proceduren for udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer ligeledes folges i
disse situationer.

Det er i stigende grad nedvendigt, at de udpegende
organer kontrollerer og overvager de bemyndigede orga-
ner, i og med at den tekniske udvikling har eget risikoen
for, at de bemyndigede organer ikke besidder den
nedvendige kompetence med hensyn til ny teknologi
eller nyt udstyr, som er omfattet af rammerne for deres
udpegelse. Idet den tekniske udvikling forkorter produkt-
cyklusserne, og da intervallerne for tilsyn i form af vurde-
ringer pé stedet og for overvdgning varierer mellem de
udpegende myndigheder, ber der fastleegges mindstekrav
med hensyn til tilsynet med og overvigningen af de
bemyndigede organer, og der ber tilrettelegges vurde-
ringer pd stedet, der er uanmeldte eller anmeldt med
kort varsel.
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Hvis der pa trods af de foranstaltninger, der er truffet for
at sikre, at medlemsstaterne anvender og felger op pa
kravene pd en ensartet made, hersker tvivl om et bemyn-
diget organs kompetence, ber Kommissionen have
mulighed for at undersege individuelle sager. Der er
kommet et skerpet behov for undersegelser ivarksat af
Kommissionen, idet den tekniske udvikling har eget risi-
koen for, at bemyndigede organer ikke besidder den
nedvendige kompetence med hensyn til ny teknologi
eller nye produkter, som er omfattet af rammerne for
deres udpegelse.

For at gge gennemsigtigheden og den gensidige tillid og
for yderligere at ensrette og udvikle udpegelses-, udvidel-
ses- og forlengelsesprocedurerne, forst og fremmest med
henblik pd nye fortolkningsspergsmal vedrgrende ny
teknologi og nyt udstyr, ber medlemsstater samarbejde
med hinanden og med Kommissionen. De ber ridfere
sig med hinanden og med Kommissionen om spergsmaél
af almen relevans for gennemforelsen af denne forord-
ning og informere hinanden og Kommissionen om deres
standardtjekliste for vurderinger, som udger basis for
deres vurderingspraksis.

Den ggede kompleksitet af de opgaver, der vedrerer
udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer, og
som skyldes den stigende kompleksitet af disse organers
arbejde, kraever betydelige ressourcer. Derfor ber der
stilles krav til medlemsstaterne om, at de skal rade over
et minimumsantal af kompetente medarbejdere, som kan
og mé varetage deres opgaver pd en uafhaengig made.

Udpegende myndigheder, som ikke har ansvaret for
markedstilsyn med og overvdgning af medicinsk udstyr,
er ikke ngdvendigvis vidende om de mangler i de bemyn-
digede organers arbejde, som de kompetente myndig-
heder opdager i forbindelse med deres produktkontrol.
Endvidere har de udpegende myndigheder ikke nedven-
digvis al den produktrelaterede viden, der undertiden er
ngdvendig for at vurdere, om de bemyndigede organer
har udfert deres arbejde korrekt. Derfor ber de udpe-
gende myndigheder radfere sig med de kompetente
myndigheder.

Hvis udpegelsen er baseret pa akkreditering som
omhandlet i Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkre-
ditering og markedsovervigning i forbindelse med
markedsfering af produkter og om ophavelse af Ridets
forordning (E@F) nr. 339/93 ('), ber akkrediteringsorga-
nerne pd den ene side og de udpegende og kompetente
myndigheder pd den anden side udveksle oplysninger,
som er relevante for vurderingen af de bemyndigede
organer, for at sikre en gennemsigtig og sammenhan-
gende anvendelse af de kriterier, der er fastsat i bilag 8
til direktiv 90/385/EQF og bilag XI til direktiv
93/42[EQF. Der har vist sig at vare et sarligt stort
behov for udveksling af oplysninger, ndr det galder over-
ensstemmelsesvurderingsorganernes praksis med hensyn

() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

(12)

(14)

(15)

til ny teknologi og nyt udstyr og deres evne til at
dakke denne teknologi og dette udstyr og dermed
opfylde kriterierne for udpegelse, jf. direktiv 90/385/EQF
og direktiv 93/42/EQF.

Der ber fastleegges en indfasningsperiode for at give de
udpegende myndigheder tid til at opbygge de nedvendige
ekstra ressourcer og tilpasse deres procedurer.

Den komplekse tekniske og produktionsmaessige udvik-
ling har fiet nogle bemyndigede organer til at outsource
dele af deres vurdering. Det er derfor nedvendigt at fast-
saette grenser og fastsld, under hvilke betingelser dette
kan finde sted. Bemyndigede organer ber have kontrol
over deres underentreprengrer og dattervirksomheder. De
skal tildeles tilstraekkelige ressourcer, herunder et fuldt ud
kvalificeret personale, si de kan foretage deres egne
vurderinger eller gennemgd de vurderinger, som eksterne
eksperter har foretaget.

For at sikre, at de bemyndigede organers beslutninger
ikke pévirkes af ikke-legitime omstaendigheder, ber orga-
nernes opbygning og aktiviteter sikre fuldsteendig upar-
tiskhed. For at organerne kan varetage deres opgaver pa
en sammenhangende og systematisk made, ber de rade
over et tilfredsstillende kvalitetsstyringssystem, herunder
bestemmelser om tavshedspligt. For at give de bemyndi-
gede organer mulighed for at udfere deres arbejde
korrekt ber personalets videns- og kompetenceniveau
til enhver tid vere sikret.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 6, stk. 2, i direktiv 90/385/E@QF —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a)

»udstyr« aktivt, implantabelt medicinsk udstyr som defineret
i artikel 1, stk. 2, litra ¢), i direktiv 90/385/EQF eller medi-
cinsk udstyr og tilbehor hertil som defineret i artikel 1, stk.
2, i direktiv 93/42/EQF

»overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer
kalibrerings-, afprevnings-, certificerings- og inspektions-
opgaver i henhold til artikel R1, nr.13), i bilag I i
Europa-Parlamentets og Ridets afgorelse nr. 768/2008/EF (?)

»bemyndiget organ« et overensstemmelsesvurderingsorgan,
som er bemyndiget af en medlemsstat i overensstemmelse
med artikel 11 i direktiv 90/385/EQF eller artikel 16 i
direktiv 93/42/EQF

rakkrediteringsorgan«: det eneste organ i en medlemsstat
med statslig bemyndigelse til at foretage akkreditering som
fastsat i artikel 2, nr. 10), i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 765/2008

() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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¢) »udpegende myndighed« de(n) myndighed(er), som af en
medlemsstat er blevet betroet at vurdere, udpege, bemyndige
og overvige bemyndigede organer i henhold til direktiv
90/385/EQF eller direktiv 93/42/EQF

f) »kompetent myndighed: myndighed(er) med ansvar for
markedstilsynet med ogleller overvigningen af udstyr

g) »vurdering pd stedet<: den udpegende myndigheds kontrol-
besag hos organet eller en af dets underentreprenerer eller
dattervirksomheder

h) »vurdering pd stedet med henblik pd tilsyn< en periodisk
rutinemassig vurdering pd stedet, som hverken er den
vurdering pd stedet, som foretages i forbindelse med den
forste udpegelse, eller den vurdering pé stedet, som foretages
i forbindelse med forlengelse af udpegelsen

i) »observeret audit< en udpegende myndigheds vurdering af
den preestation, som det bemyndigede organs auditteams
yder hos organets klient

j) funktioner«: de opgaver, der skal udferes af organets perso-
nale og eksterne eksperter, nemlig: audit af kvalitetsstyrings-
systemerne, produktrelateret gennemgang af den tekniske
dokumentation, gennemgang af kliniske evalueringer og
undersogelser, udstyrsafprovning og for hvert af oven-
navnte emner den endelige evaluering og beslutningstag-
ning herom

k) »underentreprise«: overdragelse af opgaver til en af fglgende:
i) en juridisk person

ii) en fysisk person, der yderligere videredelegerer disse
opgaver eller dele heraf

iii) flere fysiske eller juridiske personer, som i fallesskab
udferer disse opgaver.

Artikel 2

Fortolkning af udpegelseskriterierne

De kriterier, der er fastsat i bilag 8 til direktiv 90/385/EQF eller
i bilag XI til direktiv 93/42/EQF, finder anvendelse som fastlagt i
bilag L

Artikel 3

Procedure for udpegelse af bemyndigede organer

1. Ved ansggning om udpegelse som bemyndiget organ skal
et overensstemmelsesvurderingsorgan anvende ansegningsske-
maet i bilag I Hvis overensstemmelsesvurderingsorganet
indgiver ansegningen og de dokumenter, der vedlaeegges ansog-
ningen, i papirformat, skal det ligeledes indsende en elektronisk
kopi af ansegningen og bilagene hertil.

I ansggningen specificeres overensstemmelsesvurderingsaktivite-
terne, overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, og inden for
hvilke kompetenceomrdder overensstemmelsesvurderingsorganet
onsker at blive bemyndiget, sidstnavnte ved at anfere de koder,

der anvendes i informationssystemet »New Approach Notified
and Designated Organisations« ('), og underopdelinger af disse
omrader.

2. Den udpegende myndighed i den medlemsstat, hvor over-
ensstemmelsesvurderingsorganet er etableret, skal vurdere
organet i overensstemmelse med en vurderingstjekliste, som
mindst omfatter de emner, der er navnt i bilag II. Vurderingen
skal omfatte en vurdering pa stedet.

Reprasentanter for udpegende myndigheder fra to andre
medlemsstater skal i koordination med den udpegende
myndighed i den medlemsstat, hvor overensstemmelsesvurde-
ringsorganet er etableret, og sammen med en reprasentant for
Kommissionen deltage i vurderingen af overensstemmelsesvur-
deringsorganet, herunder vurderingen pa stedet. Den udpegende
myndighed i den medlemsstat, hvor overensstemmelsesvurde-
ringsorganet er etableret, skal give disse reprasentanter rettidig
adgang til de dokumenter, der er nedvendige for at vurdere
overensstemmelsesvurderingsorganet. Senest 45 dage efter
vurderingen pd stedet skal de udarbejde en rapport, der som
minimum skal indeholde et sammendrag af identificerede mang-
lende overensstemmelser med de kriterier, der er fastsat i bilag I,
og en anbefaling vedrerende udpegelsen af det bemyndigede
organ.

3. Medlemsstaterne skal stille et antal assessorer til radighed
for Kommissionen i forbindelse med hver vurdering.

4. Den udpegende myndighed i den medlemsstat, hvor over-
ensstemmelsesvurderingsorganet er etableret, skal i et datala-
gringssystem, som forvaltes af Kommissionen, uploade vurde-
ringsrapporten, som er udarbejdet af de i stk. 2 navnte repra-
sentanter, sin egen vurderingsrapport og en rapport om vurde-
ringen pa stedet, hvis en sddan ikke er indeholdt i vurderings-
rapporten.

5. De udpegende myndigheder i alle de andre medlemsstater
skal underrettes om ansggningen og kan anmode om at fi
adgang til visse eller alle de dokumenter, der er navnt i stk.
4. Disse myndigheder og Kommissionen kan gennemga alle de
dokumenter, der er navnt i stk. 4, og de kan stille sporgsmal
eller udtrykke betenkeligheder og kan udbede sig yderligere
dokumentation senest en mdned efter den sidste upload af et
af disse dokumenter. Inden for samme tidsrum kan de anmode
om en udveksling af synspunkter om ansegningen, som
Kommissionen tilretteleegger.

6.  Den udpegende myndighed i den medlemsstat, hvor over-
ensstemmelsesvurderingsorganet er etableret, skal svare pa
sporgsmal, betaenkeligheder og anmodninger om yderligere
dokumentation senest fire uger efter modtagelsen heraf.

De udpegende myndigheder i de andre medlemsstater eller
Kommissionen kan enkeltvis eller sammen rette henstillinger
til den udpegende myndighed i den medlemsstat, hvor overens-
stemmelsesvurderingsorganet er etableret, senest fire uger efter
modtagelsen af svaret. Den udpegende myndighed skal tage
hensyn til henstillingerne, nar den traffer beslutning om udpe-
gelsen af overensstemmelsesvurderingsorganet. Hvis den ikke
folger henstillingerne, skal den give en begrundelse herfor
senest to uger efter sin beslutning.

(") »NANDO, se http:|[ec.europa.cu/enterprise/newapproach/nando.
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7. Medlemsstaten skal underrette Kommissionen om sin
beslutning om udpegelse af et overensstemmelsesvurderings-
organ ved hjlp af informationssystemet »New Approach Noti-
fied and Designated Organisationsc.

Udpegelsen er gyldig i hejst fem ér.

Artikel 4

Udvidelse og forleengelse af udpegelsen

1. Rammerne for det bemyndigede organs udpegelse kan
udvides i overensstemmelse med artikel 3.

2. En udpegelse til bemyndiget organ kan forlanges i over-
ensstemmelse med artikel 3, for udlebet af den tidligere udpe-
gelses gyldighedsperiode.

3. Ved anvendelsen af stk. 2 skal proceduren i artikel 3, stk.
2, i givet fald omfatte en observeret audit.

4. Udvidelses- og forleengelsesprocedurer kan kombineres.

5. Bemyndigede organer, der allerede er udpeget, for denne
forordning traeder i kraft, og hvis udpegelse ikke er omfattet af
en eksplicit gyldighedsperiode eller har en gyldighedsperiode pa
over 5 dr, skal underkastes en forlengelsesprocedure senest 3 ar
efter denne forordnings ikrafttradelse.

Artikel 5
Tilsyn og overvigning

1. Med henblik pé tilsyn skal den udpegende myndighed i
den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret,
vurdere et passende antal af det bemyndigede organs gennem-
gange af fabrikantens kliniske evalueringer samt et passende
antal gennemgange af dokumenter, gennemfore tilsyn i form
af vurderinger pd stedet og foretage observerede audits med
folgende intervaller:

a) mindst hver 12. mdned for si vidt angdr bemyndigede
organer med over 100 klienter

b) mindst hver 18. méned for sd vidt angér alle andre bemyn-
digede organer.

Den udpegende myndighed skal navnlig undersege andringer,
der er sket siden den sidste vurdering, og det arbejde, som det
bemyndigede organ har udfert siden denne vurdering.

2. Tilsyn og overvagning, der foretages af den udpegende
myndighed, skal i passende omfang omfatte dattervirksomheder.

3. Den udpegende myndighed i den medlemsstat, hvor det
bemyndigede organ er etableret, skal lobende overvige dette
organ for at sikre, at det til stadighed opfylder de gwldende
krav. Denne myndighed skal serge for systematisk opfelgning
af klager, markedsovervigningsrapporter og andre oplysninger,
herunder fra andre medlemsstater, som kan indikere, at et
bemyndiget organ ikke har opfyldt sine forpligtelser, eller at
det ikke folger almindelig eller god praksis.

Ud over vurderinger pd stedet med henblik pd tilsyn eller
forleengelse skal den udpegende myndighed i den medlemsstat,
hvor det bemyndigede organ er etableret, iveerksette vurderinger

pa stedet, der er uanmeldte eller anmeldt med kort varsel, hvis
disse vurderinger péd stedet er nedvendige for at kontrollere
overensstemmelse.

Artikel 6

Undersogelse af et bemyndigede organs kompetence

1.  Kommissionen kan undersgge alle sager vedrerende et
bemyndiget organs kompetence eller opfyldelsen af de krav
og det ansvar, som et bemyndiget organ er underlagt i
henhold til direktiv 90/385/EQF og direktiv 93/42/EQF.

2. Undersogelserne starter med en hering af den udpegende
myndighed i den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er
etableret. P4 anmodning forelaegger den udpegende myndighed
inden for fire uger alle relevante oplysninger vedrerende det
pagaldende bemyndigede organ for Kommissionen.

3. Kommissionen sikrer, at alle felsomme oplysninger, som
den indhenter som led i sine undersogelser, behandles fortroligt.

4. Hvis det bemyndigede organ ikke lengere opfylder
kravene til sin udpegelse, informerer Kommissionen den
medlemsstat, hvor organet er etableret, herom, og den kan
anmode medlemsstaten om at treffe de nedvendige korrige-
rende foranstaltninger.

Artikel 7

Erfaringsudveksling vedrerende udpegelse og overvigning
af overensstemmelsesvurderingsorganer

1. De udpegende myndigheder radferer sig med hinanden og
med Kommissionen om sporgsmél af almen relevans for
gennemforelsen af denne forordning og fortolkningen af de
bestemmelser i direktiv 90/385/EQF og i direktiv 93/42/EQF,
der vedrerer overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. Senest den 31. december 2013 meddeler de udpegende
myndigheder hinanden og Kommissionen den i overensstem-
melse med artikel 3, stk. 2, anvendte standardtjekliste for vurde-
ring og derefter aendringer af den pagaldende tjekliste.

3. Hvis de i artikel 3, stk. 4, nevnte vurderingsrapporter
viser, at der er forskel pd de udpegende myndigheders alminde-
lige praksis, kan medlemsstaterne eller Kommissionen foranle-
dige en udveksling af synspunkter, som tilretteleegges af
Kommissionen.

Artikel 8

De udpegende myndigheders virksomhed

1. De udpegende myndigheder skal rade over et tilstrackkeligt
antal kompetente medarbejdere, siledes at de kan udfere deres
opgaver beherigt. Disse myndigheder skal vare oprettet, orga-
niseret og arbejde pd en sidan mdide, at der i deres arbejde
sikres objektivitet og uvildighed, og at der ikke opstédr inter-
essekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer. De
udpegende myndigheder skal vere organiseret pd en sddan
maéde, at alle beslutninger om notifikation af et overensstem-
melsesvurderingsorgan ikke traeffes af de samme medlemmer af
personalet, som foretog vurderingen af det pigaldende organ.
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2. Hvis de udpegende myndigheder ikke har ansvaret for
markedstilsynet med og overvdgningen af medicinsk udstyr,
skal de inddrage de kompetente myndigheder i medlemsstaten
i alle de opgaver, der pahviler dem i overensstemmelse med
denne forordning. De skal navnlig riddfere sig med de kompe-
tente myndigheder i medlemsstaten, for de traffer beslutninger,
og opfordre dem til at medvirke ved alle typer af vurderinger.

Artikel 9

Samarbejde med akkrediteringsorganer

Hvis udpegelsen er baseret pd akkreditering som omhandlet i
forordning (EF) nr. 765/2008, skal medlemsstaterne sikre, at de
kompetente myndigheder holder akkrediteringsorganet, som har
akkrediteret et bestemt bemyndiget organ, underrettet om
indberetninger af forhold og andre oplysninger, som vedrerer
anliggender, der er underlagt det bemyndigede organs kontrol,
nar oplysningerne kan vare relevante for vurderingen af det

bemyndigede organs prastationer. Medlemsstaterne sikrer, at
akkrediteringsorganet med ansvar for akkrediteringen af et
bestemt overensstemmelsesvurderingsorgan af den udpegende
myndighed i den medlemsstat, hvor overensstemmelsesvurde-
ringsorganet er etableret, holdes underrettet om resultater, der
er relevante for akkrediteringen. Akkrediteringsorganet skal
underrette den udpegende myndighed i den medlemsstat, hvor
overensstemmelsesvurderingsorganet er etableret, om sine resul-
tater.

Artikel 10

Ikrafttreedelse og anvendelsesdato

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

Den finder anvendelse pd udvidelser af udpegelser fra den
25. december 2013.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. september 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG I

Fortolkning af de kriterier, der er fastsat i bilag 8 til direktiv 90/385/EQF og i bilag XI til direktiv 93/42/EQF

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1

Punkt 1 og 5 i bilag 8 til direktiv 90/385/EQF og i bilag XI til direktiv 93/42/EQF skal fortolkes som omfattende
folgende elementer:

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal veere et tredjepartsorgan, der er uathengigt af fabrikanten af det produkt, i
forbindelse med hvilket det udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Overensstemmelsesvurderingsorganet
skal ligeledes vare uafhaengigt af andre erhvervsdrivende, der har en interesse i dette produkt, sivel som af
enhver konkurrent til fabrikanten.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare organiseret og arbejde pd en sddan méde, at der i dets arbejde sikres
uafhangighed, objektivitet og uvildighed. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have etableret procedurer, der
effektivt sikrer identifikation, undersegelse og lesning af alle tilfelde, hvor en interessekonflikt kan opstd, herunder
dets personales deltagelse i konsulenttjenester pd omradet for medicinsk udstyr forud for ansxttelse hos organet.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at udfere over-
ensstemmelsesvurderingsopgaverne, méd ikke

a) deltage i aktiviteter, som kan veere i strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de overens-
stemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere

=

tilbyde eller levere nogen tjeneste, der kan skade tilliden til deres uathaengighed, upartiskhed og objektivitet. De
md navnlig ikke tilbyde eller yde eller have tilbudt eller ydet rddgivningsservice inden for de seneste 3 dr til
fabrikanten, dennes bemyndigede reprasentant, en leverander eller en konkurrent med hensyn til EU-krav til
konstruktion, fremstilling, markedsforing eller vedligeholdelse af produkter eller processer, der er genstand for
vurdering. Dette forhindrer ikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter for ovennavnte fabrikanter og erhvervs-
drivende eller generelle uddannelsesaktiviteter i forbindelse med lovgivningen om medicinsk udstyr eller tilknyt-
tede standarder, der ikke er kundespecifikke.

Overensstemmelsesvurderingsorganets overste ledelse og vurderingspersonale skal vaere uvildige. Aflenningen af et
overensstemmelsesvurderingsorgans overste ledelse og vurderingspersonale ma ikke vaere afhaengig af antallet af
foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan er ejet af en offentlig enhed eller institution, skal medlemsstaten sikre og
dokumentere overensstemmelsesvurderingsorganets uathaengighed, og at der ikke forekommer interessekonflikter
mellem den udpegende myndighed ogfeller den kompetente myndighed pé den ene side og overensstemmelses-
vurderingsorganet pd den anden side.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre og dokumentere, at dets dattervirksomheders, underentreprenerers
eller eventuelle tilknyttede organers aktiviteter ikke pavirker uathangigheden, uvildigheden og objektiviteten af dets
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Kravene i punkt 1.1 til 1.6 udelukker ikke, at der udveksles tekniske oplysninger og reguleringsmaessige retningslinjer
mellem et organ og en fabrikant, der anmoder om en overensstemmelsesvurdering.

Punkt 2, andet afsnit, i bilag XI til direktiv 93/42/EQF skal fortolkes som omfattende folgende elementer:

Underentreprise begranses til specifikke opgaver. Underentreprise i forbindelse med audit af kvalitetsstyringssystemer
eller af den produktrelaterede kontrol som helhed er ikke tilladt. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal navnlig
selv std for gennemgangen af eksterne eksperters kvalifikationer og overvdgningen af deres preastationer, fordelingen
af specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter blandt eksperter og den endelige evaluering og beslutnings-
tagning.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan overdrager serlige opgaver til eller horer eksterne eksperter i forbindelse
med overensstemmelsesvurderingen, skal det have retningslinjer for, pd hvilke betingelser underentreprisen eller
heringen kan finde sted. Enhver underentreprise eller horing af eksterne eksperter skal vere veldokumenteret og i
henhold til en skriftlig aftale, der blandt andet omfatter tavshedspligt og interessekonflikter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet fastlagger procedurerne for vurdering og overvdgning af alle underentrepre-
norers og eksterne eksperters kompetencer.

Punkt 3 og 4 i bilag 8 til direktiv 90/385/E@F og i bilag XI til direktiv 93/42/EQF skal fortolkes som omfattende
folgende elementer:

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og hver type eller kategori af produkter, som et
overensstemmelsesvurderingsorgan er eller onsker at vaere bemyndiget til, skal overensstemmelsesvurderingsorganet i
sin organisation rdde over:

a) det nodvendige administrative, tekniske, kliniske og videnskabelige personale med teknisk og videnskabelig viden
og den nedvendige og relevante erfaring vedrerende medicinsk udstyr og tilherende teknologier til at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, herunder vurderingen af kliniske data

b) en dokumenteret proces for gennemforelse af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, som det er udpeget
til ("), idet der tages hensyn til deres respektive specifikke forhold, herunder retlige forpligtelser til at afholde
heringer, med hensyn til de forskellige kategorier af udstyr, som er omfattet af rammerne for notifikationen,
sdledes at det sikres, at disse procedurer er gennemsigtige og kan genskabes.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have det nedvendige personale og rdde over eller have adgang til alt
udstyr og alle faciliteter, der er nedvendige for pa fyldestgorende made at udfere de tekniske og administrative
opgaver, der er forbundet med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det er bemyndiget til at udfere.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal rade over de finansielle ressourcer, der er nodvendige for at gennemfore
dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dertil knyttede forretningsaktiviteter. Det skal dokumentere og fore-
leegge oplysninger om dets finansielle kapacitet og ekonomiske baredygtighed, idet der tages hensyn til de sarlige
omstendigheder, der gor sig galdende i en indledende opstartsfase.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have et kvalitetsstyringssystem, og dette system skal vere taget i drift.

Den viden og erfaring, som kraves af det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstemmelsesaktiviteter, skal
fortolkes som omfattende folgende:

a) god videnskabelig, teknisk og faglig uddannelse, navnlig inden for relevante omrader inden for medicin, farmaci,
ingenigrvidenskab eller andre relevante videnskabelige fagomrader, som dekker alle de overensstemmelsesaktivi-
teter, som organet er eller onsker at vere bemyndiget til

=5
-

vasentlig relevant erfaring, som dakker alle de overensstemmelsesaktiviteter, som organet er bemyndiget til eller
pnsker at vere bemyndiget til

¢) et tilfredsstillende kendskab til kravene til de vurderinger, de foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at
udfere sddanne vurderinger

d) et tilstrackkeligt kendskab til og forstdelse af de relevante bestemmelser i lovgivningen om medicinsk udstyr og de
gaeldende harmoniserede standarder

e) ferdighed i at udarbejde attester, redegorelser og rapporter, der viser, at vurderingerne er udfort.

(") Se bilag II, punkt 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Det bemyndigede organ skal fastlegge og dokumentere kvalifikationskriterier og procedurer for udvelgelse og
godkendelse af personer, der deltager i overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, (viden, erfaring og andre kraevede
kompetencer), og den kravede uddannelse (grund- og videreuddannelse). Kvalifikationskriterierne skal omfatte de
forskellige funktioner i overensstemmelsesvurderingsproceduren (f.eks. audit, produktevaluering/testning, konstruk-
tionsdokumentation/gennemgang af dokumenter, beslutningstagning) samt det udstyr, de teknologier og de omrader
(f.eks. biokompatibilitet, sterilisering, vaev og celler af animalsk oprindelse, klinisk evaluering), som er omfattet af
rammerne for udpegelsen.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have indfert procedurer, der sikrer, at dets dattervirksomheder folger de
samme driftsprocedurer og udviser samme stringens som hovedsadet.

Nér underentreprenorer eller eksterne eksperter benyttes i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen, iser hvad
angdr nyt, invasivt og implantabelt medicinsk udstyr eller nye teknologier, skal overensstemmelsesvurderingsorganet
rdde over passende interne kompetencer pd hvert enkelt produktomrdde, hvor det er udpeget til at lede overens-
stemmelsesvurderingen, verificere ekspertvurderingernes hensigtsmassighed og gyldighed og traffe afgorelse om
certificering. De kreevede interne kompetencer skal omfatte teknologiske, kliniske og auditmaessige aspekter.

Punkt 6 i bilag 8 til direktiv 90/385/EQF og i bilag XI til direktiv 93/42/EQF skal fortolkes som omfattende folgende
elementer:

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en passende ansvarsforsikring, som svarer til de overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter, som det er bemyndiget til, herunder en mulig suspension, begransning eller inddragelse af
attester, og til den geografiske rackkevidde af dets aktiviteter, medmindre det civilretlige ansvar dakkes af staten pa
grundlag af nationale retsregler, eller medlemsstaten direkte er ansvarlig for kontrollen.

Punkt 7 i bilag 8 til direktiv 90/385/EQF og i bilag XI til direktiv 93/42/EQF skal fortolkes som omfattende folgende
elementer:

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at alle oplysninger, som det kommer i besiddelse af under udferelsen
af overensstemmelsesaktiviteterne, behandles fortroligt af dets personale, udvalg, dattervirksomheder, underentre-
prenorer eller eventuelle tilknyttede organer, medmindre videregivelse af oplysningerne er fastsat ved lov. Med
henblik herpa skal det have indfert dokumenterede procedurer.

Et overensstemmelsesvurderingsorgans personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i
besiddelse af ved udferelsen af sine opgaver, undtagen over for de udpegende myndigheder og de kompetente
myndigheder eller Kommissionen. Ejendomsrettigheder skal beskyttes. Med henblik herpa skal overensstemmelses-
vurderingsorganet have indfert dokumenterede procedurer.
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Udpegende myndighed:
Det ansegende overensstemmelsesvurderingsorgans navn:
Tidligere navn (hvis relevant):

Det bemyndigede organs EU-nummer (hvis relevant):

Adresse:

Kontaktperson:

E-mail:

BILAG 1I

Ansegningsskema, der skal indsendes ved ansegning om udpegelse som bemyndiget organ

TIf.

Overensstemmelsesvurderingsorganets retlige form:
Virksomhedsregistreringsnummer:

I virksomhedsregister:

Folgende dokumenter vedleegges som bilag. Ved udvidelse eller fornyelse indgives kun nye eller @ndrede dokumenter.

Emne/sporgsmal

Tilsvarende punkt i
bilag I

Bilagsnummer +
henvisning

(punkt/side)

ORGANISATORISKE OG GENERELLE KRAV

Retlig status og organisationsstruktur

1 Selskabsvedtaegter

2 Udskrift af registrering eller optagelse i virksomhedsregister

3 Dokumentation for aktiviteterne i den organisation, som overens-
stemmelsesvurderingsorganet tilherer (eventuelt), og organisatio-
nens forbindelse til overensstemmelsesvurderingsorganet

4 Dokumentation for enheder, som overensstemmelsesvurderings-
organet cjer (eventuelt), enten i eller uden for medlemsstaten, og
forbindelsen til disse enheder

5 Beskrivelse af det juridiske ejerforhold og af den juridiske eller
fysiske person, der udever kontrol over overensstemmelsesvurde-
ringsorganet

6 Beskrivelse af organisationsstrukturen og den operationelle ledelse
af overensstemmelsesvurderingsorganet

7 Beskrivelse af den gverste ledelses funktioner, ansvar og befajelser

8 Liste over alt personale, som har indflydelse pd overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter

9 Dokumentation for andre tjenester, som overensstemmelsesvurde-
ringsorganet yder (eventuelt), (f.eks. rddgivning vedrerende udstyr,
uddannelse osv.)

10 Dokumentation for akkreditering(er), der er relevant(e) for denne

ansogning
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Bilagsnummer +
henvisning
(punkt/side)

Tilsvarende punkt i

Emne/sporgsmal bilag 1

Uathangighed og upartiskhed

11 Dokumentation for strukturer, retningslinjer og procedurer
vedrerende sikring og fremme af principperne om upartiskhed i
hele organisationen, hos alt personale og i forbindelse med alle
vurderingsaktiviteter, herunder etiske regler eller adfeerdskodekser

12 Beskrivelse af, hvordan overensstemmelsesvurderingsorganet sikrer,
at dattervirksomheders, underentreprengrers og eksterne eksperters
aktiviteter ikke pavirker dets uafthengighed, upartiskhed eller
objektivitet

13 Dokumentation for, at den overste ledelse og det personale, der
deltager i overensstemmelsesaktiviteter, er upartiske, herunder
deres aflonning og bonusser

14 Dokumentation for interessekonflikter og procedure/form for
losning af potentielle konflikter

15 Beskrivelse af overensstemmelsesvurderingsorganets uathengighed
af den udpegende myndighed og af den kompetente myndighed,
navnlig hvis organet er en offentlig enhed eller institution

Fortrolighed

16 Dokumentation for procedure for tavshedspligt, herunder beskyt-
telse af ophavsretligt beskyttede data

Ansvar

17 Dokumentation for ansvarsforsikring, bevis for, at ansvarsforsik-
ringen dakker tilfelde, hvor det bemyndigede organ kan vaere
tvunget til at tilbagekalde eller suspendere attester

Finansielle ressourcer

18 Dokumentation for de finansielle ressourcer, der er nedvendige for
at gennemfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dertil
knyttede aktiviteter, herunder de igangvarende forpligtelser
vedrerende attester, der er udstedt for at pavise det bemyndigede
organs fortsatte levedygtighed og overensstemmelse med den
rckke af produkter, der er certificeret

Kvalitetsstyringssystem

19 Kvalitetsmanualer og en liste over relevant dokumentation for
indforelse, vedligeholdelse og drift af et kvalitetsstyringssystem,
herunder retningslinjer for fordeling af opgaver blandt personalet
og personalets ansvarsomréider

20 Dokumentation for procedure(r) for kontrol af dokumenter

21 Dokumentation for procedure(r) for kontrol af registre

22 Dokumentation for procedure(r) for gennemgang af ledelsesforhold

23 Dokumentation for procedure(r) for intern revision

24 Dokumentation for procedure(r) for korrigerende og forebyggende
foranstaltninger

25 Dokumentation for procedure(r) for klager og appeller
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Emne/sporgsmal

Tilsvarende punkt i

bilag 1

Bilagsnummer +
henvisning
(punkt/side)

Ressourcekrav

Generelt

26

Beskrivelse af egne laboratorier og testfaciliteter

27

Ansattelseskontrakter og andre aftaler med internt personale,
navnlig hvad angdr upartiskhed, uafhangighed og interessekon-
flikter (en model af standardkontrakten vedlagges)

28

Kontrakter og andre aftaler med underentreprenorer og eksterne
eksperter, navnlig hvad angér upartiskhed, uathengighed og inter-
essekonflikter (en model af standardkontrakten vedlagges)

Personale:

kvalifikationer og godkendelse

29

En liste over alt fastansat og midlertidigt ansat personale (teknisk,
administrativt osv.) med oplysninger om faglige kvalifikationer,
tidligere erfaring og typer af ansettelseskontrakter

30

En liste over alt eksternt personale (f.eks. eksterne eksperter,
eksterne revisorer osv.) med oplysninger om faglige kvalifikationer,
tidligere erfaring og typer af indgdede aftaler

31

En kvalifikationsmatrix, der kobler organets personale og dets
eksterne eksperter sammen med de funktioner, de skal udfore,
og de kompetenceomrader, som organet er eller onsker at vare
bemyndiget inden for

32

Kvalifikationskriterier for de forskellige funktioner (se punkt 31)

33

Dokumentation for proceduren/procedurerne for udvelgelse af det
interne og eksterne personale, der deltager i overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter, herunder betingelserne for tildeling af
opgaver til eksternt personale og overvigning af deres ekspertise

34

Dokumentation, der viser, at overensstemmelsesvurderingsorganets
ledelse har den viden, der er nedvendig for at indfere og drive et
system til:

— udvelgelse af personale, der benyttes under overensstemmelses-
vurderingen

— verificering af dette personale viden og erfaring
— fordeling af opgaver blandt personalet
— verificering af personalets prastationer

— definition og verificering af personalets grund- og videreuddan-
nelse

35

Dokumentation for proceduren, der sikrer lobende overvigning af
kompetencer og prastationer

36

Dokumentation  for  standarduddannelsesprogrammer,  som
gennemfores af overensstemmelsesvurderingsorganet, og som er
relevante for overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne

Underentreprenorer

37

En liste over alle underentreprenerer (ikke individuelle eksterne
eksperter), der benyttes til overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
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Bilagsnummer +
henvisning
(punkt/side)

Tilsvarende punkt i

Emne/sporgsmal bilag 1

38 Retningslinjer og procedure vedrerende underentreprengrer

39 Dokumentation, der viser, at der inden for overensstemmelsesvur-
deringsorganet findes passende kernekompetencer til at vurdere,
udvzlge, indgd kontrakter og til at verificere hensigtsmaessigheden
og gyldigheden af underentreprenorens aktiviteter

40 Eksempler péd standardkontraktmodeller, der forbyder yderligere
underentrepriser fra juridiske personers side, og som specifikt inde-
holder bestemmelser, som sikrer fortrolighed og handtering af
interessekonflikter med underentreprengrer (cksempler vedlaegges)

Proces

41 Dokumentation for procedurer vedrgrende overensstemmelsesvur-
deringsaktiviteter og andre relevante dokumenter, der afspejler
omfanget af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, herunder
navnlig procedurer vedrorende:

— kvalificering og Klassificering

— vurderinger af kvalitetsstyringssystemet

— risikostyring

— evaluering af prakliniske data

— klinisk evaluering

— reprasentativt udvalg af den tekniske dokumentation

— klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning

— meddelelser fra reguleringsmyndigheder, herunder kompetente
myndigheder og udpegende myndigheder

— formidling og analyse af overvagningsrapporternes indvirkning
pa udstyrets certificering

— heringsprocedurer for legemiddeludstyr-kombinationsproduk-
ter, udstyr, der er fremstillet af animalsk vav, og udstyr, der
er fremstillet af humant blod

— evaluering og beslutningstagning vedrorende udstedelse af atte-
ster, herunder godkendelsesansvar

— evaluering og beslutningstagning vedrerende suspension,
begransning og tilbagekaldelse af attester og afslag, herunder
godkendelsesansvar

42 Tjeklister, modeller, rapporter og attestester, der anvendes til over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteter

Navnet pa en bemyndiget reprasentant for det ansegende overensstemmel- Sted og dato
sesvurderingsorgan samt dennes underskrift (medmindre elektronisk under-
skrift godkendes)
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 921/2013
af 24. september 2013

om faste importvaerdier med henblik pa fastsaettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grentsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om serlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (%),

under henvisning til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 543/2011 af 7. juni 2011 om gennemforelsesbestem-
melser til Ridets forordning (EF) nr. 1234/2007 for sd vidt
angdr frugt og grentsager og forarbejdede frugter og grentsa-
ger (3), sarlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fast-
settes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguay-runden kriterier for

Kommissionens fastsattelse af faste importvaerdier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfert
i del A i bilag XVI til nevnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importvaerdi i
henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende
daglige data. Derfor ber narverende forordning traede i
kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den Europaiske
Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

De faste importveerdier som omhandlet i artikel 136 i gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsattes i bilaget til
narverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. september 2013.

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

E
() EUT L 157 af 15.6.2011, s. 1.

Pi Kommissionens vegne
For formanden

Jerzy PLEWA

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Faste importvaerdier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (1) Fast importvaerdi

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
Y4 130,4

0805 50 10 AR 113,8
CL 1253

IL 142,1

TR 97,0

[9)'¢ 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1833/2006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ« = »anden

oprindelse«.
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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE
af 23. september 2013

om ydelse af dagpenge og om godtgerelse af rejseudgifter til medlemmerne af Det Europeiske
@konomiske og Sociale Udvalg og deres suppleanter

(2013/471[EU)

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmadde, sarlig artikel 301, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Rédets afgorelse 81/121/EQF (') fastsatte regler for
ydelsen af dagpenge og om godtgerelse af rejseudgifter
til medlemmerne af Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (:E@SU«), samt til suppleanterne og til
eksperterne.

(2)  Europa-Parlamentet noterede sig i sin beslutning af
10. maj 2012 (3, at E@SU’s Prasidium havde givet
tilsagn om at reformere ordningen for godtgerelse af
udgifter for EQOSU’s medlemmer og deres suppleanter.

(3)  Den 12. oktober 2012 anmodede E@SU Rédet om at
vedtage en ny afgerelse om ydelse af dagpenge og om
godtgerelse af rejseudgifter til medlemmerne af EGSU og
deres suppleanter og om ophavelse og erstatning af afge-
relse 81/121/EQF.

(4)  De dagpengebelob, der udbetales til EGSU’s medlemmer
og suppleanter, ber tilpasses. Der ber ogsd indfares en
ordning til godtgerelse af transportudgifter pd grundlag
af de faktiske udgifter samt kompensationsgodtgerelser
for den tid, disse medlemmer og suppleanter bruger pa
at udgve deres hverv og for de hermed forbundne admi-
nistrative udgifter.

(5)  Hvor det er hensigtsmessigt, ber der fastsattes narmere
bestemmelser om ydelse af dagpenge, godtgerelse af

(') Radets afgorelse 81/121/E@F af 3. marts 1981 om ydelse af
dagpenge og om godtgarelse af rejseudgifter til medlemmerne af
Det okonomiske og sociale Udvalg, samt til suppleanterne og til
eksperterne (EFT L 67 af 12.3.1981, s. 29).

(3 EUT L 286 af 17.10.2012, s. 110.

rejseudgifter samt fastsettelse af godtgarelseslofterne for
rejseudgifter pd EASU’s niveau.

(6)  For at sikre en passende grad af kontinuitet for medlem-
merne af E@SU og deres suppleanter bar der fastsettes
overgangsbestemmelser.

(7)  Afgorelse 81/121/EQF ber derfor ophaves —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1

Medlemmerne af Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg (E@SU«) og deres suppleanter (samlet benavnt »de
dagpengeberettigede«) har ret til dagpenge for mededage, til
godtgorelse af deres rejseudgifter og til afstands- og varigheds-
godtgorelse i overensstemmelse med denne afgorelse.

Artikel 2

1. Dagpengene til dagpengeberettigede, der deltager i meder,
fastsattes til 290 EUR.

EQSU kan beslutte at forhgje dagpengene med hejst 50 %:

a) hvis en dagpengeberettiget, der er beherigt indbudt til at
deltage i et eller flere mader, er nedt til at betale for over-
natning pd medestedet bade for forste mede og efter sidste
mede eller

b) ved tjenesterejser uden for Bruxelles, hvis priserne for de
hoteller, der er valgt til overnatning for de dagpengeberetti-
gede, overstiger 150 EUR pr. nat.

2. Dagpenge kan udbetales til dagpengeberettigede i maksi-
malt to dage mellem to meder, hvis dette dagpengebelob er
mindre end belgbet til godtgerelse af de rejseudgifter, den
dagpengeberettigede ville skulle udrede til en rejse tur-retur
mellem de pigaldende meder.
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Artikel 3

Rejseudgifter for dagpengeberettigede godtgeres pa grundlag af
de faktisk afholdte udgifter. EQSU fastsatter passende godtge-
relseslofter for at begraense EGSU’s rejseudgifter til det niveau,
der er fastsat i dets vedtagne drlige budget.

Artikel 4

Dagpengeberettigede har ret til afstands- og varighedsgodtge-
relse. Ved rejser mellem den dagpengeberettigedes bopzl og
Bruxelles har den dagpengeberettigede ret til godtgerelse for
en rejse til Bruxelles og en rejse tilbage fra Bruxelles for si
vidt angdr hver arbejdsuge i EQSU.

Artikel 5

EQSU vedtager de narmere bestemmelser til gennemforelse af
artikel 2, 3 og 4 senest den 16. januar 2014.

Artikel 6

Afstandsgodtgerelsen i artikel 4 beregnes som folger:
a) for den del af rejsen, der udger fra 0 til 50 km: 15 EUR

b) for den del af rejsen, der udger fra 51 til 500 km: 0,08 EUR
pr. km

¢) for den del af rejsen, der udger fra 501 til 1000 km:
0,04 EUR pr. km

d) for den del af rejsen, der udger fra 1001 til 3 000 km:
0,02 EUR pr. km

e) for den del af rejsen, der overstiger 3 000 km: ingen godt-
gorelse.

Artikel 7

Varighedsgodtgerelsen i artikel 4 beregnes som folger:

a) for en rejse af en samlet varighed pa to til fire timer: et belgb
svarende til en ottendedel af de i artikel 2 omhandlede
dagpenge

b) for en rejse af en samlet varighed pd fire til seks timer: et
beleb svarende til en fjerdedel af de i artikel 2 omhandlede
dagpenge

c) for en rejse af en samlet varighed pd over seks timer uden
overnatning: et belgb svarende til halvdelen af de i artikel 2
omhandlede dagpenge

d) for en rejse af en samlet varighed péd over seks timer og med
overnatning: et beleb svarende til de i artikel 2 omhandlede
dagpenge mod foreleggelse af bilag.

Artikel 8

1. Som en overgangsforanstaltning, jf. dog narverende arti-
kels stk. 2, kan de dagpengeberettigede anmode om, at afgorelse
81/121/EQDF fortsat finder anvendelse pd dem indtil udlebet af
deres mandatperiode den 20. september 2015.

2. E@SU kan ved anvendelsen af narvarende artikels stk. 1
beslutte at nedsatte de belob, der er fastsat i afgorelse
81/121/EQF.

Artikel 9

EQSU foreleegger senest den 30. april hvert dr Europa-Parla-
mentet og Ridet en detaljeret rapport om de rejsegodtgerelser
og godtgerelser, der er udbetalt til de dagpengeberettigede i
lobet af det foregdende ar. Denne rapport skal indeholde
nermere oplysninger om antallet af dagpengeberettigede,
antallet af rejser, bestemmelsessteder og rejseklasser samt de
atholdte rejscomkostninger og nermere oplysninger om de
godtgerelser, der er udbetalt.

Artikel 10

EQ@SU foreleegger senest den 16. oktober 2015 foreleegger Radet
en evalueringsrapport om anvendelsen af denne afgerelse og
navnlig dens budgetvirkninger.

Denne evalueringsrapport skal indeholde elementer, s& Radet
om nedvendigt kan fastsette godtgerelserne til de dagpenge-
berettigede.

Artikel 11

Afgorelse 81/121/E@QF ophaves med virkning fra den
15. oktober 2013, jf. dog artikel 8, stk. 1.

Artikel 12

Denne afgorelse treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. september 2013.

Pd Rddets vegne
V. JUKNA

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 23. september 2013

om indremmelse af undtagelser til Belgien, Grakenland, Spanien, Frankrig, Italien, Polen og Portugal
for sa vidt angdr gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 452/2008 om
udarbejdelse og udvikling af statistikker over uddannelse og livslang lering

(meddelt under nummer C(2013) 5897)

(Kun den franske, den greske, den italienske, den nederlandske, den polske, den portugisiske og den spanske
udgave er autentiske)

(2013/472[EV)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 452/2008 af 23. april 2008 om udarbejdelse og udvik-
ling af statistikker over uddannelse og livslang leering (), serlig
artikel 6, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 452/2008 omfatter udarbejdelse af
statistikker inden for tre specifikke omréader, der er
omhandlet i forordningens artikel 3.

(2) [ henhold til artikel 6, stk. 3, i forordning (EF) nr.
452/2008 vedtages der begransede undtagelser og over-
gangsperioder for medlemsstater, hvis det er nedvendigt,
begge baseret pd objektive grunde.

(3)  For at have international sammenlignelighed af uddannel-
sesstatistikkerne er det nedvendigt, at medlemsstaterne
og EU-institutionerne anvender uddannelsesklassifikatio-
ner, der stemmer overens med den reviderede Inter-
national Standard Classification of Education ISCED
2011 (i det folgende benavnt »ISCED 2011«), som blev
vedtaget af UNESCO-medlemsstaterne pé deres 36. gene-
ralkonference i november 2011.

4) Dataindsamling fra administrative og andre kilder om
studerendes mobilitet for alle studieforleb ber forbedres
for at overvdge fremskridtene og udpege udfordringer
samt bidrage til evidensbaseret politikudformning.

() EUT L 145 af 4.6.2008, s. 227.

(5) Det fremgar af oplysninger, som Kommissionen har
modtaget, at visse medlemsstaters anmodninger om
undtagelser skyldes, at der er behov for sterre tilpas-
ninger af nationale statistiske systemer for fuldt ud at
opfylde kravene i forordning (EF) nr. 452/2008.

(6)  Der ber derfor indremmes sddanne undtagelser til
Belgien, Grakenland, Spanien, Frankrig, Italien, Polen
og Portugal.

(7)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Udvalget for det Europeiske
Statistiske System —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Medlemsstaterne indremmes herved undtagelser som anfert i
bilaget.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til Kongeriget Belgien, Den Hellenske
Republik, Kongeriget Spanien, Den Franske Republik, Den Itali-
enske Republik, Republikken Polen og Den Portugisiske Repub-
lik.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. september 2013.

Pd Kommissionens vegne
Algirdas SEMETA
Medlem af Kommissionen
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BILAG

Undtagelser fra forordning (EF) nr. 452/2008 vedrerende omride 1: Uddannnelses- og
erhvervsuddannelsessystemer

ISCED-niveauer henviser til ISCED 2011-niveauer.

Medlemsstat Variabler og opdelinger Slutdato for undtagelse

Belgien — antal nytilmeldte studerende efter ISCED-niveau 3 til 7 (ISCED 3 til 5: | 31. december 2015
2-cifret niveau, ISCED 6 til 7: 1-cifret niveau), ken og alder. Indtil slut-
datoen for undtagelsen skal der fremlagges data for ISCED 5 pd 1-cifret
niveau

— antal nytilmeldte studerende efter ISCED-niveau 3 til 5 (ISCED 3 og 4: kun | 31. december 2015
erhvervsuddannelse, ISCED 5: 2-cifret niveau), ken og uddannelsesomrade
(andet niveau). Indtil slutdatoen for undtagelsen skal der fremlagges data
for ISCED 5 pé 1-cifret niveau

Grakenland | — antal mobile studerende efter ISCED-niveau 5 til 8 (1-cifret niveau), under- [ 31. december 2016
visningsomréder (tredje niveau) og ken

— antal mobile studerende efter ISCED-niveau 5 til 8 (1-cifret niveau), oprin- | 31. december 2016
delsesland og ken

— antal mobile dimittender efter ISCED-niveau 5 til 8 (1-cifret niveau), oprin- | 31. december 2016
delsesland og ken

Spanien — antal nytilmeldte studerende pd ISCED-niveau 3 (andet niveau), efter ken | 31. december 2016
og alder

— antal nytilmeldte studerende pd ISCED-niveau 3, erhvervsuddannelser, efter | 31. december 2016
kon og uddannelsesomride (andet niveau)

— data om mobile kandidat- og ph.d.-studerende og dimittender i henhold til | 31. december 2016
definitionen pd oprindelsesland som verende »landet, hvor den gymnasiale
eksamen blev tildelt«

— data om uddannelsesudgifter for ISCED-niveau 3-4 aggregeret pd det | 31. december 2016
2-cifrede niveau. Indtil slutdatoen for undtagelsen skal der fremlaegges
data aggregeret for ISCED 3 og 4

Frankrig — antal nytilmeldte studerende efter ISCED-niveau 4, 5 og 6 (ISCED 4 og 5: | 31. december 2016
2-cifret niveau, ISCED 6: 1-cifret niveau), ken og alder

— antal nytilmeldte studerende efter ISCED-niveau 4, 5 og 6 (ISCED 4 kun | 31. december 2016
erhvervsuddannelse, ISCED 5: 2-cifret niveau, ISCED 6: 1-cifret niveau),
ken og uddannelsesomrdde (andet niveau)

— antal mobile dimittender efter ISCED-niveau 5 til 8 (1-cifret niveau), oprin- | 31. december 2016
delsesland og ken

— antal dimittender efter ISCED-niveau 4 til 7 (3-cifret niveau), kon og alder | 31. december 2016

Italien — antal dimittender, der har haft et mobilitetsophold pa mindst tre maneder i | 31. december 2019
hele studieforlebet, for ISCED-niveau 8 og efter typen af mobilitetsordning
(EU-programmer, andre internationale/nationale ~programmer, andre
programmer)
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Medlemsstat

Variabler og opdelinger

Slutdato for undtagelse

antal dimittender, der har haft et mobilitetsophold pd mindst tre maneder i
hele studieforlgbet, for ISCED-niveau 8 og efter bestemmelsesland

31. december 2019

Polen

antal mobile dimittender pa ISCED-niveau 6 til 8 efter oprindelsesland og
kon

31. december 2018

antal dimittender, der har haft et mobilitetsophold pd mindst tre maneder i
hele studieforlgbet, for ISCED-niveau 6 til 8 og efter typen af mobilitets-
ordning (EU-programmer, andre internationale/nationale programmer,
andre programmer)

31. december 2018

antal dimittender, der har haft et mobilitetsophold pd mindst tre maneder i
hele studieforlobet, for ISCED-niveau 6 til 8 og efter bestemmelsesland

31. december 2018

Portugal

antal nytilmeldte studerende pd ISCED-niveau 3: 2-cifret niveau, efter kon
og alder

31. december 2016

antal nytilmeldte studerende pd ISCED-niveau 3, erhvervsuddannelser, efter
kon og uddannelsesomrdde (andet niveau)

31. december 2016
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HENSTILLINGER

KOMMISSIONENS HENSTILLING
af 24. september 2013

om de auditter og vurderinger, som udferes af bemyndigede organer pd omrddet for medicinsk

udstyr

(E@S-relevant tekst)
(2013/473[EV)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, sarlig artikel 292, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Det er afgorende, at bemyndigede organer fungerer
hensigtsmeassigt for at sikre et hejt beskyttelsesniveau
for sundhed og sikkerhed, den frie bevagelighed for
medicinsk udstyr i det indre marked, og at borgerne
har tillid til lovgivningssystemet.

(2)  Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr ('), Radets
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk
udstyr () og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik (°) indeholder visse bestemmelser om
auditter, vurderinger og uanmeldte auditter, som udferes
af bemyndigede organer pad omrddet for medicinsk
udstyr.

(3)  Fortolkningen af disse bestemmelser og de bemyndigede,
udpegede organers adferd pd omrddet for medicinsk
udstyr varierer. I denne henstilling ber der derfor fast-
sattes benchmarks for bemyndigede organers vurderinger
og uanmeldte auditter, og de hyppigst forekommende
mangler ved den nuvarende praksis ber afhjalpes.

(4)  Henstillingen har til formdl at sikre, at det bemyndigede
organ foretager behorig kontrol af, at fabrikanten over-
holder lovkravene.

(5)  Bemyndigede organer udferer vurderinger af produkter
eller kvalitetssystemer under overholdelse af den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure. Det er derfor
vigtigt at skelne mellem disse to typer vurderinger. For
at kontrollere, om de retlige forpligtelser til stadighed

() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
() EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
() EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.

opfyldes, ber de bemyndigede organer udfere uanmeldte
auditter foruden vurderinger af produkter og kvalitets-
systemer.

For at opfylde de lovkrav, der er fastsat i direktiv
90/385/EQF, direktiv 93/42[EQF og direktiv 98/79/EF,
ber bemyndigede organer, hvor det er relevant, kontrol-
lere, at de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2006/42[EF af 17. maj 2006 om maskiner og om
andring af direktiv 95/16/EF (%), de krav, der er indeholdt
i Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012 af
8. august 2012 om serlige krav for sd vidt angdr
kravene i Rddets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
med hensyn til aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk vav (%),
og de felles tekniske specifikationer for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, der er fastsat i Kommissionens
beslutning 2002/364EF af 7. maj 2002 om falles
tekniske specifikationer for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (%), er opfyldt.

For at undgd mangler og fejl i de bemyndigede organers
kontrol med de vigtige aspekter af den kliniske evaluering
eller, i tilfeelde af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
af evalueringen af ydeevne, og med hensyn til den
kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt i omset-
ning, eller, i tilfeelde af medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik, med hensyn til opfelgningen, efter at udstyret er
bragt i omsatning, er det vigtigt at yde specifik radgiv-
ning med hensyn til kontrollen af disse krav.

For at lette de bemyndigede organers kontrol af den
tekniske dokumentation, fabrikantens system for udstyr-
sidentifikation og overensstemmelseserkleringen er det
vigtigt at yde specifik radgivning med hensyn til
kontrollen af disse krav. Direktiv 90/385/EQF, direktiv
93/42[EQF og direktiv 98/79/EF indeholder ingen
undtagelser for udliciteret produktion i forhold til
intern produktion. Det er derfor nedvendigt i behorigt
begrundede tilfeelde at medtage de storste underentrepre-
nerer og leveranderer i overensstemmelsesvurderingspro-
cedurerne.

() EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24.

() EUT L 212 af 9.8.2012, s. 3.
() EFT L 131 af 16.5.2002, s. 17.
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(9)  Underentreprengrer eller leveranderer kan ikke i fabri- er naevnt i direktiv 90/385/EQF, direktiv 93/42/EQF og

kanters sted opfylde afgerende forpligtelser, der pahviler
fabrikanterne, sisom at stille den fuldstendige tekniske
dokumentation til radighed, da dette vil gere princippet
om, at fabrikanten er ansvarlig, formaélsles, jf. direktiv
90/385(EQF, direktiv 93/42/EQF og direktiv 98/79/EF.
De bemyndigede organer ber derfor rddgives om, hvad
de skal kontrollere ved udlicitering.

(10)  Selv om de to aktiviteter betragtes som uathangige af

hinanden, er det dog nedvendigt at styrke forbindelsen
mellem vurderingen af kvalitetssystemer og vurderingen
af den tekniske dokumentation pd preveudtagnings-
grundlag.

(11) I mangel af etableret praksis for uanmeldte auditter er det

vigtigt at fastsette de narmere betingelser for sddanne
auditter samt at radgive om de ordninger, der er ngdven-
dige for at lette disse auditter —

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

1.

FORMAL

For at sikre en ensartet anvendelse af bestemmelserne om
overensstemmelsesvurdering i direktiv 90/385/EQF, direktiv
93/42|EQF og direktiv 98/79/EF ber de bemyndigede
organer anvende bestemmelserne i denne henstilling, nar
de udferer vurderinger af produkter og kvalitetssystemer
eller foretager uanmeldte auditter.

Ved at udstikke generelle retningslinjer for sddanne vurde-
ringer og uanmeldte auditter skal denne henstilling lette
arbejdet for de bemyndigede organer samt medlemsstaternes
vurdering heraf. Denne henstilling indebearer ingen nye
rettigheder og forpligtelser. De lovkrav, der galder for alle
typer af udstyr og overensstemmelsesvurderinger, er fastsat i
EU-lovgivningen om medicinsk udstyr.

. GENERELLE RETNINGSLINJER FOR AUDITTER OG VURDERINGER

De bemyndigede organer ber anvende folgende:

a) Hvis fabrikanten har anmodet om en undersogelse af
konstruktionsdokumentationen  eller  typeafprevning
(begge i det folgende benavnt »produktvurdering), ber
de bemyndigede organer kontrollere, at udstyret er i over-
ensstemmelse med alle de produktrelaterede aspekter, der

direktiv 98/79/EF, med henblik pad at pavise udstyrets
eventuelle manglende overensstemmelse, og de ber
anvende bilag 1.

b) Hvis fabrikanten har anmodet om en vurdering af sit
kvalitetssystem, ber de bemyndigede organer kontrollere,
at kvalitetssystemet opfylder de kvalitetssystemrelaterede
krav i direktiv 90/385/EQF, direktiv 93[/42/EQF og
direktiv 98/79/EF med henblik pd at pavise kvalitetssyste-
mets eventuelle manglende overensstemmelse, og de ber
anvende bilag II

c¢) For at kontrollere den daglige overholdelse af de retlige
forpligtelser ber de bemyndigede organer foruden de
indledende tilsyns- eller forleengelsesauditter afleegge
besag hos fabrikanten, eller, hvis det vil kunne sikre en
mere effektiv kontrol, en af fabrikantens underentrepre-
nerer med ansvar for processer, som er af afgerende
betydning for at sikre overholdelse af lovkravene (vkritisk
underentreprener«), eller en leverandor af centrale
komponenter eller udstyr som helhed (begge: »central
leverander«) uden forudgdende varsel (uanmeldte audit-
ter«) i overensstemmelse med bilag IIL

. OPFOLGNING

Medlemsstaterne ber gere de bemyndigede organer pé
omradet for medicinsk udstyr opmarksomme pé denne
henstilling, og de ber overvige de bemyndigede organers
praksis, for sd vidt angdr denne henstilling. De ber evaluere
de bemyndigede organers vilje til at anvende denne henstil-
ling og navnlig til at udfere uanmeldte auditter, nir de
treeffer afgarelse om udpegelse af organer og om forlengelse
eller tilbagetrakning af udpegelser.

. ADRESSATER

Denne henstilling er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. september 2013.

Pd Kommissionens vegne
Neven MIMICA
Medlem af Kommissionen
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BILAG I

Produktvurdering

1. De bemyndigede organer ber kontrollere, om udstyret er korrekt klassificeret som medicinsk udstyr, og navnlig om
fabrikanten har angivet, at udstyret skal opfylde et medicinsk formél. De skal endvidere kontrollere udstyrets klas-
sificering, og om fabrikanten har opfyldt de galdende krav om overensstemmelsesvurdering. De ber opfylde herings-
forpligtelserne i forbindelse med visse typer af udstyr, som indeholder et stof, der, hvis det anvendes separat, kan
betragtes som et leegemiddel, et stof fremstillet af humant blod eller animalsk veev ().

2. De bemyndigede organer ber kontrollere, at udstyret opfylder de relevante vasentlige krav i bilag 1 til direktiv
90/385/EQF, bilag I til direktiv 93/42/EQF og bilag I til direktiv 98/79/EF og, hvis det er relevant, de vesentlige
sikkerheds- og sundhedskrav i direktiv 2006/42/EF. I forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber de i
givet fald ogsd kontrollere, at udstyret opfylder de felles tekniske specifikationer, der er fastsat i beslutning
2002/364/EF, eller, ndr det er behorigt begrundet, er i overensstemmelse med andre tekniske losninger, der mindst
er pa niveau med disse. Hvis der i forbindelse med en undersegelse af konstruktionsdokumentationen opstar tvivl om
udstyrets overensstemmelse, bor de bemyndigede organer foretage eller lade foretage de relevante prevninger af
udstyret.

3. De bemyndigede organer ber undersoge kravene til konstruktion og fremstilling og sikkerheds- og sundhedskravene
forud for undersogelsen af de almindelige krav, der er fastsat i del I i bilag 1 til direktiv 90/385/EQF, del I i bilag I til
direktiv 93/42[EQF og del A i bilag I til direktiv 98/79/EF. De ber vare sarlig omhyggelige med at undersege folgende
aspekter af de veasentlige krav:

a) konstruktion, fremstilling og emballering

b) mearkning pé udstyret, pd emballagen for hver enkelt enhed eller pa forhandlingsemballagen og brugsanvisningen.
4. Undersogelsen af de generelle krav skal sikre, at bla. folgende krav er opfyldt:

a) Alle farer er identificeret.

b) Alle risici forbundet med disse farer er blevet evalueret og er blevet en del af den overordnede evaluering af
forholdet mellem fordele og risici.

¢) Alle disse risici er blevet mindsket mest muligt.
d) De resterende risici har vearet genstand for beskyttelsesforanstaltninger.
¢) Sikkerhedsprincipperne er blevet anvendt pd en méde, der er forenelig med de nyeste principper.

5. Hvad angdr andet medicinsk udstyr end medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber de bemyndigede organer
gennemgd alle relevante prakliniske data, den kliniske evaluering og den kliniske opfelgning, efter at udstyret er
bragt i omsetning, der er gennemfort eller planlagt af fabrikanten. De ber kontrollere, at den kliniske evaluering er
opdateret. De ber vurdere behovet for og det hensigtsmaessige i en plan for Klinisk opfelgning efter markedsforin-
gen (3. Hvis der ikke er foretaget nogen klinisk afprevning, ber de kontrollere, at det pdgaldende udstyr og alle de
forskellige typer af risici, der er forbundet med udstyrets udformning, dets materialer, og anvendelsen heraf er vurderet
noje ved hjelp af videnskabelig litteratur eller andre cksisterende kliniske data, sdledes at der ikke er behov for klinisk
afprovning; de ber desuden undersoge den serlige begrundelse (%), som kraves for implantabelt udstyr og udstyr i
klasse III, jf. bilag IX til direktiv 93/42/EQF.

6. 1 forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber de bemyndigede organer gennemgd den evaluering af
ydeevnen, som er gennemfort af fabrikanten, og den opfelgning efter markedsforingen, der er gennemfort eller
planlagt af fabrikanten.

7. De bemyndigede organer ber kontrollere al dokumentation vedrerende udstyrets overensstemmelsesvurdering. Med
henblik herpd ber de kontrollere, at den tekniske dokumentation er korrekt, ensartet, relevant, opdateret og fuld-
steendig (%), og at den dakker alle varianter af og handelsnavne for udstyret. De ber endvidere kontrollere, at
fabrikantens system for udstyrsidentifikation og praksis med at fastleegge, hvilket udstyr tilhgrer den samme type,

(") Jf. punkt 10 i bilag 1, punkt 4.3 i bilag 2 og punkt 5 i bilag 3 til direktiv 90/385/EQF, punkt 7.4 i bilag I, punkt 4.3 i bilag I og punkt

5 i bilag III til direktiv 93/42/E@F og forordning (EU) nr. 722/2012.

(3) Jf. punkt 1.4 i bilag 7 til direktiv 90/385/EQF og punkt 1.1c i bilag X til direktiv 93/42/EQF.

() Jf. bilag 7 til direktiv 90/385/EQF og bilag X til direktiv 93/42/EQF.

(*) For at kunne betragtes som fuldsteendig bor den tekniske dokumentation i passende grad omfatte de elementer, der er opfert i
dokumentet fra Global Harmonization Task Force »Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential
Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED)«, samt yderligere elementer, som kraves i henhold til EU-lovgivningen,
eller, for si vidt angdr medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, »Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating
Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devicese, samt yderligere elementer,
som kraves i henhold til EU-lovgivningen, jf. for disse dokumenters vedkommende http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.
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sikrer, at det bemyndigede organs attester, fabrikantens overensstemmelseserkleeringer og tekniske dokumentation
utvetydigt kan henfores til det undersegte udstyr. Endelig ber de kontrollere, at udkastet til overensstemmelseserklae-
ring indeholder alle de nedvendige elementer.

. Det bemyndigede organ ber tydeligt begrunde konklusionerne i sin vurdering, og det ber klart fremgd, hvordan

konklusionerne bliver taget i betragtning i det bemyndigede organs beslutningsproces.
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BILAG 11

Vurdering af kvalitetssystemer

. I tilfelde af fuld kvalitetssikring ber kontrollen sikre, at kvalitetssystemet anvendes pa en madde, der sikrer, at
udstyret (') opfylder lovkravene i direktiv 90/385/EQF, direktiv 93/42/EQF og direktiv 98/79/EF. I forbindelse
med produktions- eller produktkvalitetssikring ber kontrollen sikre, at kvalitetssystemet anvendes pd en made, der
sikrer, at udstyret er i overensstemmelse med typen af udstyr (?).

. Vurderingen af kvalitetssystemet bor omfatte auditter hos fabrikanten og, hvis det ogsa er nedvendigt for at sikre en
effektiv kontrol, hos fabrikantens kritiske underentreprengrer eller centrale leveranderer. De bemyndigede organer
bor anlegge en risikobaseret tilgang, der gor det muligt at identificere sddanne underentreprenerer og leveranderer,
og de ber klart dokumentere denne beslutningsproces.

. De bemyndigede organer ber identificere, hvilke produkter fabrikanten anser for at vare omfattet af den ansegning,
som denne har indgivet, om disse produkter er omfattet af direktiv 90/385/EQF, direktiv 93/42/EQF og direktiv
98/79[EF, og om der er sket @ndringer af disse produkter eller kvalitetssystemet siden den sidste audit eller siden
ansegningen. De bemyndigede organer ber desuden identificere de oplysninger efter markedsforingen, som er til
deres eller fabrikantens rddighed, og som eventuelt bor tages i betragtning ved planlegningen og udferelsen af
auditten.

. For sd vidt angdr medicinsk udstyr i klasse Ila eller 1Ib ber de bemyndigede organer gennemgd den tekniske
dokumentation pa grundlag af reprasentative stikprover med en hyppighed og dybde, der folger etableret bedste
praksis, idet der tages hensyn til udstyrets klasse, risiko og nyskabelse. De udvalgte stikprover og udferte gennem-
gange bor klart dokumenteres og begrundes. I den periode, hvor det specifikke kvalitetssystem certificeres (dvs. i en
periode pa hejst fem ar), ber stikpreveudtagningsplanen veere tilstreekkelig til at sikre, at der udtages stikprover i hver
enkelt udstyrskategori, som er omfattet af attesten. Hvis der opstdr tvivl om udstyrets overensstemmelse, herunder
dets dokumentation, ber de bemyndigede organer foretage eller lade foretage de relevante prevninger af udstyret.
Hvis det pévises, at udstyr ikke er i overensstemmelse, bor de undersoge, om dette skyldes elementer i kvalitets-
systemet eller en ukorrekt anvendelse heraf. Hvis der er gennemfort en provning, ber de bemyndigede organer
foreleegge fabrikanten en prevningsrapport og en auditrapport, der satter sarlig fokus pd sammenhangen mellem
mangler ved kvalitetssystemer og udstyrs paviste uoverensstemmelse.

. De bemyndigede organer ber kontrollere, om de kvalitetsmélsatninger og den kvalitetsmanual eller de procedurer,
der er udarbejdet af fabrikanten, er tilstreekkelige til at sikre, at det udstyr, der falder ind under fabrikantens
ansggning, er i overensstemmelse med kravene.

. De bemyndigede organer ber kontrollere, om fabrikantens virksomhedsorganisation er egnet til at sikre, at kvali-
tetssystemet og det medicinske udstyr er i overensstemmelse med kravene. Folgende aspekter ber isaer undersoges:
organisationsstrukturen, ledelsens kvalifikationer og dens organisationsmaessige befgjelser, andet personales kvalifika-
tioner og uddannelse, intern audit, infrastrukturen og overvigningen af kvalitetssystemet i drift, herunder med hensyn
til de involverede tredjeparter sasom leveranderer eller underentreprenerer.

. De bemyndigede organer ber kontrollere, at der er tale om et system for utvetydig produktidentifikation. Dette
system skal sikre, at det bemyndigede organs attester, fabrikantens overensstemmelseserklaringer og tekniske doku-
mentation sammen med dette system entydigt kan henfores til bestemte typer af udstyr og ikke andre.

. De bemyndigede organer ber kontrollere fabrikantens procedurer med hensyn til produktdokumentationen. Disse
procedurer ber sikre, at alle produkter, som skal bringes i omsztning eller tages i brug, er omfattet af de nedvendige
attester, der er udstedt eller skal udstedes af det bemyndigede organ. Procedurerne med hensyn til produktdoku-
mentationen ber ogsa sikre, at alle varer, som skal bringes i omsatning eller tages i brug, uanset deres handels-
betegnelse, er omfattet af fabrikantens overensstemmelseserklaringer, og at disse er indeholdt i og er forenelige med
den tekniske dokumentation. De bemyndigede organer ber kontrollere, at disse procedurer er gennemfort korrekt,
ved at foretage stikprovekontrol af produktdokumentationen for individuelt udstyr.

. De bemyndigede organer ber kontrollere, at fabrikantens procedurer, der skal sikre opfyldelsen af procedure- og
lovgivningsmassige krav, navnlig med hensyn til fastleeggelsen af den relevante klasse og proceduren for overens-
stemmelsesvurdering, er opdaterede, fuldsteendige, sammenhangende og korrekte. Disse procedurer ber tage hensyn

Se forste punktum i punkt 3.2 i bilag 2 til direktiv 90/385/EQ@F, forste punktum i punkt 3.2 i bilag II til direktiv 93/42/E@F og forste

punktum i punkt 3.2 i bilag IV til direktiv 98/79/EF.
Se forste punktum i punkt 3.2 i bilag 5 til direktiv 90/385/EQF, forste punktum i punkt 3.2 i bilag V og forste punktum i punkt 3.2 i
bilag VI til direktiv 93/42/EQF og forste punktum i punkt 3.2 i bilag VII til direktiv 98/79/EF.
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til nedvendigheden af at fremlagge data for at gere det muligt for de bemyndigede organer at opfylde deres
heringsforpligtelser i forbindelse med visse typer af udstyr, der er omhandlet i punkt 1 i bilag L

10. De bemyndigede organer ber kontrollere, at fabrikantens procedurer, der skal sikre opfyldelsen af lovkravene i
forbindelse med udstyret, er opdaterede, fuldsteendige, sammenhangende og korrekte. De ber kontrollere, at procedu-
rerne for risikostyring er i overensstemmelse med lovkravene i del I (generelle krav) i bilag 1 til direktiv 90/385/EQF,
del 1 bilag I til direktiv 93/42/EQF og del A i bilag I til direktiv 98/79/EF, samt at procedurerne bl.a. dakker de
aspekter, der er anfert i punkt 4 i bilag I til denne henstilling. De ber kontrollere, at disse procedurer er gennemfort
korrekt, ved at foretage stikprevekontrol af produktdokumentationen for individuelt udstyr.

11. For sd vidt angdr fabrikanter af andet medicinsk udstyr end medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber de bemyn-
digede organer kontrollere, at fabrikantens procedurer med hensyn til kliniske evalueringer og den kliniske opfelg-
ning, efter at udstyret er bragt i omsaetning, er fuldstandige og korrekte, og at de er gennemfort korrekt. Med henblik
herpé ber de bemyndigede organer undersege de kliniske evalueringer og den kliniske opfelgning, efter at udstyret er
bragt i omsatning, for si vidt angdr visse typer af udstyr, der er omfattet af ansegningen, idet de anvender de
principper, der er beskrevet i punkt 5 i bilag I til denne henstilling. De ber kontrollere, at disse procedurer er
gennemfort korrekt, ved at foretage stikprevekontrol af produktdokumentationen for individuelt udstyr.

12. For sd vidt angdr fabrikanter af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber de bemyndigede organer kontrollere
fabrikantens procedurer med hensyn til evalueringer af ydeevne og identifikation af certificerede referencematerialer
eller referenceméleprocedurer, der sikrer metrologisk sporbarhed. De ber kontrollere, at disse procedurer er gennem-
fort korrekt, ved at foretage stikprevekontrol af produktdokumentationen for individuelt udstyr.

13. De bemyndigede organer ber kontrollere, at procedurerne vedrerende udformning og produktudvikling, herunder alle
procedurer for kontrol med @ndringer, er egnede til at sikre udstyrets overensstemmelse.

14. De bemyndigede organer ber kontrollere, at fabrikanten forer tilsyn med produktionsmiljeet og -processerne for at
sikre udstyrets overensstemmelse med lovkravene. De bemyndigede organer ber vare sarlig opmarksomme pd
kritiske processer som f.eks. konstruktionskontrol, etablering af materialespecifikationer, indkeb og kontrol af indga-
ende materialer eller komponenter, samling, softwarevalidering, sterilisering og batchfrigivelse, emballering og kontrol
af produktkvalitet, uanset om de udferes i underentreprise eller ej.

15. De bemyndigede organer ber kontrollere fabrikantens system til sporing af materialer og komponenter, fra det
tidspunkt, hvor de indgar hos fabrikanten, leverandererne eller underentreprenererne, til leveringen af det ferdige
produkt. Isar hvis der kan opsté risici som folge af udvekslingen af ravarer, ber de bemyndigede organer kontrollere
sammenhangen mellem mangden af fremstillede eller indkebte centrale rdvarer eller komponenter, der er godkendt
for konstruktion, og mengden af ferdige produkter.

16. De bemyndigede organer ber kontrollere, at erfaringer, der gores i efterproduktionsfasen, iser klager fra brugerne og
overvagningsdata, systematisk indsamles og evalueres for sd vidt angdr udstyr, der er omfattet af fabrikantens
ansegning, og at den nedvendige forbedring af udstyret eller produktionen heraf er blevet ivarksat. De ber
navnlig kontrollere, at fabrikanten har etableret distributer-, bruger- eller patientrelaterede forretningsprocesser, der
er egnede til at give oplysninger om, hvorvidt der er behov for at revidere udstyrets konstruktion eller fremstilling
eller kvalitetssystemet.

17. De bemyndigede organer ber kontrollere, at dokumentationen og registrene vedrerende kvalitetssystemet og
@ndringer heraf, proceduren for gennemgang af ledelsesforholdene og den tilherende kontrol af dokumentation er
opdaterede, sammenhangende, fuldstendige, korrekte og velstrukturerede.

18. Pa hver drlige overvagningsaudit ber de bemyndigede organer kontrollere, at fabrikanten pd korrekt vis anvender det
godkendte kvalitetsstyringssystem og planen for overvdgning, efter at udstyret er bragt i omstning.

19. Det bemyndigede organ ber tydeligt begrunde konklusionerne i sin vurdering, og det ber klart fremga, hvordan
konklusionerne bliver taget i betragtning i det bemyndigede organs beslutningsproces.

Generel radgivning ved udlicitering af produktionen via underentrepreneorer eller leveranderer

Kritiske underentreprenerer eller centrale leveranderer kan veare leveranderers leveranderer eller endog leveranderer
leengere nede i leveranderkaden. De bemyndigede organer ber afstd fra at undertegne ordninger med fabrikanter,
medmindre de fir adgang til alle kritiske underentreprenerer og centrale leveranderer, og dermed til alle steder, hvor
udstyret eller dets centrale komponenter produceres, uanset leengden af aftalekaeden mellem fabrikanten og underentre-
preneren eller leveranderen.

De bemyndigede organer bor bemarke, at fabrikanter:

a) selv skal opfylde deres forpligtelser, uanset om produktionen er blevet helt eller delvis udliciteret via underentre-
prengrer og leveranderer
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b) ikke opfylder deres forpligtelse til at rdde over den fuldsteendige tekniske dokumentation ogfeller et kvalitetssikrings-
system ved at henvise til en underentrepreners eller leveranders tekniske dokumentation og/eller deres kvalitetssystem

¢) ber integrere kritiske underentreprenerers og centrale leveranderers kvalitetssystem i deres eget kvalitetssystem

d) skal kontrollere kvaliteten af de tjenester og komponenter, der leveres, og kvaliteten af produktionen heraf, uanset
leengden af aftalekaeden mellem fabrikanten og underentreprenoren eller leveranderen.



L 253/34

Den Europaiske Unions Tidende

25.9.2013

BILAG 11l

Uanmeldte auditter

1. De bemyndigede organer bor gennemfere uanmeldte auditter mindst én gang hvert tredje dr. De bemyndigede organer
ber ege hyppigheden af uanmeldte auditter, hvis udstyret indebarer en hej risiko, hvis udstyret af den pagaldende
type ofte er ikke-overensstemmende, eller hvis specifikke oplysninger giver grund til mistanke om, at udstyret eller dets
fabrikant er ikke-overensstemmende. Tidsplanen for de uanmeldte auditter ber vaere uforudsigelig. Som et generelt
princip ber en uanmeldt audit ikke tage mindre end én dag, og ber gennemferes af mindst to auditorer.

2. De bemyndigede organer kan i stedet for eller ud over at aflegge besag hos fabrikanten besoge et af lokalerne hos
fabrikantens kritiske underentreprengrer eller centrale leveranderer, hvis dette kan sikre en mere effektiv kontrol. Dette
galder iser, hvis sterstedelen af konstruktionsudviklingen, fremstillingen, prevningen eller andre centrale processer er
placeret hos underentreprengren eller leveranderen.

3. I forbindelse med sddanne uanmeldte auditter bor de bemyndigede organer ved en passende stikprove, der er udtaget
for nylig, kontrollere, om udstyr, der helst skal vare fra den lebende fremstillingsproces, er i overensstemmelse med
den tekniske dokumentation og lovkravene. Kontrollen af udstyrets overensstemmelse bor omfatte kontrol af alle
kritiske komponenters og materialers sporbarhed samt af fabrikantens sporingssystem. Kontrollen ber omfatte en
gennemgang af dokumenter, og, hvis det er nedvendigt for at fastsld overensstemmelse, en provning af udstyret.

For at forberede provningen ber de bemyndigede organer anmode fabrikanten om al relevant teknisk dokumentation,
herunder tidligere forsegsprotokoller og resultater. Prgvningen ber udferes i overensstemmelse med den prevnings-
procedure, der er fastsat af fabrikanten i den tekniske dokumentation, som skal valideres af det bemyndigede organ.
Provningen kan ogsa udferes af fabrikanten, dennes kritiske underentreprener eller centrale leverander under obser-
vation af det bemyndigede organ.

4. Bemyndigede organer med ansvar for produktvurdering (') ber ud over de foranstaltninger, der er fastsat i punkt 1, 2
og 3, udtage stikprover af udstyr, der tilhgrer mindst tre forskellige typer af udstyr, og — hvis fabrikanten fremstiller
mere end 99 typer af udstyr — udstyr, der tilhgrer mindst hver hundrede type i slutningen af produktionskaden eller i
fabrikantens lager med henblik pa at kontrollere udstyrets overensstemmelse. Varianter med en teknisk forskel, som
kan pévirke udstyrets sikkerhed eller ydeevne, skal regnes som en sarskilt type af udstyr. Varianter med hensyn til den
dimensionelle storrelse ma ikke betragtes som forskellige typer, medmindre specifikke risici er forbundet med dimen-
sionen. Disse prover bor afpreves af de bemyndigede organer eller af kvalificeret personale under disse organers
observation i deres egne lokaler eller fabrikantens lokaler eller i lokalerne hos fabrikantens kritiske underentreprener
eller centrale leverander eller i eksterne laboratorier. Proveudtagningskriterier og prevningsprocedurer ber defineres pa
forhdnd. Navnlig hvis en stikproveudtagning hos fabrikanten ikke er mulig, ber de bemyndigede organer udtage prover
fra markedet, om nedvendigt med stotte fra de kompetente myndigheder, eller de bor foretage provning af udstyr pa
kundens sted. For at forberede prevningen ber de bemyndigede organer anmode fabrikanten om relevant teknisk
dokumentation, herunder endelige batchprevningsrapporter, tidligere forsagsprotokoller og resultater.

5. Bemyndigede organer, der har ansvaret for at kontrollere fabrikantens kvalitetssystem (), ber ud over de foranstalt-
ninger, der er fastsat i punkt 1, 2 og 3, kontrollere, om de igangvarende fremstillingsaktiviteter pd tidspunktet for den
uanmeldte audit er i overensstemmelse med den dokumentation, som fabrikanten har fremlagt vedrorende fremstil-
lingsaktiviteterne, og om begge er i overensstemmelse med lovkravene. Derudover ber disse bemyndigede organer
mere detaljeret kontrollere mindst to kritiske processer sdsom konstruktionskontrol, etablering af materialespecifika-
tioner, indkeb og kontrol af indgdende materialer eller komponenter, samling, sterilisering, batchfrigivelse, emballering
eller produktkvalitetskontrol. Blandt de egnede kritiske processer bor de bemyndigede organer udvzlge en, hvor der er
hej sandsynlighed for manglende overensstemmelse, og en, som isar er sikkerhedsrelevant.

Generel ridgivning med hensyn til aftaler indgiet mellem det bemyndigede organ og fabrikanten om
tilretteleggelsen af uanmeldte auditter

For at sikre, at de bemyndigede organer er i stand til at udfere uanmeldte auditter, ber visse bestemmelser sdsom folgende
overvejes.

Der ber tages hojde for, at der kan foretages uanmeldte auditter hos fabrikanten eller dennes kritiske underentreprengrer
eller centrale leveranderer i de aftaler, der indgds mellem bemyndigede organer og fabrikanterne. Hvis det er nedvendigt
med visum for at afleegge beseg i det land, hvor fabrikanten er hjemmeherende, ber aftalerne indeholde et bilag med en

(") T henhold til punkt 2.a) og bilag I til denne henstilling.

(3 I henhold til punkt 2.b) og bilag II til denne henstilling.
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invitation til at besoge fabrikanten nir som helst og en invitation, der lader undertegnelsesdatoen og besogsdatoen std
dben (udfyldes af det bemyndigede organ). Aftalerne ber ogsa indeholde et bilag med lignende invitationer fra kritiske
underentreprenerer eller centrale leverandorer.

Aftalerne ber indeholde bestemmelser om, at fabrikanterne lobende giver de bemyndigede organer meddelelse om de
perioder, hvor udstyr, der er omfattet af de bemyndigede organers attester, ikke vil blive fremstillet. Aftalerne ber give de
bemyndigede organer mulighed for at afslutte aftalen, sd snart den permanente uanmeldte adgang, som de har til
fabrikantens lokaler eller dennes kritiske underentreprenerers eller centrale leveranderers lokaler, ikke lengere er sikret.

Aftalerne ber desuden dakke de foranstaltninger, der treeffes af de bemyndigede organer for at sikre deres auditorers
sikkerhed. Aftalerne ber indeholde bestemmelser om en gkonomisk kompensation i forbindelse med uanmeldte auditter,
herunder i givet fald i forbindelse med udstyrets erhvervelse og afprevning samt sikkerhedsforanstaltningerne i forbindelse
hermed.







MEDDELELSE TIL LASERNE

Rédets forordning (EU) nr. 216/2013 af 7. marts 2013 om elektronisk offentligge-
relse af Den Europeiske Unions Tidende

Fra den 1. juli 2013 anses kun den elektroniske udgave af EU-Tidende for autentisk og
retsgyldig, jf. Radets forordning (EU) nr. 216/2013 af 7. marts 2013 om elektronisk
offentliggerelse af Den Europeiske Unions Tidende (EUT L 69 af 13.3.2013, s. 1).

Hvis det pd grund af uforudsete og ekstraordinere omstaendigheder ikke er muligt at
offentliggore den elektroniske udgave af EU-Tidende, anses den trykte udgave for autentisk
og retsgyldig, jf. vilkdr og betingelser i forordning (EU) nr. 216/2013, artikel 3.

MEDDELELSE TIL LASEREN — MADEN, DER HENVISES TIL EN RETSAKT PA

Fra den 1. juli 2013 blev maden at henvise til en retsakt pa endret.

I en overgangsperiode vil badde den nye og den gamle mdde blive anvendt.




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

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

Den Europaeiske Unions Publikationskontor
2985 Luxembourg
LUXEMBOURG
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