Den Europaiske Unions [ 158

Tidende

57. drgang

Dansk udgave RCtSfOI'SkI‘If ter 27. maj 2014

Indhold

I Lovgivningsmassige retsakter

FORORDNINGER

* Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (%) ............. 1

* Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 537/2014 af 16. april 2014 om specifikke
krav til lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden og om ophaevelse af
Kommissionens afgorelse 2005/909/EF (1) .........ccooioumiiiiieiiimmiiiiieieeeiniiieeee et e e e 77

* Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 538/2014 af 16. april 2014 om @ndring af
forordning (EU) nr. 691/2011 om europziske miljoskonomiske regnskaber (') ........................ 113

*  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 539/2014 af 16. april 2014 om indfersel af
ris med oprindelse i Bangladesh og om ophzavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 3491/90 125

*  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 540/2014 af 16. april 2014 om motorkere-
tojers og udskiftningslyddempningssystemers stegjniveau og om @ndring af direktiv
2007/46[EF og om ophevelse af direktiv 70/157[EQF (1) ......ooeviiieiieei 131

DIREKTIVER

* Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2014/56/EU af 16. april 2014 om @ndring af direktiv
2006/43/EF om lovpligtig revision af drsregnskaber og konsoliderede regnskaber () ................. 196

(") E@S-relevant tekst

De akter, hvis titel er trykt med magre typer, er lgbende retsakter inden for landbrugspolitikken og har normalt en begranset
gyldighedsperiode.

Titlen pd alle gvrige akter er trykt med fede typer efter en asterisk.




AFGORELSER

*  Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 541/2014/EU af 16. april 2014 om oprettelse af
en stotteramme for overvigning 0g SPOring i ruMmMet ................ooeeeviiiieiinieiennennnneeneneenee,



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/1

(Lovgivhingsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 536/2014
af 16. april 2014
om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophzvelse af direktiv 2001/20/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmide, swrlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4,
litra ),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg ('),
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (?), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Tet klinisk forseg ber forsagspersoners rettigheder, sikkerhed, vardighed og velbefindende beskyttes, og de gene-
rerede data ber vare pélidelige og robuste. Forsogspersonernes interesser ber altid prioriteres hgjere end alle
andre interesser.

(2)  For at give mulighed for uathangig kontrol med, om disse principper overholdes, bor et klinisk forseg veare
betinget af en forhdndsgodkendelse.

(3)  Den nuverende definition af et klinisk forseg, som findes i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af
4. april 2001 (%), ber praciseres. Med henblik herpd ber begrebet klinisk forsog defineres mere preacist ved at
indfere det bredere begreb »klinisk undersogelse«, som det kliniske forseg er en kategori af. Denne kategori ber
fastlegges pd grundlag af specifikke kriterier. Denne fremgangsmdde tager beherigt hensyn til internationale
retningslinjer og er i overensstemmelse med EU-lovgivningen om leegemidler, som bygger pa opdelingen mellem
»klinisk forseg« og »ikke-interventionsundersagelse«.

(4)  Direktiv 2001/20/EF har til formdl at forenkle og harmonisere de administrative bestemmelser vedrerende
kliniske forseg i Unionen. Erfaringen viser dog, at en harmoniseret tilgang til regulering af kliniske forseg kun er
blevet delvist gennemfort. Dette gor det serligt vanskeligt at gennemfore et givent klinisk forseg i flere medlems-
stater. Den videnskabelige udvikling viser imidlertid, at fremtidige kliniske forseg i hejere grad vil vaere maélrettet

(') EUTC 44af 15.2.2013,s.99.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 3.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af 14.4.2014.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med leegemidler til human brug (EFT L 121
af 1.5.2001, s. 34).
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serlige patientpopulationer, sisom undergrupper, der identificeres gennem genominformation. For at kunne
medtage et tilstraekkeligt antal patienter i sddanne kliniske forseg kan det vare nedvendigt at inddrage mange eller
alle medlemsstater. De nye procedurer for godkendelse af kliniske forseg ber tilskynde til, at s mange medlems-
stater som muligt inddrages. For at forenkle procedurerne for indgivelse af et ansggningsdossier vedrerende
godkendelse af et klinisk forsog ber de mange fremlaggelser af stort set identiske oplysninger undgds og erstattes
af indgivelse af ét ansegningsdossier til alle de berorte medlemsstater via en faelles portal for indgivelse af ansog-
ninger. Eftersom kliniske forseg udfert i en enkelt medlemsstat ogsd er vigtige for den europeiske kliniske forsk-
ning, ber ansegningsdossieret for sddanne kliniske forseg ogsd indgives via EU-portalen.

(5)  For sd vidt angdr direktiv 2001/20/EF, indikerer erfaringerne ligeledes, at det vil vaere til fordel for sponsorer og
investigatorer, at forslaget fir form af en forordning, f.eks. i forbindelse med kliniske fors@g, der gennemfores i
mere end én medlemsstat, idet de direkte vil kunne stole pd dets bestemmelser, men ogsd i forbindelse med
sikkerhedsindberetningen og meerkningen af forsegslagemidler. Forskelle imellem de forskellige medlemsstaters
tilgange vil dermed blive holdt pd et minimum.

(6)  De bergrte medlemsstater ber samarbejde ved vurderingen af en anmodning om godkendelse af et klinisk forsag.
Dette samarbejde ber ikke omfatte aspekter af egentlig national karakter, sisom informeret samtykke.

(7)  For at undgd administrative forsinkelser i forbindelse med pabegyndelse af et klinisk forseg ber den procedure,
der skal anvendes, vare fleksibel og effektiv, uden at patientsikkerheden eller folkesundheden kompromitteres.

(8)  Fristerne for vurdering af et ansggningsdossier for kliniske forseg skal veere tilstreekkelige til, at man kan vurdere
dokumentationen, samtidig med at det sikres, at der er hurtig adgang til nye, innovative behandlinger, og at EU
forbliver et attraktivt sted for gennemforelse af kliniske forseg. P4 denne baggrund indferte direktiv 2001/20/EF
begrebet stiltiende godkendelse. Dette begreb ber opretholdes for at sikre, at tidsfristerne overholdes. I tilfaelde af
en krise pd folkesundhedsomrddet ber medlemsstaterne have mulighed for hurtigt at vurdere og godkende en
ansggning om et klinisk forsgg. Der ber derfor ikke fastsattes nogen minimumsfrister for godkendelse.

(9)  Kliniske forseg i forbindelse med udvikling af leegemidler til sjaeldne sygdomme som defineret i Europa-Parlamen-
tets og Rddets forordning (EF) nr. 141/2000 (') samt leegemidler rettet mod forsegspersoner, der er ramt af alvor-
lige, invaliderende og ofte livstruende sygdomme, som hgjst rammer én person ud af 50 000 i Unionen (ultra-
sjeldne sygdomme), bor fremmes.

(10) Medlemsstaterne ber effektivt vurdere alle ansegninger om kliniske forseg inden for de anferte frister. En hurtig,
men dog dybdegdende, vurdering er serlig vigtig for kliniske forsag vedrerende sygdomme, som er alvorligt inva-
liderende ogfeller er livstruende, og for hvilke behandlingsmuligheder og ekspertise er begraensede eller ikke-
eksisterende, som det er tilfeeldet med sjaeldne og ultra-sjzldne sygdomme.

(11) Risikoen for forsegspersoners sikkerhed i et klinisk forseg stammer hovedsagelig fra to kilder: forsegslegemidlet
og interventionen. Mange kliniske forseg indebarer imidlertid kun en minimal risiko for forsegspersoners
sikkerhed i forhold til normal klinisk praksis. Dette er isar tilfeldet, ndr forsogslagemidlet er omfattet af en
markedsforingstilladelse, dvs. at kvalitet, sikkerhed og effekt allerede er blevet vurderet under proceduren for
markedsferingstilladelse, eller, hvis leegemidlet ikke anvendes i overensstemmelse med vilkdrene for markedsfe-
ringstilladelsen, at denne anvendelse er evidensbaseret og understottet af offentliggjort videnskabelig evidens for
leegemidlets sikkerhed og effekt, og hvor interventionen kun medferer en meget begraenset ekstra risiko i forhold
til normal klinisk praksis. Disse »kliniske lav-interventionsforseg« har ofte afgerende betydning for vurderingen af
standardbehandlinger og -diagnoser og optimerer dermed anvendelsen af leegemidler og bidrager sdledes til et hojt
folkesundhedsniveau. Disse kliniske forseg ber vare underlagt mindre strenge regler, hvad angdr monitorering,
krav om indholdet af masterfilen og sporbarheden af forsegsleegemidler. For at sikre forsegspersoners sikkerhed
ber de imidlertid veere underlagt den samme ansegningsprocedure som andre kliniske forseg. Den offentliggjorte
videnskabelige evidens til understottelse af sikkerheden ved og effekten af et forsegsleegemiddel, der ikke anvendes
i overensstemmelse med vilkdrene i markedsforingstilladelsen, kunne omfatte data af hej kvalitet, der er offentlig-
gjort i artikler i videnskabelige tidsskrifter, samt nationale, regionale eller institutionelle behandlingsprotokoller,
rapporter om medicinsk teknologivurdering eller anden passende evidens.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om leegemidler til sjeldne sygdomme (EFT L 18 af
22.1.2000,s. 1).
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(12) Réadet under Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udviklings (OECD) »Recommendation on the Gover-
nance of Clinical Trials« af 10. december 2012 indferte forskellige risikokategorier i forbindelse med kliniske
fors@g. Disse risikokategorier er kompatible med kategorierne af kliniske forseg fastsat i denne forordning, idet
OECD’s kategorier A og B(1) svarer til definitionen af et lav-interventionsforseg i henhold til denne forordning,
og OECD’s kategorier B(2) og C svarer til definitionen af et klinisk forseg i henhold til denne forordning.

(13) Vurderingen af ansggningen om et klinisk forseg ber navnlig tage hensyn til den forventede gevinst i terapeutisk
henseende og for folkesundheden (rrelevans«) og risikoen og ulemperne for forsegspersonen. Med hensyn til rele-
vansen ber forskellige aspekter tages i betragtning, herunder om det kliniske forseg er blevet anbefalet eller pélagt
af de kontrolmyndigheder, der er ansvarlige for at vurdere leegemidler og godkende markedsforingen heraf, samt
om surrogatendepunkterne, ndr disse anvendes, er begrundede.

(14) Medmindre andet begrundes i forsagsprotokollen, ber de forsegspersoner, der deltager i et klinisk forseg, vaere
reprasentative for de befolkningsgrupper, f.eks. kon og aldersgrupper, der sandsynligvis vil anvende det laege-
middel, som testes i det kliniske forsag.

(15) Med henblik pd at forbedre de tilgengelige behandlinger for sdrbare grupper, sisom skrgbelige eller aldre
personer, personer, der lider af flere kroniske lidelser, og personer, der er ramt af psykiske lidelser, bor leegemidler,
der sandsynligvis har vesentlig klinisk verdi, undersoges fuldt ud og pé passende méde for deres effekt i disse
specifikke grupper, herunder med hensyn til krav, der er relateret til deres specifikke karakteristika, og beskyt-
telsen af sundhed og velbefindende for forsagspersoner, der herer til disse grupper.

(16)  Godkendelsesproceduren ber give mulighed for at forleenge fristerne for vurderingen for at give sponsoren
mulighed for at tage stilling til de spergsmal eller bemearkninger, der fremsattes i forbindelse med vurderingen af
ansggningsdossieret. Det ber endvidere sikres, at der inden for forlaengelsesperioden altid er tilstrackkelig tid til at
vurdere de forelagte supplerende oplysninger.

(17)  En godkendelse til at udfere et klinisk forseg ber vedrore alle aspekter i forbindelse med beskyttelse af forsegsper-
soner og datas palidelighed og robusthed. Godkendelsen ber derfor vare indeholdt i én enkelt administrativ afge-
relse, der treffes af den bererte medlemsstat.

(18) Det bar overlades til de berorte medlemsstater at afgere, hvilket eller hvilke relevante organer der skal inddrages i
vurderingen af ansegningen om at udfere et klinisk forseg, og at organisere inddragelsen af etiske komitéer inden
for de frister for godkendelsen af det kliniske forseg som fastsat i denne forordning. Disse afgerelser athanger af
den interne organisation i hver medlemsstat. Medlemsstaterne ber ved udvelgelsen af det eller de relevante
organer sorge for inddragelse af legmend, navnlig patienter eller patientorganisationer. De bar ogsé sikre, at den
nodvendige ekspertise er til rddighed. I overensstemmelse med internationale retningslinjer ber vurderingen fore-
tages i fallesskab af et rimeligt antal personer, der tilsammen har de nedvendige kvalifikationer og den nedven-
dige erfaring. De personer, som vurderer ansggningen, ber vere uathangige af sponsoren, stedet for det kliniske
forseg og de involverede investigatorer, og de ber ikke vaere under anden utilberlig pavirkning.

(19) Vurderingen af ansegninger om godkendelse af kliniske forseg ber foretages pa grundlag af passende ekspertise.
Der ber overvejes sarlig ekspertise ved vurderingen af kliniske forseg, der involverer forsegspersoner i akutte
situationer, mindredrige, forsegspersoner uden handleevne, gravide og ammende kvinder samt, hvor det er rele-
vant, andre identificerede specifikke befolkningsgrupper, sisom ldre eller personer, der lider af sjeldne og ultra-
sjeldne sygdomme.

(20) I praksis har sponsorer ikke altid alle de oplysninger, der er nedvendige for indgivelse af en fuldstendig ansog-
ning om godkendelse af et klinisk forseg i alle de medlemsstater, hvor et klinisk forseg i sidste ende vil blive
gennemfort. Det ber vaere muligt for sponsorer at indgive en ansegning udelukkende pd grundlag af de doku-
menter, der i fellesskab er vurderet af de medlemsstater, hvor det kliniske forseg vil kunne gennemfores.

(21)  Sponsor ber kunne traeekke ansegningen om godkendelse af et klinisk forseg tilbage. For at sikre, at vurderings-
proceduren fungerer pdlideligt, ber en ansegning om godkendelse af et klinisk forseg dog kun kunne traekkes
tilbage for hele det kliniske forseg. Det ber vere muligt for sponsor at indgive en ny ansegning om godkendelse
af et klinisk forseg, efter at en ansggning er blevet trukket tilbage.
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(22)  Med henblik pé at nd rekrutteringsmalene eller af andre grunde kan sponsorer i praksis have interesse i at udvide
det kliniske forseg til yderligere en medlemsstat efter den forste godkendelse af det kliniske forseg. Der ber
indferes en godkendelsesmekanisme, som giver mulighed for en sddan udvidelse, samtidig med at man undgér en
fornyet vurdering af ansegningen i alle de bergrte medlemsstater, som var involveret i den forste godkendelse af
det kliniske forseg.

(23) Kliniske forsgg er normalt genstand for mange @ndringer, efter at de er blevet godkendt. Disse @ndringer kan
vedrere udforelsen, designet, metodologien, forsagsleegemidlet eller hjalpelegemidlet eller investigatoren eller det
kliniske forsagssted. Hvis disse @ndringer har vaesentlig indflydelse pé forsegspersoners sikkerhed eller rettigheder
eller pd palideligheden og robustheden af de data, der er genereret i det kliniske forseg, ber de underkastes en
godkendelsesprocedure svarende til den oprindelige godkendelsesprocedure.

(24)  Indholdet af ansegningsdossieret vedrerende godkendelse af et klinisk forseg ber harmoniseres for at sikre, at alle
medlemsstater har de samme oplysninger til rddighed, og for at forenkle ansggningsproceduren for kliniske
forseg.

(25)  For at gge gennemsigtigheden pd omradet for kliniske forsog ber data fra kliniske forsgg kun forelaegges til stotte
for en ansegning om et klinisk forsag, hvis dette kliniske forseg er blevet registreret i en offentligt tilgaengelig og
gebyrfri database, som er et primer- eller partnerregister i, eller som leverer data til, Verdenssundhedsorganisatio-
nens »international clinical trials registry platform« (WHO ICTRP). Dataleveranderer til WHO ICTRP opretter og
forvalter sager om kliniske forsgg pa en médde, som stemmer overens med WHO's registerkrav. Der ber fastsattes
sarlige bestemmelser for data fra kliniske forsag, der er pabegyndt for anvendelsesdatoen for denne forordning.

(26) Det ber overlades til medlemsstaterne at fastsatte sprogkravene til ansegningsdossieret. For at sikre, at vurde-
ringen af ansggningen om godkendelse af et klinisk forseg fungerer tilfredsstillende, bar medlemsstaterne overveje
at acceptere et sprog, som er almindeligt forstdeligt pd det medicinske omrade, som sprog for den dokumentation,
der ikke er rettet mod forsggspersonen.

(27)  Den menneskelige vaerdighed og retten til respekt for menneskets integritet er anerkendt i Den Europziske Unions
charter om grundleeggende rettigheder (vchartret«). Ifelge chartret skal det isar respekteres, at interventioner i
forbindelse med biologi og laegevidenskab ikke ma gennemfores uden frit og informeret samtykke fra den bererte
person. Direktiv 2001/20/EF indeholder et omfattende regelsat for beskyttelse af forsegspersoner. Disse regler
ber opretholdes. Reglerne vedrerende udpegning af retligt udpegede reprasentanter for forsegspersoner uden
handleevne og mindredrige er forskellige i medlemsstaterne. Det ber derfor overlades til medlemsstaterne at
udpege en retligt udpeget reprasentant for forsggspersoner uden handleevne og mindredrige. Forsegspersoner
uden handleevne, mindredrige samt gravide kvinder og ammende kvinder kraver sarlige beskyttelsesforanstalt-
ninger.

(28)  En beherigt kvalificeret laege eller, hvor det er relevant, en beherigt kvalificeret tandlaege ber have ansvaret for al
leegefaglig behandling, der ydes til forsegspersonen, herunder den legefaglige behandling, der ydes af andet sund-
hedspersonale.

(29) Det er hensigtsmassigt, at universiteter og andre forskningsinstitutioner under visse omstandigheder, som er i
overensstemmelse med galdende ret om databeskyttelse, har mulighed for at indhente data fra kliniske forseg
med henblik pd anvendelse i fremtidig videnskabelig forskning, f.eks. til leegevidenskabelige, naturvidenskabelige
eller samfundsvidenskabelige forskningsformal. For at man kan indhente data til sddanne formal, er det nedven-
digt, at forsagspersonen giver sit samtykke til, at hans eller hendes data anvendes uden for protokollen for det
kliniske forseg, samt at vedkommende har ret til at traekke sit samtykke tilbage ndr som helst. Det er ligeledes
nedvendigt, at forskningsprojekter, der er baseret pd sddanne data, geres til genstand for vurderinger, som er
passende for forskning i data fra mennesker, f.eks. om etiske aspekter, inden de gennemfores.

(30) I overensstemmelse med internationale retningslinjer ber en forsegspersons informerede samtykke vere skriftligt.
Séfremt forsegspersonen er ude af stand til at skrive, kan det registreres ved hjelp af passende alternative midler,
f.eks. via lyd- eller videooptagere. Forud for opndelsen af informeret samtykke ber den potentielle forsagsperson
modtage oplysninger under et forudgdende interview pd et sprog, som er let forstdeligt af ham eller hende.
Forsegspersonen ber have lejlighed til at stille sporgsmal pa et hvilket som helst tidspunkt. Forsegspersonen ber
have en passende frist til at overveje sin beslutning. I betragtning af, at det i visse medlemsstater kun er en lege,
der i henhold til national ret er kvalificeret til at gennemfare et interview med en potentiel forsegsperson, mens
dette i andre medlemsstater gennemfores af andre fagpersoner, er det passende at fastsatte, at det forudgdende
interview med en potentiel forsegsperson ber gennemferes af et medlem af forsegsholdet, som er kvalificeret til
denne opgave i henhold til nationale ret i den medlemsstat, hvor rekrutteringen foregar.
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(31) Investigator ber for at attestere, at det informerede samtykke er givet frivilligt, tage hejde for alle relevante
omstaendigheder, der kan péavirke en potentiel forsegspersons beslutning om at deltage i et klinisk forseg, navnlig
om den potentielle forsegsperson tilherer en gkonomisk eller socialt darligt stillet gruppe eller befinder sig i et
institutionelt eller hierarkisk athangighedsforhold, der pd uhensigtsmaessig vis kunne pavirke hans eller hendes
beslutning om at deltage.

(32) Denne forordning bergrer ikke national ret, der kraver, at en mindredrig, som er i stand til at danne sig en
mening og vurdere de oplysninger, vedkommende fér, oven i det informerede samtykke, der gives af den retligt
udpegede reprasentant, ogsa selv bar indvillige i at deltage i et klinisk forseg.

(33) Det er hensigtsmassigt at tillade, at informeret samtykke kan indhentes ved en forenklet metode for visse kliniske
forseg, hvor forsggets metodologi kraver, at grupper af forsegspersoner, snarere end enkeltforsegspersoner, er
udpeget til at modtage forskellige forsegslaegemidler. I sidanne kliniske forseg anvendes forsegslegemidlerne i
overensstemmelse med markedsferingstilladelserne, og den enkelte forsegsperson modtager en standardbehand-
ling, uanset om den pédgaldende accepterer eller afsldr at deltage i det kliniske forsag, eller trackker sig ud af det,
sdledes at den eneste konsekvens af ikke-deltagelse er, at data vedrerende forsegspersonen ikke anvendes i det
kliniske forseg. Sddanne kliniske forseg, der har til formdl at sammenligne etablerede behandlinger, ber altid
udferes i en enkelt medlemsstat.

(34) Der ber fastsattes sarlige bestemmelser til beskyttelse af gravide eller ammende kvinder, der deltager i kliniske
forseg, og navnlig ndr det kliniske forseg ikke har potentiale til at frembringe resultater, som er til direkte gavn
for kvinden eller hendes embryo, foster eller barn efter fodslen.

(35) Personer, der gennemferer tvungen militaertjeneste, frihedsbergvede personer, personer, der som folge af
domstolsafgerelser ikke ma deltage i kliniske forseg, samt personer, der som folge af deres alder, handicap eller
helbredstilstand er athangige af pleje og derfor bor pd plejeinstitutioner, dvs. beboelse, hvor der ydes uafbrudt
hjalp til personer, som har behov for denne hjxlp, befinder sig i et underordnet forhold eller et reelt athengig-
hedsforhold og kan derfor have behov for serlige beskyttelsesforanstaltninger. Medlemsstaterne ber have lov til at
bibeholde sddanne ekstra foranstaltninger.

(36) Ved denne forordning ber der fastsattes klare bestemmelser om informeret samtykke i akutte situationer. Det
drejer sig f.eks. om situationer, hvor en patient rammes af en pludselig livstruende sygdom som folge af multiple
traumer, slagtilfelde eller hjerteanfald, som kraver gjeblik medicinsk intervention. I disse tilfeelde kan det vaere
relevant at foretage en intervention inden for et igangverende klinisk forseg, som allerede er godkendt. I visse
akutte situationer er det dog ikke muligt at opnd informeret samtykke forud for interventionen. Denne forordning
ber derfor fastswtte klare bestemmelser, hvorefter disse patienter kan deltage i det kliniske forseg under meget
strenge betingelser. Endvidere ber det pagealdende kliniske forseg direkte vedrere den sygdomstilstand, pd grund
af hvilken det ikke er muligt inden for det terapeutiske vindue forinden at indhente informeret samtykke fra
forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant. Tidligere fremforte indvendinger fra patientens side
ber respekteres, og der ber hurtigst muligt indhentes informeret samtykke fra forsggspersonen eller dennes retligt
udpegede repreasentant.

(37)  For at patienter kan vurdere mulighederne for at deltage i et klinisk forseg og for at give den berorte medlemsstat
mulighed for effektivt at fore tilsyn med et klinisk forseg ber der gives meddelelse om pdbegyndelsen af det
kliniske forseg, afslutningen af rekrutteringen af forsegspersoner til det kliniske forseg og afslutningen af det
kliniske forseg. I overensstemmelse med internationale standarder ber resultaterne af kliniske forseg indberettes
senest et dr efter afslutningen af det kliniske forseg.

(38) Datoen for den farste rekruttering af en potentiel forsegsperson er den dato, pa hvilken den forste handling i den
rekrutteringsstrategi, der er beskrevet i forsegsprotokollen, blev foretaget, f.cks. datoen for en kontakt med en
potentiel forsegsperson eller datoen for offentliggerelse af en annonce for et bestemt klinisk forseg.

(39) Sponsor ber indsende en sammenfatning af resultaterne fra det kliniske forsag med et resumé, der er forstaeligt
for en legmand, og eventuelt den kliniske studierapport, inden for de fastsatte frister. Hvis det af videnskabelige
grunde ikke er muligt at indsende sammenfatningen af resultaterne inden for de fastsatte frister, f.eks. hvis det
kliniske forsgg stadig er i gang i tredjelande, og data fra den del af forsgget ikke er tilgeengelige, hvilket gor, at en
statistisk analyse ikke er relevant, bar sponsor begrunde dette i forsegsprotokollen og pracisere, hvornar resulta-
terne bliver indsendt.
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(40)  For at sponsor kan vurdere alle potentielt relevante sikkerhedsoplysninger, ber investigator normalt indberette alle
alvorlige handelser til sponsor.

(41)  Sponsor ber vurdere de oplysninger, som modtages fra investigator, og indberette alle sikkerhedsoplysninger om
alvorlige handelser, som er formodede alvorlige uventede bivirkninger, til Det Europaiske Leegemiddelagentur
(ragenturet).

(42)  Agenturet bor videresende disse oplysninger til medlemsstaterne, siledes at de kan vurdere dem.

(43) Medlemmerne af den internationale konference om harmonisering af krav til registrering af leegemidler (ICH) er
ndet til enighed om et s&t detaljerede retningslinjer for god klinisk praksis, som nu er en internationalt anerkendt
standard for design, gennemferelse, registrering og anmeldelse af kliniske forseg, og som er i overensstemmelse
med principper, som har deres oprindelse i World Medical Associations Helsinki-erkleering. I forbindelse med
design, gennemfarelse, registrering og anmeldelse af kliniske forseg kan der opstd usikkerhed om, hvad der er en
passende kvalitetsstandard. 1 sddanne tilfelde ber ICH-retningslinjerne for god klinisk praksis tages i betragtning
pd passende vis i forbindelse med anvendelsen af reglerne i denne forordning, forudsat at der ikke er anden
specifik vejledning udstedt af Kommissionen, og at disse retningslinjer er forenelige med denne forordning.

(44) Gennemforelsen af et klinisk forseg ber pd passende vis monitoreres af sponsor for at sikre, at resultaterne er
palidelige og robuste. Monitorering kan ogsa bidrage til forsagspersoners sikkerhed, idet der tages hensyn til det
kliniske forsegs karakteristika og respekt for forsegspersoners grundleggende rettigheder. Ved fastleggelse af,
hvor omfattende monitoreringen skal vere, ber der tages hensyn til det kliniske forsegs karakteristika.

(45)  De personer, der er involveret i gennemforelsen af et klinisk forseg, navnlig investigatorer og andre sundhedsper-
soner, bor veare tilstrekkeligt kvalificerede til at udfere deres opgaver, og de faciliteter, hvor et klinisk forsag
gennemfores, bar vere egnede til det pagaldende kliniske forsog.

(46) For at sikre forsegspersoners sikkerhed samt palideligheden og robustheden af data fra kliniske forseg er det
hensigtsmassigt at fastsatte, at der ber vaere ordninger for sporbarhed, opbevaring, tilbagesendelse og destruktion
af forsegslegemidler, afhangigt af arten af det kliniske forseg. Af samme &rsag ber der ogsd vare sddanne
ordninger for ikke-godkendte hjalpelagemidler.

(47)  Under et klinisk forsgg kan en sponsor fd kendskab til alvorlige overtradelser af bestemmelserne om gennemfg-
relse af det kliniske forseg. Dette ber indberettes til de berorte medlemsstater, séledes at disse om nedvendigt kan
treeffe foranstaltninger.

(48)  Ud over indberetningen af formodede alvorlige uventede bivirkninger kan der vare andre hendelser, der er rele-
vante for forholdet mellem fordele og risici, og som ber indberettes rettidigt til de bererte medlemsstater. Det er
vigtigt for sikkerheden for forsegspersoner, at alle uventede handelser — udover alvorlige handelser og bivirk-
ninger — som i vaesentlig grad vil kunne pévirke forholdet mellem risici og fordele ved leegemidlet, eller som ville
medfere @ndringer i legemidlets anvendelse eller den overordnede udferelse af et klinisk forseg, indberettes til de
bergrte medlemsstater. Eksempler pd sddanne uventede hezndelser kan vare en gget forekomst af forventede
alvorlige bivirkninger, som kan vere klinisk vigtig, en betydelig risiko for patientpopulationen, som f.eks. hvis et
leegemiddel ikke har effekt, eller et vasentligt sikkerhedsfund identificeret i et netop faerdiggjort dyreforseg (sisom
carcinogenicitet).

(49) Hvor uventede haendelser kraver en hurtig a@ndring af et klinisk forseg, ber det vaere muligt for sponsor og inve-
stigator at treeffe hastende sikkerhedsforanstaltninger uden at afvente forhindsgodkendelse. Hvis disse foranstalt-
ninger er en midlertidig standsning af det kliniske forsag, ber sponsor ansgge om en vasentlig endring, inden
det kliniske forseg genoptages.

(50)  For at sikre, at et klinisk forsag gennemferes i overensstemmelse med forsegsprotokollen, og for at investigato-
rerne kan vare informeret om de forsegslegemidler, de administrerer, ber sponsor fremlegge en investigator-
brochure for investigatorerne.
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(51) De oplysninger, der genereres i forbindelse med et klinisk forseg, ber registreres, behandles og opbevares pé
passende vis for at sikre forsegspersonernes rettigheder og sikkerhed, robustheden og palideligheden af de data,
der genereres i det kliniske forseg, nejagtig rapportering og fortolkning, sponsors effektive monitorering og
medlemsstaternes effektive inspektion.

(52) For at kunne pavise overensstemmelse med forsegsprotokollen og med denne forordning ber sponsor og inve-
stigator fore en masterfil for det kliniske forseg, der indeholder relevante dokumenter, som gor det muligt at fore
et effektivt tilsyn (sponsors monitorering og medlemsstaternes inspektion). Masterfilen for det kliniske forseg ber
arkiveres beherigt for at muliggere tilsyn, efter at det kliniske forseg er afsluttet.

(53) Nar der er problemer med hensyn til tilgengeligheden af godkendte hjzlpelegemidler, kan der i begrundede
tilfelde benyttes ikke-godkendte hjzlpelegemidler i et klinisk forseg. Prisen pa de godkendte hjalpelaegemidler
ber ikke anses for at have indflydelse pd tilgaengeligheden af sddanne leegemidler.

(54) Laegemidler bestemt til forsknings- eller udviklingsforseg falder uden for anvendelsesomréidet for Europa-Parla-
mentets og Ridets direktiv 2001/83/EF ('). Sddanne leegemidler omfatter leegemidler, der bruges i forbindelse med
et klinisk forseg. De ber omfattes af specifikke bestemmelser under hensyntagen til deres serlige kendetegn. Ved
fastsattelsen af disse bestemmelser ber der sondres mellem forsagslegemidler (det afprevede legemiddel og dets
referencelaegemidler, herunder placebo) og hjalpeleegemidler (leegemidler, der bruges i forbindelse med et klinisk
forseg, men ikke som forsegslegemidler), f.eks. leegemidler, der anvendes til baggrundsbehandling, stoffer til
provokationstests, erstatningsmedicin eller til at vurdere endepunkter i et klinisk forseg. Hjlpelegemidler ber
ikke omfatte ledsagende medicinering, dvs. medicinering uden relation til det kliniske forseg og uden relevans for
det kliniske forsegs design.

(55) For at sikre forsegspersoners sikkerhed og palideligheden og robustheden af de data, der genereres i et klinisk
forseg, og for at give mulighed for distribution af forsegslaegemidler og hjalpeleegemidler til kliniske forsegssteder
i hele Unionen, ber der fastsettes bestemmelser om fremstilling og import af forsegslegemidler og hjelpelege-
midler. Siledes som det allerede er tilfeeldet i direktiv 2001/20/EF, ber disse bestemmelser afspejle de galdende
bestemmelser om god fremstillingspraksis for legemidler, som er omfattet af direktiv 2001/83/EF. I visse sarlige
tilfelde ber det vare muligt at fravige disse bestemmelser for at lette gennemforelsen af et klinisk forseg. Derfor
ber de geldende bestemmelser dbne mulighed for en vis fleksibilitet, forudsat at forsegspersonernes sikkerhed og
palideligheden og robustheden af de data, der genereres i det kliniske forseg, ikke bringes i fare.

(56) Kravet om besiddelse af en tilladelse til fremstilling eller import af forsegsleegemidler ber ikke galde for prapare-
ring af radioaktive forsegslegemidler ved hjalp af radionukleid-generatorer, radionukleid-kits, eller radionukleid-
pracursorer i overensstemmelse med fabrikantens instruktioner til anvendelse pd hospitaler, sundhedscentre eller
klinikker, der deltager i det samme kliniske forsgg i den samme medlemsstat.

(57)  Forsegslegemidler og hjzlpeleegemidler ber maerkes pa passende vis for at sikre forsegspersonernes sikkerhed og
palideligheden og robustheden af de data, der genereres i et klinisk forsgg, og for at give mulighed for distribution
af disse legemidler til kliniske forsegssteder i hele Unionen. Reglerne om mearkning ber tilpasses risiciene for
forsegspersonernes sikkerhed og pélideligheden og robustheden af de data, der genereres i kliniske forseg. Hvis
forsegslaegemidlet eller hjelpelegemidlet allerede er blevet markedsfort som et godkendt legemiddel i overens-
stemmelse med direktiv 2001/83/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (3, ber der
som hovedregel ikke kraves yderligere meerkning for kliniske forseg, der ikke indebarer blinding af etiketten. Der
findes desuden serlige legemidler, f.cks. radioaktive laeegemidler, der anvendes som diagnostiske forsegslege-
midler, hvor de generelle regler om markning er uhensigtsmassige i betragtning af de meget kontrollerede betin-
gelser for anvendelsen af radioaktive leegemidler i kliniske forsag.

(58) For at sikre klart definerede ansvarsomrader blev begrebet »sponsor« for et klinisk forseg, i overensstemmelse
med internationale retningslinjer, indfert ved direktiv 2001/20/EF. Dette begreb ber fastholdes.

(59) I praksis kan der forekomme lose uformelle netvaerk af forskere og forskningsinstitutioner, der i fallesskab
udferer kliniske forseg. Disse netvaerk ber kunne vare medsponsorer for et klinisk forseg. For ikke at svakke

(") Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFTL 311 af 28.11.2001, s. 67).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af feellesskabsprocedurer for godken-
delse og overvdgning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af
30.4.2004, 5. 1),
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ansvarsbegrebet i forbindelse med et klinisk forseg ber alle sponsorer i et klinisk forseg med flere sponsorer vere
underlagt de forpligtelser, der gaelder for en sponsor i henhold til denne forordning. Medsponsorer ber dog ved
kontraktlig aftale kunne opdele sponsors ansvar.

(60) For at sikre, at medlemsstaterne kan traffe hindhavelsesforanstaltninger, og at der i passende tilfelde kan
indledes retssager, er det hensigtsmaessigt at fastsatte, at sponsorer, der ikke er hjemmehorende i Unionen, ber
vare reprasenteret af en retlig reprasentant i Unionen. Det er dog i betragtning af medlemsstaternes forskellige
tilgange til civilretligt og strafferetligt ansvar hensigtsmeassigt at overlade det til den enkelte berorte medlemsstat,
for sd vidt angdr dens omrade at veelge, hvorvidt den vil stille krav om en sddan retlig repreesentant, forudsat at
der som minimum er en kontaktperson, der er hjemmehgrende i Unionen.

(61) Paferes en forsegsperson under gennemforelsen af et klinisk forseg skader, og investigator eller sponsor sdledes
padrager sig et civil- eller strafferetligt ansvar, ber erstatningsbetingelserne i sddanne tilfeelde, herunder spergsmal
om drsagssammenhang og omfanget af skadeserstatningen og sanktionerne, fortsat vare reguleret af national ret.

(62) 1 kliniske forseg ber det sikres, at skadeserstatning, som der med held er gjort krav pd i henhold til geldende
lovgivning, udbetales. Derfor bar medlemsstaterne sikre, at der findes skadeserstatningsordninger for de skader,
en forsggsperson matte padrage sig, som er hensigtsmassige i forhold til risikoens art og omfang.

(63) Den berorte medlemsstat bor have befgjelse til at tilbagekalde et klinisk forsegs godkendelse, suspendere et klinisk
forseg eller kraeve, at sponsor @ndrer det.

(64) For at sikre overholdelsen af denne forordning ber medlemsstaterne kunne foretage inspektioner, og de ber have
tilstreekkelig inspektionskapacitet.

(65) Kommissionen ber kunne kontrollere, om medlemsstaterne pa korrekt vis overvager, at denne forordning over-
holdes. Desuden ber Kommissionen kunne kontrollere, om tredjelandes reguleringsordninger sikrer overholdelse
af de specifikke bestemmelser i denne forordning og i direktiv. 2001/83/EF vedrerende kliniske forseg, der
gennemfores i tredjelande.

(66)  For at stromline og lette informationsstremmen mellem sponsorer og medlemsstater sdvel som mellem medlems-
staterne indbyrdes ber agenturet i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen oprette og vedligeholde en
EU-database, som der er adgang til via en EU-portal.

(67) For at sikre en tilstreekkelig grad af gennemsigtighed i de kliniske forseg ber databasen indeholde alle relevante
oplysninger vedrerende de kliniske forsgg, der er indsendt via EU-portalen. EU-databasen ber veare offentligt
tilgeengelig, og dataene ber opstilles i et format, der er nemt at sgge i, siledes at indbyrdes forbundne data og
dokumenter er knyttet sammen af EU-forsegsnummeret og hyperlinks, som f.eks. knytter resuméet, legmandens
resumé, forsggsprotokollen og den kliniske studierapport vedrerende ét klinisk forseg sammen og linker til data
fra andre kliniske forseg, som har anvendt samme forsogslegemiddel. Alle kliniske forseg ber registreres i
EU-databasen, for de indledes. Start- og slutdatoen for rekruttering af forsegspersoner ber normalt ogsa offentlig-
gores i EU-databasen. Der ber ikke registreres personoplysninger om forsegspersoner, der deltager i et klinisk
forseg, i EU-databasen. Oplysningerne i EU-databasen ber vere offentligt tilgengelige, medmindre serlige forhold
kraever, at en given oplysning ikke offentliggares for at beskytte den enkeltes ret til privatlivets fred og retten til
beskyttelse af personoplysninger, der anerkendes i chartrets artikel 7 og 8. Offentligt tilgeengelige oplysninger i
EU-databasen ber bidrage til at beskytte folkesundheden og fremme den europaiske medicinalforsknings innovati-
onskapacitet, idet sponsorernes legitime gkonomiske interesser anerkendes.

(68) Med henblik pd denne forordning ber de data, der indgdr i kliniske studierapporter, i almindelighed ikke betragtes
som kommercielt fortrolige, nir der er udstedt en markedsforingstilladelse, ndr proceduren for udstedelse af
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markedsforingstilladelsen er afsluttet, eller nir en ansegning om markedsferingstilladelse er trukket tilbage.
Derudover ber hovedtrakkene ved et klinisk forseg, konklusionen pa del I i vurderingsrapporten vedrerende
godkendelsen af et klinisk forseg, afgerelsen vedrerende godkendelse af et klinisk forseg, vasentlige @ndringer af
et klinisk forseg og resultaterne af det kliniske forseg, herunder drsagerne til midlertidig standsning og afslutning
i utide, i almindelighed ikke betragtes som fortrolige.

(69) I en medlemsstat kan der veare flere organer involveret i godkendelsen af kliniske forseg. For at muliggere et
effektivt samarbejde mellem medlemsstaterne, ber hver medlemsstat udpege et kontaktpunkt.

(70)  Den godkendelsesprocedure, der er fastsat i denne forordning, kontrolleres i vid udstreekning af medlemsstaterne.
Alligevel ber Kommissionen og agenturet i overensstemmelse med denne forordning stette denne procedure,
sdledes at den fungerer tilfredsstillende.

(71)  For at medlemsstaterne kan udfere de aktiviteter, der er fastsat i denne forordning, ber de kunne opkrave gebyrer.
Medlemsstaterne ma imidlertid ikke krave, at der betales gebyr flere gange til forskellige organer, der i en given
medlemsstat er involveret i vurderingen af en ansegning om godkendelse af et klinisk forseg.

(72)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen tilleegges gennemfo-
relsesbefgjelser for sd vidt angdr fastsattelse og andring af regler om samarbejde mellem medlemsstaterne ved
vurderingen af oplysningerne fra sponsoren af Eudravigilance-databasen og specifikation af de narmere bestem-
melser om inspektionsprocedurer. Disse befajelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 1822011 ().

(73)  For at supplere eller eendre visse ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning ber befgjelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade (TEUF), for s vidt angar: endring af bilag I, II, IV og V i denne forordning for at tilpasse dem til
den tekniske udvikling eller for at tage hejde for international reguleringsmaessig udvikling, som Unionen eller
medlemsstaterne er involveret i, vedrerende kliniske forseg; andring af bilag III for at forbedre oplysningerne om
sikkerheden af laegemidler, at tilpasse tekniske krav til den tekniske udvikling eller at tage hgjde for international
reguleringsmaessig udvikling vedrerende sikkerhedskrav for kliniske forseg, der godkendes af enheder, som
Unionen eller medlemsstaterne deltager i; specifikation af principperne og retningslinjerne for god fremstillings-
praksis samt nermere bestemmelser for tilsyn med henblik pd at sikre forsegslegemidlers kvalitet; endring af
bilag IV for at sikre forsegsleegemidlers kvalitet; sendring af bilag IV for at sikre forsegspersonernes sikkerhed og
palideligheden og robustheden af de data, der genereres i et klinisk forsag, eller for at tage hejde for den tekniske
udvikling. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pé ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter serge for samtidig, rettidig og hensigtsmeassig fremsendelse af de relevante dokumenter til Europa-Parla-
mentet og Ridet.

(74)  Direktiv 2001/83/EF fastsatter, at anvendelsen af national lovgivning, der forbyder eller begranser salg, levering
eller anvendelse af legemidler som abortfremkaldende midler, ikke bergres af naevnte direktiv. Direktiv
2001/83EF fastsatter, at national lovgivning, der forbyder eller begrenser anvendelsen af sarlige typer humane
eller animalske celler, i princippet ikke bliver bergrt af hverken navnte direktiv eller af nogen af de forordninger,
der er henvist til heri. Tilsvarende ber denne forordning ikke berere national lovgivning, der forbyder eller
begranser anvendelsen af serlige typer humane eller animalske celler, eller salg, levering eller anvendelse af lage-
midler, der anvendes som abortfremkaldende midler. Endvidere ber denne forordning ikke bergre national lovgiv-
ning, som forbyder eller begranser salg, levering eller anvendelse af legemidler, der indeholder narkotiske stoffer
som defineret i de galdende relevante internationale konventioner, som f.eks. FN's enkeltkonvention angdende
narkotiske stoffer af 1961. Medlemsstaterne bar meddele disse nationale bestemmelser til Kommissionen.

(75)  Direktiv 2001/20/EF fastsaetter, at der ikke ma foretages forseg med genterapi, der medferer @ndringer i forsegs-
personens kanscellers genetiske identitet. Det er hensigtsmaessigt at fastholde denne bestemmelse.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, 5. 13).
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(76)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF (!) finder anvendelse pd den behandling af personoplysninger,
som foretages i medlemsstaterne inden for rammerne af denne forordning under tilsyn af medlemsstaternes
kompetente myndigheder, swrlig de uathangige offentlige myndigheder, som medlemsstaterne udpeger, og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 (3 finder anvendelse pd den behandling af personop-
lysninger, som Kommissionen og agenturet foretager inden for rammerne af denne forordning, under tilsyn af
Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse. Disse instrumenter styrker retten til beskyttelse af personop-
lysninger, der indbefatter retten til adgang, berigtigelse og tilbagetrackning, og preciserer de situationer, hvor der
kan indferes en begransning af disse rettigheder. Med henblik pa at respektere disse rettigheder og samtidig
bevare robustheden og pélideligheden af data fra kliniske forseg, der anvendes til videnskabelige formal, og sikker-
heden for forsegspersoner, der deltager i kliniske forseg, er det hensigtsmeassigt at fastsette, at tilbagetraekningen
af et informeret samtykke — med forbehold af direktiv 95/46/EF — ikke ber bergre resultatet af aktiviteter, der
allerede er gennemfort, sdsom lagring og anvendelse af data, der er indhentet pd grundlag af det informerede
samtykke, for det blev trukket tilbage.

(77)  Forsegspersoner ber ikke betale for forsegslegemidler, hjalpeleegemidler, medicinsk udstyr, som er nedvendigt
for anvendelsen heraf, og procedurer, som er specifikt pakravet i forsegsprotokollen, medmindre lovgivningen i
den berorte medlemsstat foreskriver noget andet.

(78)  Godkendelsesproceduren, der er fastsat i denne forordning, ber finde anvendelse sd hurtigt som muligt, for at
sponsorer kan udnytte fordelene ved en stremlinet godkendelsesprocedure. I betragtning af betydningen af de
omfattende IT-funktionaliteter, der er nadvendige for godkendelsesproceduren, er det hensigtsmaessigt at fastsaette,
at nervarende forordning ferst ber finde anvendelse, ndr det er verificeret, at EU-portalen og EU-databaserne er
fuldt funktionsdygtige.

(79)  Direktiv 2001/20/EF ber ophaves for at sikre, at der kun galder et enkelt sat regler for gennemforelse af kliniske
forseg i EU. For at lette overgangen til de bestemmelser, der er fastsat i denne forordning, ber sponsorer i en over-
gangsperiode kunne pabegynde og gennemfore et klinisk forseg i overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF.

(80) Denne forordning er i overensstemmelse med de sterre internationale vejledninger om kliniske forseg sdsom
2008-versionen af World Medical Associations Helsinki-erkleering og god klinisk praksis med rod i Helsinki-
erkleeringen.

(81)  For sa vidt angar direktiv 2001/20/EF viser erfaringen ogsd, at en stor andel af de kliniske forseg forestds af ikke-
kommercielle sponsorer. Ikke-kommercielle sponsorer er ofte athengige af finansiering, der helt eller delvist
kommer fra offentlige midler eller velgorende organisationer. For at maksimere sddanne ikke-kommercielle spon-
sorers vardifulde bidrag og yderligere stimulere deres forskning, men uden at kompromittere kliniske forsegs
kvalitet, ber medlemsstaterne treffe foranstaltninger med henblik pa at tilskynde kliniske forseg, der forestds af
disse sponsorer.

(82) Denne forordning har et dobbelt retsgrundlag, nemlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra ¢), i TEUF. Malet er
at skabe et indre marked for kliniske forssg og humanmedicinske leegemidler med udgangspunkt i et hgjt niveau
for beskyttelse af sundheden. Denne forordning fastsatter samtidig heje standarder for kvaliteten og sikkerheden
af legemidler for at imedegd falles sikkerhedsudfordringer for sd vidt angar disse produkter. Disse to madl
forfelges samtidigt. Begge mal er uadskilleligt forbundne, og det ene er ikke sekundeert i forhold til det andet. For
sd vidt angdr artikel 114 i TEUF harmoniserer denne forordning bestemmelserne om gennemfgrelse af kliniske
forseg i Unionen og sikrer dermed et velfungerende indre marked med henblik pd gennemforelse af et klinisk
forseg i flere medlemsstater, anerkendelse i hele Unionen af data, som er genereret i et klinisk forsag og forelagt i
forbindelse med ansggningen om godkendelse af et klinisk forsgg eller om markedsforingstilladelse for et lege-
middel, og den frie bevagelighed for leegemidler, der anvendes i forbindelse med et klinisk forseg. For si vidt
angdr artikel 168, stk. 4, litra c), i TEUF fastsatter denne forordning hgje standarder for leegemidlers kvalitet og
sikkerhed ved at sikre, at data genereret i kliniske forseg er pélidelige og robuste, og dermed sikres det, at behand-
linger og leegemidler, som er tilteenkt at give en forbedret patientbehandling, bygger pd pélidelige og robuste data.
Denne forordning fastsetter endvidere hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af laegemidler, der bruges i
forbindelse med et klinisk forseg, og sikrer siledes sikkerheden for de forsegspersoner, der deltager i kliniske
forsag.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (EFT L 281 af 23.11.1995, 5. 31).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i fellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af sidanne oplysninger (EFT L 8 af
12.1.2001,s. 1).
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(83) Denne forordning respekterer de grundlaeggende rettigheder og overholder de principper, som bl.a. anerkendes i
chartret, navnlig den menneskelige vaerdighed, menneskets integritet, barnets rettigheder, respekt for privatliv og
familieliv og beskyttelse af personoplysninger og frihed for kunst og videnskab. Denne forordning ber anvendes
af medlemsstaterne i overensstemmelse med disse rettigheder og principper.

(84)  Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse har afgivet udtalelse () i henhold til artikel 28, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 45/2001.

(85)  Malet for denne forordning, nemlig at sikre, at data fra kliniske forseg er palidelige og robuste overalt i Unionen,
samtidig med at respekt for forsegspersoners rettigheder, sikkerhed, verdighed og velbefindende sikres, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan p& grund af dens omfang, bedre nds pd EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gir denne
forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Anvendelsesomrade
Denne forordning finder anvendelse pa alle kliniske forseg, der gennemferes i Unionen.

Den finder ikke anvendelse pé ikke-interventionsundersogelser.

Artikel 2
Definitioner

1. Med henblik pd forordning finder definitionerne af »leegemiddelc, »radioaktivt legemiddel«, »bivirkninge, »alvorlig
bivirkninge, »indre emballage« og »ydre emballage« i henholdsvis artikel 1, nr. 2), 6), 11), 12), 23) og 24), i direktiv
2001/83/EF anvendelse.

2. Idenne forordning forstds endvidere ved:
1) Klinisk undersegelse«: enhver undersogelse vedrorende mennesker, der har til formal:

a) at afdekke eller efterprove de kliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske effekter af et eller flere
leegemidler

b) at identificere bivirkninger ved et eller flere legemidler, eller
¢) at undersege absorptionen, distributionen, metabolismen og udskillelsen af et eller flere leegemidler
med henblik pé at vurdere sikkerheden og/eller effekten af disse leegemidler.

2) Klinisk forseg« en klinisk undersegelse, som opfylder en af folgende betingelser:

a) forspgspersonens udpegelse til en bestemt terapeutisk strategi afgores pd forhind og felger ikke normal klinisk
praksis i den bererte medlemsstat

b) beslutningen om at ordinere forsggslegemidlet traeffes sammen med beslutningen om at inddrage forsegsper-
sonen i den kliniske undersogelse, eller

¢) der anvendes diagnose- eller kontrolprocedurer ud over normal klinisk praksis over for forsegspersonerne.

() EUTC 253 af 3.9.2013, 5. 10.
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3) Klinisk lav-interventionsforsege«: et klinisk forsag, som opfylder alle nedenstdende betingelser:
a) forsegslegemidlerne, bortset fra placebo, er godkendt
b) ifelge protokollen for det kliniske forsag
i) anvendes forsggslegemidlerne i overensstemmelse med vilkdrene i markedsferingstilladelsen, eller

ii) anvendelsen af forsegsleegemidler er evidensbaseret og understettet af offentliggjort videnskabelig evidens for
sikkerheden og effekten af disse forsegslagemidler i en af de bergrte medlemsstater

¢) de ekstra diagnose- eller kontrolprocedurer udger kun en minimal ekstra risiko eller byrde for forsegsperso-
nernes sikkerhed sammenlignet med normal klinisk praksis i en berert medlemsstat.

4) lkke-interventionsundersggelse«: en klinisk undersagelse, der ikke er et klinisk forsog.

5) »Forsegslegemiddel« et leegemiddel, der afpraves eller anvendes som referencelaeegemiddel, herunder som placebo, i
et klinisk forseg.

6) »Normal klinisk praksis«< den behandling, der typisk felges for at behandle, forebygge eller diagnosticere en sygdom
eller en lidelse.

7) »Forsegslaegemiddel til avanceret terapic et forsegslaegemiddel, der er et leegemiddel til avanceret terapi som defi-
neret i artikel 2, stk. 1, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1394/2007 (').

8) Hjxlpelegemiddel« et legemiddel, der anvendes til brug for et klinisk forseg som beskrevet i forsegsprotokollen,
men ikke som et forsegslaegemiddel.

9) »Godkendt forsegslegemiddel«: et legemiddel, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 726/2004, eller, i en af de berorte medlemsstater i overensstemmelse med direktiv 2001/83EF, uanset a@ndringer
af meerkningen af laegemidlet, og som anvendes som et forsggslaegemiddel.

10) »Godkendt hjalpeleegemiddel« et legemiddel, som er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 726/2004, eller i en af de berorte medlemsstater i overensstemmelse med direktiv 2001/83EF, uanset @ndringer
af meerkningen af leegemidlet, og som anvendes som et hjalpelagemiddel.

11) »Etisk komité«: et uathaengigt organ, som er nedsat i en medlemsstat i overensstemmelse med denne medlemsstats
lovgivning og bemyndiget til at afgive udtalelser med henblik pd denne forordning under hensyntagen til legmaends,
navnlig patienters eller patientorganisationers, synspunkter.

12) »Berort medlemsstate den medlemsstat, hvor en ansegning om godkendelse af et klinisk forseg eller en vasentlig
@ndring er indgivet i henhold til henholdsvis kapitel II eller IIl i denne forordning.

13) »Vaesentlig @ndring« enhver @ndring af et aspekt af det kliniske forseg, der foretages efter meddelelsen af en afge-
relse som omhandlet i artikel 8, 14, 19, 20 eller 23, og som kan fa en vaesentlig indvirkning pé forsegspersonens
sikkerhed eller rettigheder eller pé pélideligheden eller robustheden af de data, der er genereret i det kliniske forsag.

14) »Sponsor« en person, et firma, en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret for igangsatning, ledel-
sen og for organisering af finansieringen af det kliniske forsag.

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om legemidler til avanceret terapi og om @ndring
af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007,s. 121).
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15) »Investigator«: en person, der er ansvarlig for gennemforelsen af et klinisk forsag pa et klinisk forsegssted.

16) »Hovedinvestigator« en investigator, som er den ansvarlige leder af et team af investigatorer, der gennemforer et
klinisk forsag pé et klinisk forsegssted.

17) »Forsegsperson«: en person, der deltager i et klinisk forsgg, enten som modtager af et forsogslegemiddel, eller som
deltager i en kontrolgruppe.

18) »Mindredrig«: en forsegsperson, der i henhold til lovgivningen i den bererte medlemsstat er under den alder, som
kraves for at have retlig kompetence til at give informeret samtykke.

19) »Forsegsperson uden handleevne« en forsggsperson, som af andre grunde end alderen, hvorefter man er myndig til
at give et informeret samtykke, er ude af stand til at give informeret samtykke efter lovgivningen i den pdgaldende
medlemsstat.

20) »Retligt udpeget repraesentant« en fysisk eller juridisk person, myndighed eller organ, som i henhold til lovgivningen
i den bererte medlemsstat, er bemyndiget til at give informeret samtykke pé vegne af en forsegsperson, som er uden
handleevne eller mindredrig.

21) »Informeret samtykke« en forsegspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje til at deltage i et bestemt
klinisk forsag efter at vaere blevet informeret om alle de aspekter af det kliniske forseg, som er relevante for forsags-
personens beslutning om at deltage, eller nér det drejer sig om mindredrige og forsegspersoner, som er uden handle-
evne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant til at inddrage dem i det kliniske forseg.

22) »Forsegsprotokol« et dokument, som beskriver mélsatninger, design, metodologi, statistiske overvejelser og tilrette-
leeggelse i forbindelse med et klinisk forsag. Begrebet protokol indbefatter efterfelgende versioner af protokollen og
andringer af protokollen.

23) »lnvestigatorbrochure« en samling af kliniske og ikke-kliniske data om forsegsleegemidlet eller forsegsleegemidlerne,
som er relevante for undersegelsen af dette leegemiddels eller disse leegemidlers effekt pd mennesker.

24) »Fremstilling«: fuldsteendig og delvis fremstilling samt de forskellige processer i forbindelse med opdeling, indpak-
ning og markning (herunder blinding).

25) »Pabegyndelse af et klinisk forseg« det forste tiltag til rekruttering af en potentiel forsegsperson til et bestemt klinisk
forseg, medmindre andet er defineret i forsegsprotokollen.

26) »Afslutning af et klinisk forsege: det sidste besog af den sidste forsegsperson, eller pd et senere tidspunkt, som er
fastsat i forsggsprotokollen.

27) »Tidlig afbrydelse af et klinisk forsege: afslutning af et klinisk forseg i utide, uanset af hvilken grund, for betingel-
serne i forsegsprotokollen er opfyldt.

28) »Midlertidig standsning af et klinisk forseg«: sponsors afbrydelse, uden at det er fastlagt i forsagsprotokollen, af
gennemforelsen af et klinisk forseg i den hensigt at genoptage forseget.

29) »Suspension af et klinisk forseg«: en medlemsstats afbrydelse af gennemforelsen af et klinisk forsog.

30) »God klinisk praksis«: en detaljeret etisk og videnskabelig kvalitetsstandard for design, gennemforelse, udferelse,
monitorering, audit, registrering, analyse og anmeldelse af kliniske forseg, der sikrer, at forsegspersoners rettigheder,
sikkerhed og velbefindende beskyttes, og at data, der genereres i det kliniske forseg, er pélidelige og robuste.

31) »Inspektion«: den handling, hvorved en kompetent myndighed gennemforer en officiel kontrol af dokumenter, facili-
teter, journaler, kvalitetssikringsordninger og alle andre ressourcer, som den kompetente myndighed anser for at
have relation til det kliniske forseg, og som kan vare lokaliseret pad stedet for det kliniske forseg, hos sponsor
og/eller kontraktforskningsorganisationen eller pd andre steder, som den kompetente myndighed finder det relevant
at inspicere.
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32) »Hendelse«: enhver uensket medicinsk hendelse hos en forsegsperson, som behandles med et leegemiddel, uden at
der nedvendigvis er sammenhang mellem denne behandling og den uenskede handelse.

33) »Alvorlig handelse«: enhver ugnsket medicinsk handelse, som uanset dosis medferer hospitalsindleggelse eller
forleengelse af hospitalsophold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed, forer til
medfedt anomali eller misdannelse, er livstruende eller resulterer i dedsfald.

34) »Alvorlig uventet bivirkning« en alvorlig bivirkning, hvis art, alvor eller resultat ikke stemmer overens med referen-
cesikkerhedsoplysningerne.

35) »Klinisk studierapport«: en rapport om det kliniske forseg opstillet i et format, der er nemt at sege i, udarbejdet i
overensstemmelse med bilag I, del I, modul 5 i direktiv 2001/83/EF og vedlagt en ansegning om markedsferingstil-
ladelse.

3. Med henblik pd denne forordning betragtes en forsggsperson, som falder ind under definitionen af bade
»mindredrig« og »forsegsperson uden handleevne«, som en forsegsperson uden handleevne.
Artikel 3
Generelt princip

Et klinisk forseg ma kun gennemfores:

a) hvis forsegspersoners rettigheder, sikkerhed, verdighed og velbefindende beskyttes og har forrang over alle andre
interesser, og

b) det er designet med henblik pa at generere pélidelige og robuste data.

KAPITEL II
GODKENDELSESPROCEDURE FOR ET KLINISK FORSOG
Artikel 4
Forhandsgodkendelse

Et klinisk forseg skal underkastes en videnskabelig og etisk vurdering og godkendes i overensstemmelse med denne
forordning.

Den etiske vurdering foretages af en etisk komité i overensstemmelse med lovgivningen i den bergrte medlemsstat. Den
etiske komités vurdering kan omfatte aspekter omhandlet i del I i vurderingsrapporten vedrerende godkendelsen af et
klinisk forseg, jf. artikel 6, og i del Il af denne vurderingsrapport, jf. artikel 7, som det passer sig for den berorte
medlemsstat.

Medlemsstaten sikrer, at fristerne og procedurerne for den etiske komités vurdering er forenelige med de frister og proce-
durer, der er fastsat i denne forordning for vurdering af ansegningen om godkendelse af et klinisk forseg.
Artikel 5
Indgivelse af en ansegning

1. For at opnd en godkendelse indgiver sponsor et ansegningsdossier til den bergrte medlemsstat via den i artikel 80
omhandlede portal (-EU- portalenc).

Sponsor foresldr en af de bererte medlemsstater som rapporterende medlemsstat.

Er en anden bergrt medlemsstat end den foresldede rapporterende medlemsstat villig til at vare rapporterende medlems-
stat, eller gnsker den foresldede rapporterende medlemsstat ikke at vare rapporterende medlemsstat, skal dette meddeles
via EU-portalen til alle berorte medlemsstater senest tre dage efter, at ansegningsdossieret er indgivet.



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/15

Er kun én bergrt medlemsstat villig til at vare rapporterende medlemsstat, eller involverer det kliniske forseg kun én
medlemsstat, er denne medlemsstat den rapporterende medlemsstat.

Er ingen berort medlemsstat villig til at vaere rapporterende medlemsstat, eller er mere end én berert medlemsstat villig
til at vaere rapporterende medlemsstat, udvalges den rapporterende medlemsstat ved aftale mellem de bergrte medlems-
stater under hensyntagen til anbefalingerne i artikel 85, stk. 2, litra c).

Er der ingen aftale mellem de berorte medlemsstater, er den foresldede rapporterende medlemsstat den rapporterende
medlemsstat.

Den rapporterende medlemsstat meddeler sponsor og de ovrige bererte medlemsstater, at den er rapporterende
medlemsstat, via EU-portalen senest seks dage efter indgivelse af ansggningsdossieret.

2. Sponsor skal, nir der anseges om et klinisk lav-interventionsforseg, hvor forsegslegemidlet ikke anvendes i over-
ensstemmelse med vilkdrene i markedsferingstilladelsen, men hvor anvendelsen af forsegslegemidlet er evidensbaseret
og understottet af offentliggjort videnskabelig evidens for sikkerhed og effekt af forsogslegemidlet, foresld en af de
berorte medlemsstater, i hvilken anvendelsen er evidensbaseret, som rapporterende medlemsstat.

3. Senest ti dage efter indgivelse af ansegningsdossieret validerer den rapporterende medlemsstat ansegningen under
hensyntagen til de overvejelser, som de ovrige bererte medlemsstater har givet udtryk for, og underretter via EU-portalen
sponsor:

a) om det kliniske forseg, der er ansegt om, er omfattet af denne forordning
b) om ansegningsdossieret er fuldstendigt i overensstemmelse med bilag L.

Berorte medlemsstater kan meddele den rapporterende medlemsstat eventuelle overvejelser, som er relevante for valide-
ringen af ansggningen, senest syv dage efter indgivelsen af ansegningsdossieret.

4. Har den rapporterende medlemsstat ikke underrettet sponsor inden for den frist, der er nevnt i stk. 3, forste afsnit,
anses det kliniske forsgg, der er ansegt om, for at falde ind under denne forordnings anvendelsesomrade, og ansegnings-
dossieret anses for at veere fuldsteendigt.

5. Finder den rapporterende medlemsstat under hensyntagen til de overvejelser, som de gvrige berorte medlemsstater
har givet udtryk for, at ansegningsdossieret ikke er fuldsteendig, eller at det kliniske forseg, der er ansegt om, ikke falder
ind under denne forordnings anvendelsesomrade, underretter den sponsor herom via EU-portalen og fastsatter en frist
pa hgjst ti dage for sponsor til at fremsatte bemarkninger til ansggningen eller til at fuldsteendiggere ansegningsdos-
sieret via EU-portalen.

Den rapporterende medlemsstat underretter sponsor senest fem dage efter modtagelsen af de fremsatte bemaerkninger
eller det fuldsteendiggjorte ansegningsdossier om hvorvidt ansegningen opfylder kravene i stk. 3, forste afsnit, litra a)
og b).

Har den rapporterende medlemsstat ikke underrettet sponsor inden for den frist, der er nevnt i andet afsnit, anses det
kliniske forsgg for at falde ind under denne forordnings anvendelsesomrade, og ansegningsdossieret anses for at veere
fuldstaendigt.

Har sponsor ikke fremsat bemarkninger eller fuldstaendiggjort ansegningsdossieret inden for den frist, der er nevnt i
forste afsnit, anses ansegningen for at vere bortfaldet i alle bergrte medlemsstater.

6.  Ved anvendelsen af dette kapitel er ansogningens valideringsdato den dato, hvor sponsor underrettes i overensstem-
melse med stk. 3 eller 5. Hvis sponsor ikke underrettes, er valideringsdatoen den sidste dag i de respektive frister, der er
neevnt i stk. 3 og 5.
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Artikel 6
Vurderingsrapport — aspekter omfattet af del I

1. Den rapporterende medlemsstat vurderer ansegningen med hensyn til folgende aspekter:
a) hvorvidt det kliniske forseg er et klinisk lav-interventionsforseg, safremt dette havdes af sponsor
b) overensstemmelse med kapitel V med hensyn til folgende:
i) den forventede gevinst i terapeutisk henseende og for folkesundheden under hensyntagen til felgende:
— forsogslegemidlernes egenskaber og viden om forsegslegemidlerne
— det kliniske forsegs relevans, herunder om grupperne af forsggspersoner, der deltager i det kliniske forsag, er
reprasentative for den befolkningsgruppe, der skal behandles, eller hvis ikke, den forklaring og den begrun-
delse, der er givet i overensstemmelse med denne forordnings bilag I, punkt 17, litra y); den aktuelle videnska-
belige viden; om det kliniske forseg er blevet anbefalet eller palagt af de kontrolmyndigheder, der er ansvarlige
for at vurdere og godkende markedsforingen af laeegemidler, samt, hvor det er relevant, en udtalelse udarbejdet

af Det Padiatriske Udvalg om en pediatrisk godkendelsesplan i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 (')

— paélideligheden og robustheden af de data, der genereres i det kliniske forseg, under hensyntagen til statistiske
metoder, det kliniske forseges design og metodologi (herunder stikprevestorrelse og randomisering, kompa-
rator og endepunkter).

ii) risici og ulemper for forsegspersonen under hensyntagen til folgende:

— forsegslegemidlernes og hjalpeleegemidlernes egenskaber og viden om forsegslegemidlerne og hjelpelege-
midlerne

— karakteristika ved interventionen sammenlignet med normal klinisk praksis

— sikkerhedsforanstaltningerne, herunder bestemmelser om risikominimeringsforanstaltninger, monitorering,

sikkerhedsindberetning og sikkerhedsplanen

— den risiko, som sygdomstilstanden, mod hvilken forsegsleegemidlet afpreves, medferer for forsegspersonens
sundhed

¢) overholdelse af kravene vedrerende fremstilling og import af forsegslegemidler og hjelpeleegemidler, jf. kapitel IX
d) overholdelse af markningskravene, jf. kapitel X
e) investigatorbrochurens fuldsteendighed og hensigtsmaessighed.

2. Den rapporterende medlemsstat udarbejder en vurderingsrapport. Vurderingen af de aspekter, der er nevnt i stk. 1,
udger del I af vurderingsrapporten.

3. Vurderingsrapporten skal indeholde en af folgende konklusioner vedrerende de aspekter, der er omhandlet i del I
af vurderingsrapporten:

a) gennemforelsen af det kliniske forseg kan accepteres pd baggrund af de krav, der er fastsat i denne forordning

b) gennemforelsen af det kliniske forseg kan accepteres pa baggrund af de krav, der er fastsat i denne forordning, dog
kun pd serlige betingelser, der specifikt er anfort i konklusionen, eller

) gennemforelsen af det kliniske forseg kan ikke accepteres pd baggrund af de krav, der er fastsat i denne forordning.

4. Den rapporterende medlemsstat foreleegger via EU-portalen den endelige del I af vurderingsrapporten, herunder
konklusionen, for sponsor og de gvrige berorte medlemsstater senest 45 dage efter valideringsdatoen.

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om laegemidler til paediatrisk brug og om @ndring
af forordning (E@F) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378 af 27.11.2006,
s. 1).
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5. Vurderingsprocessen for kliniske forseg, som involverer mere end én medlemsstat, skal omfatte tre faser:
a) en indledende vurderingsfase gennemfort af den rapporterende medlemsstat senest 26 dage efter valideringsdatoen

b) en koordineret revisionsfase gennemfort senest 12 dage efter den indledende vurderingsfases afslutning under inddra-
gelse af alle bergrte medlemsstater

¢) en konsolideringsfase gennemfort af den rapporterende medlemsstat senest syv dage efter den koordinerede revisions-
fases afslutning.

Den rapporterende medlemsstat udarbejder under den indledende vurderingsfase et udkast til del I af vurderingsrap-
porten og rundsender det til alle gvrige berorte medlemsstater.

Under den koordinerede revisionsfase vurderer alle berorte medlemsstater i feellesskab ansegningen pa grundlag af udka-
stet til del I af vurderingsrapporten og deler alle overvejelser, der er relevante for ansegningen.

Under konsolideringsfasen tager den rapporterende medlemsstat i forbindelse med faerdiggerelsen af vurderingsrappor-
tens del I behorigt hensyn til de ovrige berorte medlemsstaters overvejelser og registrerer, hvorledes alle sédanne overve-
jelser er blevet behandlet. Den rapporterende medlemsstat foreleegger den endelige del 1 af vurderingsrapporten for
sponsor og alle pvrige berorte medlemsstater inden for den frist, der er navnt i stk. 4.

6.  Ved anvendelsen af dette kapitel er den dato, pd hvilken den endelige del I af vurderingsrapporten forelegges af
den rapporterende medlemsstat for sponsor og de ovrige berorte medlemsstater, rapporteringsdatoen.

7. Den rapporterende medlemsstat kan ligeledes forlenge den i stk. 4 nevnte frist med yderligere 50 dage for sa vidt
angdr kliniske forseg, der involverer et leegemiddel til avanceret terapi eller legemidler, som defineret i nr. 1 i bilaget til
forordning (EF) nr. 726/2004, med henblik pd at konsultere eksperter. I sddanne tilfelde finder fristerne i denne artikels
stk. 5 og 6 tilsvarende anvendelse.

8. Mellem valideringsdatoen og rapporteringsdatoen kan alene den rapporterende medlemsstat anmode sponsor om
supplerende oplysninger under hensyntagen til de overvejelser, der er naevnt i stk. 5.

Med henblik pd indhentning og revision af disse supplerende oplysninger fra sponsor, jf. tredje og fjerde afsnit, kan den
rapporterende medlemsstat forleenge den i stk. 4 omhandlede frist med hejst 31 dage.

Sponsor foreleegger de supplerende oplysninger, der anmodes om, inden for den frist den rapporterende medlemsstat
har fastsat, som ikke mé overstige 12 dage fra modtagelsen af anmodningen.

Efter modtagelsen af de supplerende oplysninger reviderer de berorte medlemsstater og den rapporterende medlemsstat i
faellesskab eventuelle supplerende oplysninger, som sponsor har fremlagt, ssmmen med den oprindelige ansegning og
deler eventuelle overvejelser, som er relevante for ansegningen. Den koordinerede revision foretages inden for hejst
12 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysninger og den yderligere konsolidering foretages inden for hejst syv
dage efter afslutningen af den koordinerede revision. Den rapporterende medlemsstat tager i forbindelse med feerdigge-
relsen af vurderingsrapportens del I behorigt hensyn til de berorte medlemsstaters overvejelser og registrerer, hvorledes
alle sddanne overvejelser er blevet behandlet.

Fremlaegger sponsor ikke de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den rapporterende medlemsstat
i overensstemmelse med tredje afsnit, anses ansegningen for at vaere bortfaldet i alle berorte medlemsstater.

Anmodningen om supplerende oplysninger og de supplerende oplysninger foreleegges via EU-portalen.

Artikel 7
Vurderingsrapport — aspekter omfattet af del II

1. Hver berort medlemsstat vurderer, for sd vidt angdr dens omrade, ansegningen med hensyn til folgende aspekter:
a) opfyldelse af kravene til informeret samtykke, jf. kapitel V

b) reglerne for udbetaling af honorar eller kompensation til forsegspersoner opfylder kravene i kapitel V og investiga-
torer
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c) reglerne for rekruttering af forsegspersoner opfylder kravene i kapitel V
d) overensstemmelse med direktiv 95/46/EF

) overensstemmelse med artikel 49

f) overensstemmelse med artikel 50

g) overensstemmelse med artikel 76

h) overensstemmelse med de galdende regler for indsamling, opbevaring og fremtidig anvendelse af biologiske prover
fra forsegspersonen.

Vurderingen af de i forste afsnit omhandlede aspekter udger del 1I af vurderingsrapporten.

2. Hver bergrt medlemsstat ferdigger sin vurdering senest 45 dage efter valideringsdatoen og forelegger via
EU-portalen sponsor del II af vurderingsrapporten, herunder konklusionen.

Enhver berert medlemsstat kan af begrundede &rsager anmode om supplerende oplysninger fra sponsor vedrgrende de
aspekter, der er naevnt i stk. 1, men kun inden for den i forste afsnit navnte frist.

3. Med henblik pé indhentning og revision af de supplerende oplysninger som omhandlet i stk. 2, andet afsnit, fra
sponsor i overensstemmelse med andet og tredje afsnit, kan den berorte medlemsstat forleenge den i stk. 2, forste afsnit,
navnte frist med hejst 31 dage.

Sponsor forelegger de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den berorte medlemsstat, som ikke
md overstige 12 dage fra modtagelsen af anmodningen.

Den bergrte medlemsstat feerdigger sin vurdering inden for hejst 19 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysnin-
ger.

Fremlegger sponsor ikke de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den bergrte medlemsstat i over-
ensstemmelse med andet afsnit, anses ansegningen for at vaere bortfaldet i den bergrte medlemsstat.

Anmodningen om supplerende oplysninger og de supplerende oplysninger foreleegges via EU-portalen.

Artikel 8
Afgorelse om det kliniske forsag

1. Hver berort medlemsstat meddeler via EU-portalen sponsor, om det kliniske forseg godkendes, om det godkendes
pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse.

Meddelelsen sker ved hjelp af en enkelt afgorelse senest fem dage efter rapporteringsdatoen eller efter den sidste dag i
den i artikel 7 nzvnte vurdering, athangigt af hvilket tidspunkt der er senest.

En godkendelse af et klinisk forseg pd visse betingelser er begranset til betingelser, som ifelge deres natur ikke kan
opfyldes pa tidspunktet for denne godkendelse.

2. Er den rapporterende medlemsstats konklusion for sd vidt angar del I af vurderingsrapporten, at gennemforelsen af
det kliniske forseg kan accepteres eller kan accepteres pd sarlige betingelser, anses den pagaldende konklusion for at
veare den berorte medlemsstats konklusion.

Uanset forste afsnit md en berort medlemsstat kun erklere sig uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion for s&
vidt angdr del I af vurderingsrapporten af folgende grunde:

a) ndr den finder, at deltagelse i det kliniske forseg ville fore til, at en forsegsperson ville modtage en ringere behandling
end i normal klinisk praksis i den bergrte medlemsstat

b) overtradelse af dens nationale lovgivning som omhandlet i artikel 90

c) overvejelser vedrorende forsegspersonens sikkerhed og dataenes pélidelighed og robusthed, som er fremlagt i henhold
til artikel 8, stk. 5 eller 6.
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Erklerer en berert medlemsstat sig uenig i konklusionen pa grundlag af andet afsnit, underretter den via EU-portalen
Kommissionen, alle medlemsstater og sponsor herom og giver en detaljeret begrundelse.

3. Kan det kliniske forseg for s vidt angdr de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, accepteres,
eller kan det accepteres pa serlige betingelser, skal den bergrte medlemsstats afgorelse indeholde dens konklusion vedre-
rende del IT af vurderingsrapporten.

4. En berert medlemsstat afviser at godkende et klinisk forseg, hvis den ikke er enig i den rapporterende medlems-
stats konklusioner for s vidt angér del I af vurderingsrapporten af nogen af de i stk. 2, andet afsnit, anforte grunde, eller
hvis den af behgrigt begrundede arsager finder, at aspekterne omfattet af del I af vurderingsrapporten ikke er overholdt,
eller hvis en etisk komité har afgivet en negativ udtalelse, som i henhold til lovgivningen i den bererte medlemsstat,
gelder for hele den pigeldende medlemsstat. Den bererte medlemsstat stiller en appelprocedure til rddighed i forbin-
delse med en sddan afvisning.

5. Er den rapporterende medlemsstats konklusion for sd vidt angdr del I af vurderingsrapporten, at det kliniske forsog
ikke kan accepteres, anses den péageldende konklusion for at veere alle bergrte medlemsstaters konklusion.

6.  Har den bergrte medlemsstat ikke meddelt sponsor sin afgerelse inden for de relevante frister naevnt i stk. 1, anses
konklusionen vedrgrende del I af vurderingsrapporten for at veere den bererte medlemsstats afgorelse om ansegningen
om godkendelse af det kliniske forsag.

7. De berorte medlemsstater mé ikke anmode sponsor om supplerende oplysninger vedrerende de aspekter, der er
omfattet af del I af vurderingsrapporten, efter rapporteringsdatoen.

8.  Ved anvendelse af dette kapitel er meddelelsesdatoen den dato, hvor den i stk. 1 omhandlede afgerelse meddeles
sponsor. Hvis der ikke er givet meddelelse til sponsor i overensstemmelse med stk. 1, anses meddelelsesdatoen for at
vare den sidste dag i den frist, der er fastsat i stk. 1.

9. Er der senest to ar efter meddelelsesdatoen for godkendelsen ikke blevet inkluderet en forsegsperson i det kliniske
forseg i en berort medlemsstat, bortfalder godkendelsen i denne bergrte medlemsstat, medmindre en forlengelse pé
sponsors anmodning er blevet godkendt efter den i kapitel III fastlagte procedure.

Artikel 9

Personer, der vurderer ansegningen

1. Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der validerer og vurderer ansegningen, ikke har interessekonflikter, at de er
uathangige af sponsor, stedet for det kliniske forsag, de involverede investigatorer og af de personer, som finansierer det
kliniske forseg, samt at de ikke er under anden utilberlig pavirkning.

Med henblik pd at sikre uathaengighed og gennemsigtighed sikrer medlemsstaterne, at personer, der antager og vurderer
ansegningen for sd vidt angdr de aspekter, der er omhandlet i del I og II af vurderingsrapporten, ikke har nogen finan-
sielle eller personlige interesser, som kan pévirke deres upartiskhed. Disse personer afgiver hvert dr en erklering om
deres gkonomiske interesser.

2. Medlemsstaterne sikrer, at vurderingen foretages i fellesskab af et rimeligt antal personer, der tilsammen har den
nedvendige erfaring og de nedvendige kvalifikationer.

3. Mindst én leegmand skal deltage i vurderingen.

Artikel 10
Serlige overvejelser i forbindelse med sirbare befolkningsgrupper

1. Er forsegspersonerne mindredrige, skal der ved vurderingen af ansegningen om godkendelse af et klinisk forseg
leegges serlig vagt pd padiatrisk ekspertise eller pd indhentning af rddgivning om kliniske, etiske og psykosociale
sporgsmil vedrerende peadiatri.
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2. Er forsegspersonerne forsegspersoner uden handleevne, skal der ved vurderingen af ansggningen om godkendelse
af et klinisk forseg leegges swrlig vagt pd ekspertise i den pagaldende sygdom og den pagaldende patientgruppe eller pa
indhentning af ridgivning i kliniske, etiske og psykosociale spergsmal vedrerende den pagaldende sygdom og den
pagaldende patientgruppe.

3. Er forsegspersonerne gravide eller ammende, skal der ved vurderingen af ansegningen om godkendelse af et klinisk
forsag laegges sarlig vaegt pa ekspertise inden for de pagaldende tilstande og den befolkningsgruppe, som den pagal-
dende forsegsperson reprasenterer.

4. Kraver et klinisk forseg ifelge forsagsprotokollen deltagelse af specifikke grupper eller undergrupper af forsegsper-
soner, skal der, hvor det er relevant, ved vurderingen af ansegningen om godkendelse af dette kliniske forseg legges
seerlig vaegt pd ekspertise i den befolkningsgruppe, som de pagaldende forsegspersoner reprasenterer.

5. Talle ansogninger om godkendelse af et klinisk forseg, jf. artikel 35, skal der tages sarligt hensyn til omstaendighe-
derne ved gennemforelsen af det kliniske forseg.
Artikel 11

Indgivelse og vurdering af ansegninger, der kun vedrorer aspekter omfattet af del I eller del II af vurderings-
rapporten

Sponsor kan anmode om, at ansegningen om godkendelse af et klinisk forseg, vurderingen heraf og konklusionen herpé
kun skal vedrere de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten.

Efter meddelelsen af konklusionen om de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, kan sponsor inden
for to ar ansgge om en godkendelse, der kun vedrerer aspekter omfattet af del II af vurderingsrapporten. Sponsor skal i
den pagzldende ansegning erklaere ikke at have kendskab til nye vasentlige videnskabelige oplysninger, som andrer
gyldigheden af de i ansggningen anferte oplysninger om de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten. I sd
fald vurderes ansggningen i overensstemmelse med artikel 7, og den bergrte medlemsstat meddeler sin afgorelse med
hensyn til det kliniske forseg i overensstemmelse med artikel 8. I de medlemsstater, hvor sponsor ikke inden for to &r
ansgger om en godkendelse, der kun vedrerer de aspekter, der er omfattet af del II af vurderingsrapporten, anses ansog-
ningen for s vidt angdr de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, for at vere bortfaldet.

Artikel 12

Tilbagetrakning

Sponsor kan treekke ansegningen tilbage pa et hvilket som helst tidspunkt indtil rapporteringsdatoen. 1 s fald trekkes
ansggningen tilbage i alle bergrte medlemsstater. Arsagerne til tilbagetrackningen af ansegningen skal meddeles via
EU-portalen.

Artikel 13

Genindgivelse

Dette kapitel bergrer ikke sponsors mulighed for, efter at have fiet afslag pd en godkendelse eller efter at have trukket en
ansggning tilbage, at indgive en ansegning om godkendelse til en pétenkt berert medlemsstat. Denne ansegning anses
for at veere en ny ansegning om godkendelse af et klinisk forseg.

Artikel 14

Efterfolgende udvidelse med en berort medlemsstat

1. Onsker sponsor at udvide et godkendt klinisk forsgg til en anden medlemsstat (yderligere bergrt medlemsstate),
indgiver sponsor et ansggningsdossier til den pagzldende medlemsstat via EU-portalen.

Ansegningsdossieret kan kun indgives efter datoen for meddelelse af afgerelsen om den oprindelige godkendelse.

2. Den rapporterende medlemsstat for det ansegningsdossier, der er omhandlet i stk. 1, er den rapporterende
medlemsstat for den oprindelige godkendelsesprocedure.
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3. Den yderligere bererte medlemsstat meddeler via EU-portalen senest 52 dage efter indgivelse af det ansegningsdos-
sier, der er omhandlet i stk. 1, sponsor ved hjalp af en enkelt afgerelse, om det kliniske forseg godkendes, om det
godkendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pd godkendelse.

En godkendelse af et klinisk forsag pd visse betingelser er begranset til betingelser, som ifelge deres natur ikke kan
opfyldes pa tidspunktet for denne godkendelse.

4. Er den rapporterende medlemsstats konklusion for s vidt angér del I af vurderingsrapporten, at gennemferelsen af
det kliniske forsgg kan accepteres eller kan accepteres under overholdelse af swrlige betingelser, anses den pagealdende
konklusion for at vere den yderligere berorte medlemsstats konklusion.

Uanset forste afsnit mad en yderligere bergrt medlemsstat kun erklere sig uenig i den rapporterende medlemsstats
konklusioner for sd vidt angar del I af vurderingsrapporten af folgende grunde:

a) ndr den finder, at deltagelse i det kliniske forseg ville fore til, at en forsegsperson ville modtage en ringere behandling
end i normal klinisk praksis i den bergrte medlemsstat

b) overtraedelse af dens nationale lovgivning, jf. artikel 90

¢) overvejelser vedrerende forsegspersoners sikkerhed eller dataenes pélidelighed og robusthed, som er fremfort i
henhold til stk. 5 eller 6.

Erkleerer en yderligere berert medlemsstat sig uenig i konklusionen pé grundlag af andet afsnit, underretter den via
EU-portalen Kommissionen, alle medlemsstater og sponsor herom og giver en detaljeret begrundelse.

5. Mellem datoen for indgivelse af det i stk. 1 n@vnte ansegningsdossier og fem dage inden udlebet af den frist, der
er neevnt i stk. 3, kan den yderligere bergrte medlemsstat via EU-portalen meddele den rapporterende medlemsstat og de
ovrige berorte medlemsstater de overvejelser, der er relevante for ansegningen.

6.  Mellem datoen for indgivelse af det i stk. 1 navnte ansegningsdossier, og udlgbet af den frist, der er navnt i stk. 3,
kan alene den rapporterende medlemsstat anmode sponsor om supplerende oplysninger vedrerende de aspekter, der er
omfattet af del I af vurderingsrapporten, under hensyntagen til de overvejelser, der er naevnt i stk. 5.

Med henblik pd indhentning og revision af disse supplerende oplysninger fra sponsor i overensstemmelse med tredje og
fierde afsnit, kan den rapporterende medlemsstat forlenge den i stk. 3 navnte frist med hejst 31 dage.

Sponsor forelegger de supplerende oplysninger, der er anmodet om, inden for den frist, der er fastsat af den rapporte-
rende medlemsstat, som ikke ma overstige 12 dage fra modtagelsen af anmodningen.

Efter modtagelsen af de supplerende oplysninger reviderer den yderligere bergrte medlemsstat sammen med alle gvrige
bergrte medlemsstater de supplerende oplysninger, som sponsor har fremlagt, sammen med den oprindelige ansegning
og deler alle de overvejelser, som er relevante for ansegningen. Den koordinerede revision foretages inden for hejst
12 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysninger og den yderligere konsolidering foretages inden for hejst syv
dage efter afslutningen af den koordinerede revision. Den rapporterende medlemsstat tager beherigt hensyn til de berorte
medlemsstaters overvejelser og registrerer, hvorledes alle sddanne overvejelser er blevet behandlet.

Fremlegger sponsor ikke de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den rapporterende medlemsstat
i overensstemmelse med tredje afsnit, anses ansegningen for at vare bortfaldet i den yderligere berorte medlemsstat.

Anmodningen om supplerende oplysninger og de supplerende oplysninger foreleegges via EU-portalen.

7. Den yderligere bererte medlemsstat vurderer, for sd vidt angdr dens omrade, de aspekter, der er omfattet af del II af
vurderingsrapporten inden for den i stk. 3 navnte frist og via EU-portalen forelegge sponsor del II af vurderingsrap-
porten, herunder dens konklusioner. Inden for denne frist kan den af begrundede arsager anmode sponsor om supple-
rende oplysninger vedrerende aspekter omfattet af del II af vurderingsrapporten, for sd vidt angdr dens omrade.
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8. Med henblik pd indhentning og revision af supplerende oplysninger som omhandlet i stk. 7 fra sponsor i overens-
stemmelse med andet og tredje afsnit kan den yderligere bergrte medlemsstat forlenge den i stk. 7 navnte frist med
hejst 31 dage.

Sponsor foreleegger de supplerende oplysninger inden for den frist der er fastsat af den yderligere medlemsstat, som ikke
méd overstige 12 dage fra modtagelsen af anmodningen.

Den bergrte medlemsstat feerdigger sin vurdering inden for hejst 19 dage efter modtagelsen af de supplerende oplysnin-
ger.

Fremlegger sponsor ikke de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den yderligere medlemsstat i
overensstemmelse med andet afsnit, anses ansggningen for at vaere bortfaldet i den yderligere bergrte medlemsstat.

Anmodningen om supplerende oplysninger og de supplerende oplysninger foreleegges via EU-portalen.

9.  Safremt det kliniske forseg for sd vidt angdr de aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, kan accep-
teres eller kan accepteres under overholdelse af serlige betingelser, skal den yderligere bergrte medlemsstats afgorelse
indeholde dens konklusion vedrerende del II af vurderingsrapporten.

10.  Den yderligere berorte medlemsstat afviser at godkende et klinisk forseg, hvis den af de i denne artikel, stk. 4,
andet afsnit, anferte grunde ikke er enig i den rapporterende medlemsstats konklusioner for sé vidt angdr del I af vurde-
ringsrapporten eller hvis den af beherigt begrundede arsager finder, at de aspekter, der er omfattet af del II af vurderings-
rapporten ikke er overholdt, eller hvis en etisk komité har afgivet en negativ udtalelse, som i henhold til lovgivningen i
den yderligere bergrte medlemsstat, galder for hele den yderligere medlemsstat. Den bergrte medlemsstat stiller en appel-
procedure til rddighed i forbindelse med en sddan afvisning.

11.  Har den yderligere bergrte medlemsstat ikke meddelt sponsor sin afgerelse inden for den frist, der er neevnt i
stk. 3, eller i tilfelde af, at denne frist er blevet forlaenget i overensstemmelse med stk. 6 eller 8, hvis den yderligere
bergrte medlemsstat ikke har meddelt sponsoren sin afgerelse inden for den forleengede frist, anses konklusionen vedre-
rende del I af vurderingsrapporten for at vare denne yderligere bergrte medlemsstats afgerelse om ansegningen om
godkendelse af det kliniske forseg.

12.  En sponsor ma ikke indgive et ansegningsdossier i henhold til denne artikel, hvis en procedure som fastsat i
kapitel III vedrerende det kliniske forseg endnu ikke er afsluttet.

KAPITEL III

GODKENDELSESPROCEDURE FOR EN VASENTLIG £NDRING AF ET KLINISK FORS@G
Artikel 15
Generelle principper

En veasentlig eendring, herunder tilfajelse af et klinisk forsegssted eller udskiftning af en hovedinvestigator pa det kliniske
forsegssted, md kun gennemfores, hvis den er godkendt efter den procedure, der er fastsat i dette kapitel.

Artikel 16

Indgivelse af ansegning

For at opné en godkendelse indgiver sponsor et ansggningsdossier til de bergrte medlemsstater gennem EU-portalen.

Artikel 17

Validering af en ansegning om godkendelse af en vesentlig eendring af et aspekt, der er omfattet af del I af
vurderingsrapporten

1. Den rapporterende medlemsstat for godkendelsen af en vasentlig @ndring er den rapporterende medlemsstat for
den oprindelige godkendelsesprocedure.
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Berorte medlemsstater kan meddele den rapporterende medlemsstat de overvejelser, som er relevante for valideringen af
ansggningen om en vasentlig @ndring, senest fem dage efter indgivelsen af ansegningsdossieret.

2. Senest seks dage efter indgivelse af ansegningsdossieret validerer den rapporterende medlemsstat ansegningen
under hensyntagen til de overvejelser, som de gvrige bererte medlemsstater har givet udtryk for, og underretter sponsor
via EU-portalen, om:

a) den vasentlige @ndring vedrerer et aspekt, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, og
b) ansegningsdossieret i overensstemmelse med bilag II er fuldstendigt.

3. Har den rapporterende medlemsstat ikke underrettet sponsor inden for den frist, der er naevnt i stk. 2, anses den
vaesentlige @ndring, der er ansggt om, for at vedrere et aspekt, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten og anseg-
ningsdossieret anses for at vaere fuldstendigt.

4. Finder den rapporterende medlemsstat under hensyntagen til overvejelserne fra de gvrige berorte medlemsstater, at
ansggningen ikke vedrerer et aspekt, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, eller at ansggningsdossieret ikke er
fuldsteendigt, underretter den sponsor herom via EU-portalen og fastsetter en frist pd hejst ti dage for sponsor til at
fremseatte bemeerkninger til ansegningen eller til at fuldsteendiggare ansegningsdossieret via EU-portalen.

Den rapporterende medlemsstat underretter senest fem dage efter modtagelse af bemzrkningerne eller det fuldstendig-
gjorte anspgningsdossier sponsor om, hvorvidt ansegningen opfylder kravene i stk. 2, litra a) og b).

Har den rapporterende medlemsstat ikke underrettet sponsor inden for den frist, der er navnt i andet afsnit, anses den
vasentlige ®ndring, der er ansegt om, for at vedrere et aspekt, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten og anseg-
ningsdossieret anses for at vere fuldstendigt.

Har sponsor ikke fremsat bemarkninger eller fuldsteendiggjort ansegningsdossieret inden for den frist, der er naevnt i
forste afsnit, anses ansggningen for at vaere bortfaldet i alle berorte medlemsstater.

5. Med henblik pa artikel 18, 19 og 22 er ansggningens valideringsdato den dato, hvor sponsor underrettes i overens-
stemmelse med stk. 2 eller 4. Hvis sponsor ikke underrettes, er valideringsdatoen den sidste dag i de respektive frister,
der er nzvnt i stk. 2 og 4.

Artikel 18
Vurdering af en vaesentlig eendring af et aspekt, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten

1. Den rapporterende medlemsstat vurderer ansegningen for sd vidt angdr et aspekt, der er omfattet af del I af vurde-
ringsrapporten, herunder om det kliniske forseg fortsat vil vaere et klinisk lav-interventionsforseg efter den vasentlige
andring, og udarbejder en vurderingsrapport.

2. Vurderingsrapporten skal indeholde en af folgende konklusioner vedrerende de aspekter, der er omhandlet i del I i
vurderingsrapporten:

a) den veasentlige @ndring kan accepteres pd baggrund af de krav, der er fastsat i denne forordning

b) den vesentlige @ndring kan accepteres pa baggrund af de krav, der er fastsat i denne forordning, dog kun pa serlige
betingelser, der specifikt er anfart i konklusionen, eller

¢) den veasentlige @ndring kan ikke accepteres pa baggrund af de krav, der er fastsat i denne forordning.

3. Den rapporterende medlemsstat foreleegger via EU-portalen den endelige vurderingsrapport, herunder konklusi-
onen, for sponsor og de gvrige berorte medlemsstater senest 38 dage efter valideringsdatoen.

Ved anvendelsen af denne artikel samt artikel 19 og 23 er rapporteringsdatoen den dato, hvor den endelige vurderings-
rapport foreleegges for sponsor og de gvrige berorte medlemsstater.
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4. Processen for vurdering af vasentlige @ndringer i forbindelse med kliniske forsgg, som involverer mere end én
medlemsstat, skal omfatte tre faser:

a) en indledende vurderingsfase gennemfort af den rapporterende medlemsstat senest 19 dage efter valideringsdatoen

b) en koordineret revisionsfase gennemfort senest 12 dage efter den indledende vurderingsfases afslutning under inddra-
gelse af alle berorte medlemsstater, og

¢) en konsolideringsfase gennemfort af den rapporterende medlemsstat senest syv dage efter den koordinerede revisions-
fases afslutning.

Den rapporterende medlemsstat udarbejder under den indledende vurderingsfase et udkast til en vurderingsrapport og
rundsender dette udkast til alle bererte medlemsstater.

Under den koordinerede revisionsfase vurderer alle berorte medlemsstater i faellesskab ansegningen pd grundlag af udka-
stet til vurderingsrapporten og deler alle overvejelser, der er relevante for ansegningen.

Under konsolideringsfasen tager den rapporterende medlemsstat i forbindelse med feerdiggerelsen af vurderingsrapporten
beherigt hensyn til de @vrige berorte medlemsstaters overvejelser og registrerer, hvorledes sddanne overvejelser er blevet
behandlet. Den rapporterende medlemsstat forelaegger sponsor og alle gvrige medlemsstater den endelige vurderingsrap-
port senest pé rapporteringsdatoen.

5. Den rapporterende medlemsstat kan ligeledes forleenge den i stk. 3 navnte frist med yderligere 50 dage for sd vidt
angdr kliniske forseg, der involverer et forsegsleegemiddel til avanceret terapi eller et legemiddel som omhandlet i nr. 1 i
bilaget til forordning (EF) nr. 726/2004, med henblik pd at konsultere eksperter. I sddanne tilfaelde finder fristerne i
denne artikels stk. 4 og 6 tilsvarende anvendelse.

6. Mellem valideringsdatoen og rapporteringsdatoen kan alene den rapporterende medlemsstat anmode sponsor om
supplerende oplysninger under hensyntagen til de overvejelser, der er naevnt i stk. 4.

Med henblik pd indhentning og revision af disse supplerende oplysninger fra sponsor i overensstemmelse med tredje og
fierde afsnit kan den rapporterende medlemsstat forleenge den i stk. 3, forste afsnit, nevnte frist med hejst 31 dage.

Sponsor foreleegger de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den rapporterende medlemsstat, som
ikke ma overstige 12 dage fra modtagelse af anmodningen.

Efter modtagelsen af de supplerende oplysninger gennemgar de bergrte medlemsstater i feellesskab de supplerende oplys-
ninger, som sponsor har fremlagt, sammen med den oprindelige ansegning og deler alle overvejelser, som er relevante
for ansegningen. Den koordinerede revision foretages inden for hejst 12 dage efter modtagelse af de supplerende oplys-
ninger og den yderligere konsolidering foretages inden for hejst syv dage efter den koordinerede revision er tilendebragt.
Den rapporterende medlemsstat tager i forbindelse med faerdiggerelsen af vurderingsrapporten beherigt hensyn til de
gvrige berorte medlemsstaters overvejelser og registrerer hvorledes, sddanne overvejelser er blevet behandlet.

Fremlagger sponsor ikke de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den rapporterende medlemsstat
i overensstemmelse med tredje afsnit, anses ansegningen for at vaere bortfaldet i alle berorte medlemsstater.

Anmodningen om supplerende oplysninger og de supplerende oplysninger foreleegges via EU-portalen.

Artikel 19
Afgorelse om den vesentlige eendring af et aspekt, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten

1. Hver berort medlemsstat meddeler via EU-portalen sponsor, om den veasentlige @&ndring godkendes, om den
godkendes pé visse betingelser, eller om der gives afslag pd godkendelse.

Meddelelsen sker ved hjelp af en enkelt afgerelse senest fem dage efter rapporteringsdatoen.
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En godkendelse af en vasentlig eendring pa visse betingelser er begranset til betingelser, som ifelge deres natur ikke kan
opfyldes pa tidspunktet for denne godkendelse.

2. Er den rapporterende medlemsstats konklusion, at den veasentlige endring kan accepteres eller kan accepteres
under overholdelse af serlige betingelser, anses den pégzldende konklusion for at vere den bererte medlemsstats
konklusion.

Uanset forste afsnit md en berort medlemsstat kun erklere sig uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion af
folgende grunde:

a) ndr den finder, at deltagelse i det kliniske forseg ville fore til, at en forsegsperson ville modtage en ringere behandling
end i normal klinisk praksis i den bergrte medlemsstat

b) overtradelse af dens nationale lovgivning som omhandlet i artikel 90

c) overvejelser vedrerende forsegspersoners sikkerhed eller dataenes palidelighed og robusthed, som er fremfort i
henhold til artikel 18, stk. 4 eller 6.

Er den berorte medlemsstat ikke enig i konklusionen pd grundlag af andet afsnit, underretter den via EU-portalen
Kommissionen, alle medlemsstater og sponsor herom og giver en detaljeret begrundelse.

En berert medlemsstat afviser at godkende en vasentlig @endring, hvis den af de i andet afsnit anferte grunde ikke er enig
i den rapporterende medlemsstats konklusioner for s vidt angdr del I af vurderingsrapporten, eller hvis en etisk komité
har afgivet en negativ udtalelse, som i overensstemmelse med lovgivningen i denne bererte medlemsstat, er geeldende for
hele denne medlemsstat. Den bererte medlemsstat stiller en appelprocedure til rddighed i forbindelse med en sddan afvis-
ning.

3. Er den rapporterende medlemsstats konklusion for sé vidt angdr den vaesentlige aendring af aspekter, der er omfattet
af del I af vurderingsrapporten, at den vasentlige &ndring ikke kan accepteres, anses den pigzldende konklusion for at
vare alle bererte medlemsstaters konklusion.

4. Har den berorte medlemsstat ikke meddelt sponsor sin afgerelse inden for den i stk. 1 navnte frist, anses konklusi-
onen i vurderingsrapporten for at vere den bergrte medlemsstats afgerelse om ansegningen om godkendelse af den
vaesentlige @ndring.

Artikel 20

Validering, vurdering og afgerelse vedrorende en veesentlig @ndring af et aspekt, som er omfattet af del II af
vurderingsrapporten

1. Senest seks dage efter indgivelse af ansggningsdossieret underretter den bererte medlemsstat sponsor via
EU-portalen om:

a) hvorvidt den veesentlige eendring vedrarer et aspekt, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, og
b) hvorvidt ansegningen i overensstemmelse med bilag II er fuldstendig.

2. Har den bergrte medlemsstat ikke underrettet sponsor inden for den i stk. 1 navnte frist, anses den vasentlige
@ndring, der er ansggt om, for at vedrere et aspekt, der er omfattet af del II af vurderingsrapporten, og ansggningsdos-
sieret anses for at vare fuldstendigt.

3. Finder den bergrte medlemsstat, at den veasentlige @ndring ikke vedrerer et aspekt, der er omfattet af del II af
vurderingsrapporten, eller at ansegningsdossieret ikke er fuldsteendigt, underretter den sponsor herom via EU-portalen
og fastseetter en frist pad hejst ti dage for sponsor til at fremsette bemaerkninger til ansegningen eller til at fuldstaendig-
gore ansggningsdossieret.

Den rapporterende medlemsstat underretter sponsor senest fem dage efter modtagelse af bemaerkningerne eller det fuld-
steendiggjorte ansegningsdossier om hvorvidt ansggningen opfylder kravene i stk. 1, litra a) og b).
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Har den bergrte medlemsstat ikke underrettet sponsor inden for den i andet afsnit naevnte frist, anses den veasentlige
@ndring for at vedrere et aspekt, der er omfattet af del II af vurderingsrapporten, og ansegningsdossieret anses for at
vare fuldstendigt.

Har sponsor ikke fremsat bemarkninger eller fuldsteendiggjort ansegningsdossieret inden for den frist, der er neaevnt i
forste afsnit, anses ansggningen for at vaere bortfaldet i den bererte medlemsstat.

4. Ved anvendelsen af denne artikel er ansegningens valideringsdato den dato, hvor sponsor underrettes i overens-
stemmelse med stk. 1 eller 3. Hvis sponsor ikke underrettes, er valideringsdatoen den sidste dag i de respektive frister,
der er nzvnt i stk. 1 og 3.

5. Den bergrte medlemsstat vurderer ansegningen og foreleegger via EU-portalen sponsor del II af vurderingsrap-
porten, herunder dens konklusioner, og afgerelsen om hvorvidt den vasentlige &endring godkendes, om den godkendes
pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse.

Meddelelsen sker ved hjelp af en enkelt afgarelse senest 38 dage efter valideringsdatoen.

En godkendelse af en vasentlig eendring pa visse betingelser er begranset til betingelser, som ifelge deres natur ikke kan
opfyldes pa tidspunktet for denne godkendelse.

6. Ilgbet af den frist, der er navnt i stk. 5, andet afsnit, kan den bererte medlemsstat af begrundede arsager anmode
om supplerende oplysninger fra sponsor vedrerende den vesentlige eendring for sd vidt angdr dens omrade.

Med henblik pé indhentning og revision af disse supplerende oplysninger fra sponsor kan den bergrte medlemsstat
forleenge den frist, der er naevnt i stk. 5, andet afsnit, med hejst 31 dage.

Sponsor foreleegger de supplerende oplysninger, der er anmodet om, inden for den frist, der er fastsat af den berorte
medlemsstat, som ikke mé overstige 12 dage fra modtagelse af anmodningen.

Den berorte medlemsstat feerdigger sin vurdering inden for hejst 19 dage efter modtagelse af de supplerende oplysnin-
ger.

Fremlegger sponsor ikke de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den bergrte medlemsstat i over-
ensstemmelse med tredje afsnit, anses ansegningen for at vare bortfaldet i naevnte medlemsstat.

Anmodningen om supplerende oplysninger og de supplerende oplysninger foreleegges via EU-portalen.

7. En berert medlemsstat afviser at godkende en veesentlig a@ndring, hvis den af beherigt begrundede arsager finder,
at de aspekter, der er omfattet af del IT af vurderingsrapporten ikke er overholdt, eller hvis en etisk komité har afgivet en
negativ udtalelse, som i henhold til lovgivningen i den bergrte medlemsstat, galder for hele den pdgaldende medlems-
stat. Den bergrte medlemsstat stiller en appelprocedure til rddighed i forbindelse med en sddan afvisning.

8.  Har den bergrte medlemsstat ikke meddelt sponsor sin afgerelse inden for de frister, der er fastsat i stk. 5 og 6,
anses den vesentlige &endring for at vaere godkendt i den bergrte medlemsstat.
Artikel 21
Vasentlig eendring af aspekter, der er omfattet af del I og II af vurderingsrapporten

1. Vedrgrer en vasentlig eendring aspekter, der er omfattet af del I og II af vurderingsrapporten, valideres ansegningen
om godkendelse af denne vasentlige andring i overensstemmelse med artikel 17.

2. De aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, vurderes i overensstemmelse med artikel 18, og de
aspekter, der er omfattet af del II af vurderingsrapporten vurderes i overensstemmelse med artikel 22.
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Artikel 22

Vurdering af en veasentlig @ndring af aspekter, der er omfattet af del I og II af vurderingsrapporten — vurde-
ring af de aspekter, der er omfattet af del II af vurderingsrapporten

1. Hver berert medlemsstat vurderer, for sd vidt angdr dens omrade, de aspekter af den vesentlige endring, som er
omfattet af del II af vurderingsrapporten og foreleegger via EU-portalen sponsor rapporten, herunder dens konklusioner,
senest 38 dage efter valideringsdatoen.

2. llebet af den i stk. 1 navnte frist kan den bergrte medlemsstat af begrundede drsager anmode om supplerende op-
lysninger fra sponsor vedrerende den veasentlige @ndring for sd vidt angdr dens omréde.

3. Med henblik pé indhentning og revision af de supplerende oplysninger som omhandlet i stk. 2 fra sponsor i over-
ensstemmelse med tredje og fjerde afsnit kan den bererte medlemsstat forlenge den i stk. 1 navnte frist med hejst
31 dage.

Sponsor forelegger de supplerende oplysninger inden for den frist, der er fastsat af den bergrte medlemsstat, som ikke
mad overstige 12 dage fra modtagelsen af anmodningen.

Den berorte medlemsstat feerdigger sin vurdering inden for hejst 19 dage efter modtagelse af de supplerende oplysnin-
ger.

Foreleegger sponsor ikke de supplerende oplysninger, der er anmodet om, inden for den frist, der er fastsat af den bergrte
medlemsstat i overensstemmelse med andet afsnit, anses ansggningen for at vere bortfaldet i den bergrte medlemsstat.

Anmodningen om supplerende oplysninger og de supplerende oplysninger foreleegges via EU-portalen.

Artikel 23
Afgorelse om den vasentlige @ndring af aspekter, der er omfattet af del I og II af vurderingsrapporten

1. Hver berort medlemsstat meddeler via EU-portalen sponsor, om den veasentlige &ndring godkendes, om den
godkendes pé visse betingelser, eller om der gives afslag pa godkendelse.

Meddelelsen sker ved hjalp af en enkelt afgerelse senest fem dage efter rapporteringsdatoen eller den sidste dag i den i
artikel 22 neavnte vurderingsperiode, athangigt af hvilket tidspunkt der er senest.

En godkendelse af en vasentlig eendring pa visse betingelser er begranset til betingelser, som ifelge deres natur ikke kan
opfyldes pa tidspunktet for denne godkendelse.

2. Er den rapporterende medlemsstats konklusion, at den veasentlige @ndring af aspekter, der er omfattet af del I af
vurderingsrapporten, kan accepteres eller kan accepteres under overholdelse af serlige betingelser, anses den pagaldende
konklusion for at vaere den bergrte medlemsstats konklusion.

Uanset forste afsnit md en berort medlemsstat kun erklere sig uenig i den rapporterende medlemsstats konklusion af
felgende grunde:

a) ndr den finder, at deltagelse i det kliniske forseg ville fore til, at en forsegsperson ville modtage en ringere behandling
end i normal klinisk praksis i den bergrte medlemsstat

b) overtredelse af dens nationale lovgivning som omhandlet i artikel 90

c) overvejelser vedrgrende forsggspersoners sikkerhed eller dataenes palidelighed og robusthed, som er fremfort i
henhold til artikel 18, stk. 4 eller 6.

Er den bergrte medlemsstat ikke er enig i konklusionen vedrgrende den vesentlige @ndring af aspekter, der er omfattet
af del I af vurderingsrapporten, pd grundlag af andet afsnit, underretter den via EU-portalen Kommissionen, alle
medlemsstater og sponsor herom og giver en detaljeret begrundelse.
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3. Kan den vasentlige @ndring af aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, accepteres eller accepteres
under overholdelse af serlige betingelser, skal den bererte medlemsstats afgorelse indeholde dens konklusion vedrerende
den veesentlige aendring af aspekter, som er omfattet af del II af vurderingsrapporten.

4. En bergrt medlemsstat afviser at godkende et en vaesentlig @ndring, hvis den af de i denne artikel, stk. 2, andet
afsnit, anferte grunde ikke er enig i den rapporterende medlemsstats konklusion vedrerende den vesentlige @ndring af
aspekter, som er omfattet af del I af vurderingsrapporten eller hvis den af beherigt begrundede drsager finder, at de
aspekter, som er omfattet af del II af vurderingsrapporten, ikke er overholdt, eller hvis en etisk komité har afgivet en
negativ udtalelse, som i henhold til lovgivningen i den bergrte medlemsstat, gzlder for hele denne medlemsstat. Denne
bergrte medlemsstat stiller en appelprocedure til rddighed i forbindelse med en sddan afvisning.

5. Er den rapporterende medlemsstats konklusion for s vidt angdr den vaesentlige aendring af aspekter, der er omfattet
af del I af vurderingsrapporten, at den vasentlige &ndring ikke kan accepteres, anses den pagzldende konklusion for at
vare den bererte medlemsstats konklusion.

6.  Har den berorte medlemsstat ikke meddelt sponsor sin afggrelse inden for de i stk. 1 navnte frister, anses konklusi-
onen vedrgrende den vesentlige &ndring af aspekter, der er omfattet af del I af vurderingsrapporten, for at vere den
bergrte medlemsstats afgorelse om ansggningen om godkendelse af den veasentlige &ndring.

Artikel 24
Personer, der vurderer anseggningen om en vasentlig @ndring

Artikel 9 finder anvendelse pd vurderinger i henhold til dette kapitel.

KAPITEL IV
ANSOGNINGSDOSSIER
Artikel 25
Data forelagt i ansegningsdossieret

1. Ansegningsdossieret vedrerende godkendelse af et klinisk forseg skal indeholde den pékravede dokumentation og
de oplysninger, der er nedvendige for validering og vurdering, jf. kapitel I, og som vedrerer:

a) det kliniske forsegs gennemforelse, herunder den videnskabelige kontekst og de trufne foranstaltninger
b) sponsoren, investigatorer, potentielle forsegspersoner, forsegspersoner og steder for kliniske forsag

c) forsegslegemidler og om nedvendigt hjelpelaegemidler, navnlig deres egenskaber, markning og fremstilling samt
kontrollen hermed

d) foranstaltninger til beskyttelse af forsegspersoner

e) begrundelse for, hvorfor det kliniske forseg er et klinisk lav-interventionsforsgg, i tilfelde hvor dette pdstds af
sponsor.

Listen over den kravede dokumentation og oplysninger er anfert i bilag L.

2. Ansegningsdossieret om godkendelse af en vesentlig andring skal indeholde folgende pékraevede dokumentation
og felgende oplysninger, der er nedvendige for validering og vurdering, jf. kapitel III:

a) en reference til det kliniske forseg eller de kliniske forseg, som @ndres vasentligt, med angivelse af EU-forsegsnum-
meret, som omhandlet i artikel 81, stk. 1, tredje afsnit, (\EU-forsggsnummeretc)

b) en klar beskrivelse af den vesentlige @ndring, navnlig arten og drsagerne til den veesentlige &ndring
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¢) en prasentation af data og supplerende oplysninger til stotte for den vaesentlige eendring, om nedvendigt

d) en klar beskrivelse af konsekvenserne af den vasentlige andring for s& vidt angdr forsegspersoners rettigheder og
sikkerhed og pélideligheden og robustheden af de data, der genereres i det kliniske forsag.

Listen over kravet dokumentation og oplysninger er anfert i bilag IL

3. Ikke-kliniske oplysninger, der forelagges i et ansogningsdossier, skal vare baseret pd data, der stammer fra under-
segelser, som er i overensstemmelse med EU-rettens principper for god laboratoriepraksis, og som gelder pa tidspunktet
for gennemforelsen af de pagaldende undersogelser.

4. Henvises der i ansegningsdossieret til data genereret i et klinisk forseg, skal det pagzldende kliniske forseg veere
gennemfort i overensstemmelse med denne forordning eller, hvis det er gennemfert for den i artikel 99, stk. 2, nevnte
dato, i overensstemmelse med direktiv 2001/20/EF.

5. Er det i stk. 4 omhandlede kliniske forseg blevet gennemfert uden for Unionen, skal det vere gennemfert i over-
ensstemmelse med principper svarende til dem, der er fastsat i denne forordning, med hensyn til forsegspersoners rettig-
heder og sikkerhed og pélideligheden og robustheden af data genereret i det kliniske forsag.

6. Data fra et klinisk forseg pabegyndt pa eller efter den i artikel 99, stk. 2, nevnte dato, skal kun foreleegges i et
ansggningsdossier, hvis det pageldende kliniske forseg, er blevet registreret for dets pdbegyndelse er registreret i et
offentligt register, som er et primerregister eller partnerregister i, eller som leverer data til, WHO ICTRP.

Data fra et klinisk forseg pdbegyndt for den i artikel 99, stk. 2, navnte dato skal kun foreleegges i et ansegningsdossier,
hvis det pagaldende kliniske forseg er registreret i et offentligt register, som er anerkendt som primeerregister eller part-
nerregister i, eller som leverer data til, WHO ICTRP, eller, hvis resultaterne fra det pigeldende kliniske forseg er offentlig-

gjort i et uafhengigt, peerevalueret videnskabeligt tidsskrift.
7. Data, der forelaegges i et ansggningsdossier, og som ikke opfylder kravene i stk. 3-6, tages ikke i betragtning ved
vurderingen af et ansegningsdossier om godkendelse af et klinisk forsag eller en vasentlig endring.

Artikel 26

Sprogkrav
Den bergrte medlemsstat fastsztter, hvilket sprog der anvendes i ansegningsdossieret eller i dele heraf.
Ved anvendelsen af forste afsnit tager medlemsstaterne stilling til, om det kan accepteres, at den dokumentation, der ikke
er rettet mod forsegspersonen, affattes pd et sprog, som er almindeligt forsteligt pd det medicinske omréde.

Artikel 27

Opdatering ved hjalp af delegerede retsakter

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 85 for sd vidt angar
@ndring af bilag I og Il med det formal at tilpasse dem til den tekniske udvikling eller for at tage hensyn til den internati-
onale reguleringsmaessige udvikling, som Unionen eller medlemsstaterne er involveret i, pd omrédet for kliniske forseg.

KAPITEL V
BESKYTTELSE AF FORSOGSPERSONER OG INFORMERET SAMTYKKE
Artikel 28

Generelle bestemmelser

1. Et klinisk forseg md kun gennemfores, hvis alle de folgende betingelser er opfyldt:

a) de forventede fordele for forsagspersonerne eller for folkesundheden kan berettige de forudseelige risici og ulemper,
og overholdelse af denne betingelse overvges konstant

b) forsegspersonerne eller, hvis en forsegsperson ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repre-
sentant er blevet informeret i overensstemmelse med artikel 29, stk. 2-6
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c) forsegspersonerne eller, hvis en forsegsperson ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede repre-
sentant har givet informeret samtykke i overensstemmelse med artikel 29, stk. 1, 7 og 8

d) forsegspersonernes ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred respekteres, og oplysninger vedrg-
rende dem beskyttes efter bestemmelserne i direktiv 95/46/EF

e) det kliniske forseg er udformet sdledes, at det involverer farrest mulige smerter og gener, mindst mulig frygt og
feerrest mulige andre forudseelige risici for forsegspersonerne, og savel risikograensen som belastningsgraden skal fast-
settes specifikt i forsegsprotokollen og til stadighed kontrolleres

f) ansvaret for den medicinske behandling, der gives til forsagspersonerne, pdhviler en beherigt kvalificeret leege eller,
hvor det er relevant, en beherigt kvalificeret tandlage

g) forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant har
modtaget kontaktoplysninger for en enhed, hvor der kan indhentes yderligere information, sdfremt dette er nedven-

digt

h) der er ikke udevet nogen utilberlig pavirkning pé forsegspersoner, herunder af gskonomisk art, for sd vidt angdr delta-
gelse i det kliniske forseg.

2. Med forbehold af direktiv 95/46/EF kan sponsor pa det tidspunkt, hvor forsegspersonen eller dennes retligt udpe-
gede reprasentant giver sit informerede samtykke til at deltage i det kliniske forseg, anmode forsegspersonen eller, hvis
forsegsperson ikke er i stand til at give informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant, om at give sit
samtykke til, at dennes data uden for rammerne af protokollen for det kliniske forseg ma anvendes til udelukkende
videnskabelige formdl. Forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant kan ndr som helst trekke dette
samtykke tilbage.

Den videnskabelige forskning, som ger brug af dataene uden for rammerne af protokollen for det kliniske forseg, skal
gennemfores i overensstemmelse med galdende ret om databeskyttelse.

3. Forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant, kan
ndr som helst, uden at det er til skade for vedkommende og uden at skulle afgive en begrundelse herfor, udgd af det
kliniske forseg ved at traekke sit informerede samtykke tilbage. Tilbagetrackningen af det informerede samtykke bergrer
hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfert, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pa grundlag af det infor-
merede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog direktiv 95/46EF.

Artikel 29
Informeret samtykke

1. Informeret samtykke skal vare skriftligt, dateret og underskrevet af den person, der gennemforer det i stk. 2, litra c),
omhandlede interview, og af forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede reprasentant efter at vere blevet behorigt informeret i overensstemmelse med stk. 2. Hvis forsegsper-
sonen ikke er stand til at skrive, kan samtykke afgives og registreres ved hjelp af passende alternative midler i neerve-
relse af mindst ét upartisk vidne. I sddanne tilfelde underskriver og daterer vidnet det dokument, ved hvilket der er givet
informeret samtykke. Forsogspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt
udpegede reprasentant fir udleveret en kopi af det dokument (eller den optagelse), ved hvilket der er givet informeret
samtykke. Det informerede samtykke skal vare dokumenteret. Forsegspersonen eller dennes retligt udpegede repraesen-
tant skal have en passende frist til at overveje sin beslutning om at deltage i det kliniske forsag.

2. Information, som udleveres til forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke,
dennes retligt udpegede reprasentant med henblik pa at opnd informeret samtykke, skal:

a) gore det muligt for forsegspersonen eller dennes retligt udpegede juridiske reprasentant at forsté:
i) det kliniske forsegs art, mal, fordele, raekkevidde, risici og ulemper

ii) forsegspersonens rettigheder og garantier for si vidt angdr dennes beskyttelse, navnlig retten til at nagte at
deltage i det kliniske forseg samt retten til ndr som helst at udga af det kliniske forsgg, uden at det er til skade for
vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor

iii) betingelserne for, hvorledes det kliniske forsgg skal gennemfares, herunder den forventede varighed af forsagsper-
sonens deltagelse i det kliniske forseg, og

iv) mulige behandlingsalternativer, herunder opfelgningsforanstaltninger, sifremt forsegspersonens deltagelse i det
kliniske forseg er indstillet

b) vere fyldestgorende, koncis, klar, relevant og forstdelig for en legmand
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c) gives under et forudgdende interview med et medlem af forsegsholdet, der er beherigt kvalificeret i henhold til lovgiv-
ningen i den berorte medlemsstat

d) indeholde information om den geldende skadeserstatningsordning, jf. artikel 76, stk. 1, og

e) indeholde EU-forsegsnummeret og information om tilgeengeligheden af resultaterne af det kliniske forseg i overens-
stemmelse med stk. 6.

3. Den i stk. 2 omhandlede information skal udarbejdes skriftligt og vere tilgaengelige for forsegspersonen eller, hvis
denne ikke kan give informeret samtykke, dennes retligt udpegede reprasentant.

4. Under det i stk. 2, litra ), navnte interview rettes der saerlig opmarksomhed mod informationsbehovet hos sarlige
patientgrupper og de enkelte forsagspersoner samt mod de metoder, der anvendes til at give informationen.

5. Under det i stk. 2, litra c), naevnte interview kontrolleres det, at forsegspersonen har forstiet oplysningerne.

6.  Forsegspersonen skal informeres om, at resuméet af resultaterne af det kliniske forseg og et resumé, som er
forstéeligt for en legmand, geres tilgeengelige i den i artikel 81 naevnte EU-database (»EU-databasenc) i overensstemmelse
med artikel 37, stk. 4, uanset udfaldet af det kliniske forseg og sd vidt muligt, sd snart resuméerne bliver tilgengelige.

7. Denne forordning bererer ikke national ret, der kraver, at der pd formularen til informeret samtykke kan stilles
krav om underskrift af bide forsegspersonen uden handleevne og af dennes retligt udpegede reprasentant.

8.  Denne forordning bergrer ikke national ret, der kraver, at en mindredrig, som er i stand til at danne sig en mening
og vurdere de oplysninger, vedkommende far, selv skal indvillige i at deltage i et klinisk forseg oven i det informerede
samtykke, der gives af den retligt udpegede representant.

Artikel 30
Informeret samtykke i forbindelse klyngeforsog

1. Nar et klinisk forseg udelukkende skal udferes i én medlemsstat, kan den pageldende medlemsstat, jf. dog arti-
kel 35, og uanset artikel 28, stk. 1, litra b), ¢) og g), artikel 29, stk. 1, artikel 29, stk. 2, litra c), stk. 3, 4 og 5, artikel 31,
stk. 1, litra a), b) og c), og artikel 32, stk. 1, litra a), b) og c), give investigator lov til at indhente informeret samtykke
ved den forenklede metode, der er fastsat i narvarende artikels stk. 2, sifremt alle betingelserne i nervarende artikels
stk. 3 er opfyldt.

2. I forbindelse med kliniske forseg, som opfylder betingelserne i stk. 3, anses det informerede samtykke for at vare
indhentet, hvis:

a) den information, der kraeves i henhold til artikel 29, stk. 2, litra a), b), d) og e), er givet i overensstemmelse med det,
der er fastsat i forsegsprotokollen, inden forsegspersonen inkluderes i det kliniske forseg, og denne information
navnlig tydeligger, at forsagspersonen til enhver tid kan negte at deltage i eller valge at udgé af det kliniske forseg,
uden at det er til skade for vedkommende, og

b) den potentielle forsegsperson ikke efter at vare blevet informeret gor indsigelse mod at deltage i det kliniske forseg.

3. Der kan indhentes informeret samtykke ved den forenklede metode, der er fastsat i stk. 2, hvis alle de folgende
betingelser er opfyldt:

a) den forenklede metode til indhentning af informeret samtykke er ikke i strid med den nationale lovgivning i den
bergrte medlemsstat

b) det kliniske forsegs metodologi kraever, at der er udpeget grupper af forsegspersoner, snarere end enkelte forsegsper-
soner, til at modtage forskellige forsegslaegemidler i et klinisk forsag

c) det kliniske forseg er et klinisk lav-interventionsforseg, og forsegslegemidlerne anvendes i overensstemmelse med
vilkdrene i markedsfaringstilladelsen
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d) det omfatter ingen interventioner ud over standardbehandlingen af de bererte forsegspersoner

e) det begrundes i forsegsprotokollen, hvorfor der indhentes informeret samtykke ved den forenklede metode, og der
redegores for omfanget af den information, som forsegspersonerne har modtaget, sivel som for den metode, hvorved
denne information er givet.

4. Investigator dokumenterer alle afvisninger og udtradelser og sikrer, at der ikke indhentes data til det kliniske forseg
fra personer, der nagter at deltage i eller er udgdet af det kliniske forseg.

Artikel 31
Kliniske forseg pd forsegspersoner uden handleevne

1. For sd vidt angér forsegspersoner uden handleevne, der ikke har givet eller ikke har negtet at give et informeret
samtykke, inden de blev ude af stand til at give samtykke, mé det kliniske forseg kun gennemferes, hvis felgende betin-
gelser, ud over betingelserne i artikel 28, alle er opfyldt:

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant

b) forsegspersoner uden handleevne har modtaget den i artikel 29, stk. 2, omhandlede information pd en made, som er
afpasset efter deres evne til at forstd den

c) investigatoren respekterer et udtrykkeligt onske fra en forsegsperson, der er i stand til at danne sig en mening og til
at vurdere den i artikel 29, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om ndr som helst at udgd af
det kliniske forsog

d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsegspersonerne eller deres retligt udpegede reprasen-
tanter, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i det
kliniske forsag

e) det kliniske forseg er afgerende i forbindelse med forsegspersoner uden handleevne, og data af sammenlignelig vali-
ditet kan ikke indhentes ved kliniske forsag pad personer, der er i stand til at give et informeret samtykke, eller ved
andre forskningsmetoder

f) det kliniske forseg direkte vedrerer en sygdomstilstand, som forsggspersonen befinder sig i
g) der er videnskabeligt belaeg for at antage, at deltagelse i det kliniske forsag vil give:

i) en direkte fordel for forsegspersonen uden handleevne, der opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det,
eller

ii) visse fordele for den population, der reprasenteres af de berorte forsagspersoner uden handleevne, nér det kliniske
forseg direkte vedrarer den livstruende eller invaliderende sygdomstilstand, som forsegspersonen befinder sig i, og
et sddant forseg kun medforer en minimal risiko og en minimal byrde for den bergrte forsagsperson uden handle-
evne sammenlignet med standardbehandlingen af den tilstand, som forsegspersonen uden handleevne befinder
sig i.

2. Stk. 1, litra g), nr. ii) bererer ikke strengere nationale bestemmelser, som forbyder gennemforelsen af disse kliniske

forseg pa forsegspersoner uden handleevne, nar der ikke er videnskabeligt belaeg for at antage, at deltagelse i det kliniske
forseg vil give forsegspersonen en direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det.

3. Forsegspersonen skal sd vidt muligt deltage i proceduren for informeret samtykke.

Artikel 32
Kliniske forseg pa mindreérige

1. Et klinisk forseg pd mindredrige mé kun gennemfores, hvis folgende betingelser, ud over betingelserne i artikel 28,
alle er opfyldt:

a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant
b) de mindredrige har fra investigator eller medlemmer af forsegsholdet, der er uddannet i eller har erfaring med at

arbejde med bern, modtaget den information, der er omhandlet i artikel 29, stk. 2, pd en made, som er tilpasset deres
alder og mentale modenhed
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c) investigator respekterer et udtrykkeligt enske fra en mindredrig, der er i stand til at danne sig en mening og til at
vurdere den i artikel 29, stk. 2, omhandlede information, om ikke at deltage i eller om nér som helst at udga af det
kliniske forsag

d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsegspersonen eller dennes retligt udpegede juridiske
reprasentant, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i
det kliniske forseg

e) det kliniske forseg har til formdl at undersege behandlinger af en sygdomstilstand, som kun forekommer hos
mindredrige, eller det kliniske forsag er afgorende i forbindelse med mindredrige for at efterprove data indhentet ved
kliniske forseg pé personer, der er i stand til at give informeret samtykke, eller ved andre forskningsmetoder

f) det kliniske forseg skal enten direkte vedrere en sygdomstilstand, som den pdgaldende mindredrige befinder sig i,
eller vaere af en sddan art, at det kun kan udferes pd mindredrige

g) der er videnskabeligt belaeg for at antage, at deltagelse i det kliniske forseg vil give:
i) en direkte fordel for den bererte mindredrige, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det, eller
ii) visse fordele for den population, der repraesenteres af den bergrte mindredrige og det kliniske forseg kun vil
medfere minimal risiko og minimale byrder for den bergrte mindredrige sammenlignet med standardbehandlingen

af den tilstand, som den mindredrige befinder sig i.

2. Den mindredrige deltager i proceduren for informeret samtykke pa en mdde, der er tilpasset vedkommendes alder
og mentale modenhed.

3. Bliver den mindredrige i lobet af det kliniske forseg retlig kompetent til at give informeret samtykke i henhold til
lovgivningen i den bergrte medlemsstat, skal dennes udtrykkelige informerede samtykke indhentes, for denne forsegs-
person kan fortsette sin deltagelse i det kliniske forseg.

Artikel 33
Kliniske forseg pa gravide kvinder eller ammende kvinder

Et klinisk forseg pé gravide og ammende kvinder ma kun gennemferes, hvis folgende betingelser, ud over betingelserne i
artikel 28, alle er opfyldt:

a) det kliniske forseg har potentiale til at give den bergrte gravide eller ammende kvinde eller hendes embryo, foster
eller barn efter fedslen en direkte fordel, som opvejer de risici og byrder, der er forbundet med det, eller

b) det kliniske forseg ma, sdfremt det ikke har nogen direkte fordele for den bergrte gravide eller ammende kvinde eller
hendes embryo, foster eller barn efter fedslen, kun gennemfores hvis:

i) et klinisk forseg med sammenlignelig effektivitet ikke kan udferes pd kvinder, der ikke er gravide eller ammende

i) det kliniske forseg bidrager til at opnd resultater, der kan veere til fordel for gravide eller ammende kvinder eller
andre kvinder i forbindelse med reproduktion eller andre embryoer, fostre eller bern, og

iii) det kliniske forssg medferer en minimal risiko og en minimal byrde for den bergrte gravide eller ammende
kvinde eller hendes embryo, foster eller barn efter fodslen

¢) ved forskning, der gennemferes pd ammende kvinder, udvises der sarlig omhu for at undgd enhver negativ indvirk-
ning pa barnets sundhed, og

d) der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsagspersonen, bortset fra en kompensation for udgif-
ter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i det kliniske forseg.

Artikel 34
Supplerende nationale foranstaltninger

Medlemsstaterne kan opretholde supplerende foranstaltninger vedrerende personer, der gennemferer tvungen militaertje-
neste, frihedsberovede personer, personer, der som felge af retsafgorelser ikke kan deltage i kliniske forseg, eller
personer, der bor pé plejeinstitutioner.
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Artikel 35
Kliniske forseg i akutte situationer

1. Uanset artikel 28, stk. 1, litra b), og c), artikel 31, stk. 1, litra a) og b), og artikel 32, stk. 1, litra a) og b), kan der
indhentes informeret samtykke til at deltage i et klinisk forseg og information om det kliniske forseg kan gives, efter at
beslutningen om at inkludere forsggspersonen i det kliniske forsag traeffes, forudsat at denne beslutning treeffes pa tids-
punktet for den forste intervention pa en forsegsperson i overensstemmelse med protokollen for det kliniske forseg,
forudsat at alle de folgende betingelser er opfyldt:

a) pd grund af situationens hastende karakter som folge af en pludselig livstruende eller anden pludselig alvorlig
sygdomstilstand kan forsegspersonen ikke forinden give informeret samtykke eller modtage forudgdende information
om det kliniske forsag

b) der er videnskabeligt belaeg for at antage, at forsegspersonens deltagelse i det kliniske forseg har potentiale til at give
forsagspersonen en direkte klinisk relevant fordel, som kan fore til en malbar sundhedsmessig bedring, der kan lette
forsegspersonens lidelser og/eller forbedre dennes sundhed eller fore til en diagnosticering af forsegspersonens lidelse

¢) det er ikke muligt inden for det terapeutiske vindue at give al forudgdende information til og indhente forudgdende
informeret samtykke fra dennes retligt udpeget repraesentant

d) investigator attesterer, at vedkommende ikke er bekendt med, at forsegspersonen tidligere har fremfert indvendinger
mod at deltage i det kliniske forsog

e) det kliniske forseg vedrorer direkte forsegspersonens sygdomstilstand, som ger det umuligt inden for det terapeutiske
vindue at indhente forudgdende informeret samtykke fra forsegspersonen eller fra dennes retligt udpeget repraesentant
og give forudgdende information, og det kliniske forseg er af en sddan art, at det udelukkende mé udferes i akutte
situationer

f) det kliniske forseg medferer en minimal risiko og en minimal byrde for forsegspersonen i forhold til standardbehand-
lingen af forsegspersonens tilstand.

2. Efter en intervention i henhold til stk. 1 skal der i overensstemmelse med artikel 29 indhentes informeret
samtykke, for at forsegspersonen fortsat kan deltage i det kliniske forseg, og informationen om det kliniske forseg gives
i overensstemmelse med folgende bestemmelser:

a) for s vidt angdr forsegspersoner uden handleevne og mindredrige, skal investigator uden unedig forsinkelse indhente
det informerede samtykke fra deres retligt udpegede reprasentanter, og den i artikel 29, stk. 2, nevnte information,
skal hurtigst muligt gives til forsegspersonen og til dennes retligt udpegede reprasentant

b) for sd vidt angdr andre forsegspersoner skal det informerede samtykke indhentes uden unedig forsinkelse fra forsegs-
personen eller dennes retligt udpegede reprasentant, alt efter hvad der er hurtigst, og den i artikel 29, stk. 2, nevnte
information skal sd hurtigt som muligt gives til forsegspersonen eller dennes retligt udpegede reprasentant, alt efter
hvad der er hurtigst.

Er der indhentet informeret samtykke fra den retligt udpegede repraesentant, skal der med henblik pé litra b) indhentes

informeret samtykke fra forsggspersonen til fortsat at deltage i det kliniske forseg, sd snart vedkommende er i stand til
at give informeret samtykke.

3. Nar forsegspersonen eller eventuelt dennes retligt udpegede reprasentant ikke giver samtykke, informeres de om,
at de kan modszatte sig, at de data, der er indhentet ved det kliniske forseg, anvendes.
KAPITEL VI
PABEGYNDELSE, AFSLUTNING, MIDLERTIDIG STANDSNING OG AFBRYDELSE AF ET KLINISK FORSOG
Artikel 36
Meddelelse om pibegyndelse af et klinisk forseg og om afslutningen af rekrutteringen af forsegspersoner

1. Sponsor underretter hver berort medlemsstat om pdbegyndelsen af et klinisk forsgg i den pdgzldende medlemsstat
via EU-portalen.

Denne underretning foretages senest 15 dage efter pdbegyndelsen af det kliniske forseg i den pagzldende medlemsstat.
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2. Sponsor underretter hver berert medlemsstat om det forste besag af den forste forsagsperson i den pagaldende
medlemsstat via EU-portalen.

Denne underretning foretages senest 15 dage efter det forste beseg af den ferste forsegsperson i den pédgealdende
medlemsstat.

3. Sponsor underretter hver bergrt medlemsstat om afslutningen af rekrutteringen af forsegspersoner til et klinisk
forseg i den pagaldende medlemsstat via EU-portalen.

Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af rekrutteringen af forsegspersoner. Hvis der pa ny fore-
tages rekruttering, finder stk. 1 anvendelse.

Artikel 37

Afslutning af et klinisk forseg, midlertidig standsning og afbrydelse af et klinisk forseg samt indsendelse af
resultaterne

1. Sponsor underretter hver berert medlemsstat om afslutningen af et klinisk forseg i den pagaldende medlemsstat
via EU-portalen.

Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af det kliniske forseg i den pagaldende medlemsstat.

2. Sponsor underretter hver berort medlemsstat om afslutningen af et klinisk forseg i alle de bererte medlemsstater
via EU-portalen.

Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af det kliniske forseg i den sidste berorte medlemsstat.

3. Sponsor underretter hver bergrt medlemsstat om afslutningen af et klinisk forseg i alle de berorte medlemsstater
og i alle tredjelande, hvor det kliniske forsag er blevet gennemfert, via EU-portalen.

Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af det kliniske forseg i den sidste af de bergrte medlems-
stater og tredjelande, hvor det kliniske forseg er blevet gennemfort.

4. Uanset resultatet af et klinisk forseg indsender sponsor senest et dr efter det kliniske forsegs afslutning i alle de
bergrte medlemsstater et resumé af det kliniske forsegs resultater til EU-databasen. Indholdet af resuméet er fastsat i
bilag IV.

Det ledsages af et resumé, som er skrevet i et sprog, der er forstdeligt for legmand. Indholdet af resuméet er fastsat i
bilag V.

Hvis det af videnskabelige grunde, der er beskrevet i forsegsprotokollen, imidlertid ikke er muligt at indsende et resumé
af resultaterne inden for et dr, indsendes resuméet af resultaterne, sd snart det foreligger. I sd fald specificeres det i
forsegsprotokollen, hvornér resultaterne vil blive indsendt, ssmmen med en begrundelse.

Ud over resuméet af resultaterne skal ansegeren af markedsferingstilladelsen, hvis det kliniske forseg var beregnet til at
blive brugt til at opnd markedsferingstilladelse for forsegslegemidlet, indsende den kliniske studierapport til EU-data-
basen senest 30 dage efter den dag, hvor der er udstedt en markedsforingstilladelse, at proceduren for udstedelse af
markedsferingstilladelsen er afsluttet, eller at ansegeren af markedsferingstilladelsen har trukket ansegningen tilbage.

I de tilfelde hvor sponsor beslutter at dele rddata pé frivillig basis, skal Kommissionen udarbejde retningslinjer for format
og deling af disse data.

5. Sponsor underretter via EU-portalen hver berert medlemsstat om en midlertidig standsning af et klinisk forseg i
alle de bergrte medlemsstater af arsager, der ikke pavirker forholdet mellem fordele og risici.

Denne underretning foretages senest 15 dage efter den midlertidige standsning af det kliniske forseg i alle de berorte
medlemsstater og redeger for drsagerne til den pagaeldende foranstaltning.



L 158/36 Den Europeaiske Unions Tidende 27.5.2014

6.  Safremt et klinisk forseg, der midlertidigt er blevet standset som omhandlet i stk. 5, genoptages, underretter
sponsor hver berert medlemsstat via EU-portalen.

Denne underretning foretages senest 15 dage efter genoptagelsen af det midlertidigt standsede kliniske forseg i alle de
bergrte medlemsstater.

7. Genoptages et midlertidigt standset klinisk forseg ikke inden for to ar, anses denne periodes udlgbsdato, eller
datoen for sponsors beslutning om ikke at genoptage det kliniske forseg, alt efter hvilken dato der kommer forst, for at
vare datoen for det kliniske forsegs afslutning. I tilfelde af en afbrydelse af det kliniske forseg anses datoen for afbry-
delsen som datoen for det kliniske forsegs afslutning.

[ tilfaelde af afbrydelse af det kliniske forseg af drsager, der ikke pavirker forholdet mellem fordele og risici, underretter
sponsor hver bergrt medlemsstat via EU portalen om arsagerne til den pdgaldende foranstaltning og, hvis det er rele-
vant, om opfelgningsforanstaltninger for forsegspersonerne.

8.  Fastsattes der i protokollen for det kliniske forseg en dato for en mellemliggende dataanalyse for det kliniske
forsegs afslutning, og de respektive resultater af det kliniske forseg foreligger, indsendes et resumé af disse resultater til
EU-databasen senest et r efter datoen for den mellemliggende dataanalyse, jf. dog stk. 4.

Artikel 38

Sponsors midlertidige standsning eller afbrydelse af det kliniske forseg af hensyn til forsegspersonernes
sikkerhed

1. Ved anvendelsen af denne forordning underrettes de bergrte medlemsstater via EU-portalen om en midlertidig
standsning eller en afbrydelse af det kliniske forseg pa grund af en andring af forholdet mellem fordele og risici.

Denne underretning foretages uden unedig forsinkelse, dog senest 15 dage efter datoen for den midlertidige standsning
eller afbrydelsen. Den redeger for drsagerne til den pdgaldende foranstaltning og specificerer opfelgningsforanstaltnin-
gerne.

2. Genoptagelsen af det kliniske forseg efter en midlertidig standsning som omhandlet i stk. 1, anses for at vare en
vasentlig ndring, der er omfattet af godkendelsesproceduren i kapitel III.
Artikel 39
Ajourfering af indholdet i resuméet af resultaterne og resuméet for legmand

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 89 med henblik pa
andring af bilag IV og V med henblik pd at tilpasse dem til den tekniske udvikling eller for at tage hensyn til den interna-
tionale reguleringsmaessige udvikling, som Unionen eller medlemsstaterne er involveret i, pd omréddet for kliniske forsog.
KAPITEL VII
SIKKERHEDSINDBERETNING I FORBINDELSE MED ET KLINISK FORSOG
Artikel 40

Elektronisk database til sikkerhedsindberetning

1. Det Europaiske Legemiddelagentur, som er oprettet ved forordning (EF) nr. 726/2004 (vagenturet«), opretter og
driver en elektronisk database for den indberetning, der er omhandlet i artikel 42 og 43. Denne database skal veare et
modul i den database, der er omhandlet i artikel 24 i forordning (EF) nr. 726/2004 (»Eudravigilance-databasen).

2. Agenturet udvikler i samarbejde med medlemsstaterne et struktureret webbaseret standardskema, som sponsorerne
skal anvende til indberetning af formodede alvorlige uventede bivirkninger til den i stk. 1 navnte database.
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Artikel 41
Investigators indberetning af hendelser og alvorlige handelser til sponsor

1. Investigator registrerer og dokumenterer handelser eller unormale analyseresultater, der i forsegsprotokollen er
identificeret som varende kritiske for sikkerhedsevalueringen, og indberetter dem til sponsor i henhold til indberetnings-
reglerne og inden for de frister, der er anfort i forsegsprotokollen.

2. Investigator registrerer og dokumenterer alle haendelser, medmindre andet fremgér af forsegsprotokollen. Investiga-
toren indberetter alle alvorlige hendelser i forbindelse med de forsegspersoner, som vedkommende behandler i et klinisk
forseg, til sponsor, medmindre andet fremgar af forsagsprotokollen.

Investigator indberetter alvorlige handelser til sponsor uden unedig forsinkelse, dog senest 24 timer efter at have fiet
kendskab til hendelserne, medmindre protokollen for visse alvorlige hendelser fastswtter, at der ikke kraves omgéende
indberetning. Hvis det er relevant, sender investigator en opfelgningsrapport til sponsor for at gere det muligt for denne
at vurdere om den alvorlige haendelse har betydning for forholdet mellem risici og fordele ved det kliniske forsog.

3. Sponsor opbevarer detaljerede optegnelser over alle haendelser, som indberettes af investigator.

4.  Fér investigator kendskab til en alvorlig handelse med en formodet drsagssammenhang med forsegslegemidlet,
som indtreffer efter det kliniske forsegs afslutning hos en forsegsperson, der behandles af ham eller hende, skal inve-
stigator straks indberette den alvorlige handelse til sponsor.

Artikel 42
Sponsors indberetning af formodede alvorlige uventede bivirkninger til agenturet

1. Sponsoren for et klinisk forseg, der udferes i mindst én medlemsstat, foretager straks en elektronisk indberetning
til den database, der er naevnt i artikel 40, stk. 1, af alle relevante oplysninger om folgende formodede alvorlige uventede
bivirkninger:

a) alle formodede alvorlige uventede bivirkninger af forsegsleegemidler, der indtreeffer under det kliniske forseg, uanset
om den formodede alvorlige uventede bivirkning er indtruffet pa et sted for et klinisk forseg i Unionen eller i et tred-
jeland

A=

alle formodede alvorlige uventede bivirkninger i forbindelse med det samme virksomme stof, uanset leegemiddelform
og styrke eller den undersggte indikation, i forsegslegemidler, der anvendes i det kliniske forseg, som opstar i et
klinisk forseg, der udelukkende gennemfores i et tredjeland, hvis det kliniske forseg sponsoreres:

i) af denne sponsor, eller

i) af en anden sponsor, der enten tilherer samme moderselskab som sponsoren af det kliniske forseg, eller som i
feellesskab med sponsoren af det kliniske forseg udvikler leegemidler pa grundlag af en formel aftale. Med henblik
herpd betragtes tilvejebringelse af forsegslegemidlet eller videregivelse af oplysninger til en mulig fremtidig
markedsforingstilladelsesindehaver om sikkerhedsforhold ikke som felles udvikling, og

¢) alle formodede alvorlige uventede bivirkninger af forsegslagemidler, der optrader hos en af forsegspersonerne i det
kliniske forseg, som identificeres af sponsor eller kommer til dennes kendskab efter afslutningen af det kliniske
forseg.

2. Fristen for sponsors indberetning af formodede alvorlige uventede bivirkninger til agenturet skal tage hensyn til
bivirkningens alvor, og skal vere som folger:

a) 1 tilfelde af dedelige eller livstruende formodede alvorlige uventede bivirkninger, hurtigst muligt og under alle
omstaendigheder senest syv dage efter at sponsor har fdet kendskab til bivirkningen

b) i tilfaelde af formodede alvorlige uventede bivirkninger, der ikke er dedelige eller livstruende, senest 15 dage, efter at
sponsor har fdet kendskab til bivirkningen

c) i tilfelde af en formodet alvorlig uventet bivirkning, der oprindeligt blev anset for ikke at vare dedelig eller livs-
truende, men som viser sig at vare dedelig eller livstruende, uden unedigt ophold og under alle omstendigheder
senest syv dage efter at sponsor har fdet kendskab til bivirkningen.

Er det nedvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan sponsor i overensstemmelse med afsnit 2.4 i bilag III foreleegge
en forste ufuldstendig indberetning fulgt op af en fuldsteendig indberetning.
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3. Har en sponsor, pd grund af manglende ressourcer, ikke mulighed for at fortage indberetning til databasen om-
handlet i artikel 40, stk. 1, og har sponsoren den bergrte medlemsstats accept heraf, kan vedkommende foretage en
indberetning til den medlemsstat, hvor den formodede alvorlige uventede bivirkning indtraf. Denne medlemsstat indbe-
retter den formodede alvorlige uventede bivirkning i overensstemmelse med narvarende artikels stk. 1.

Artikel 43

Sponsors drlige rapport til agenturet

1. For sa vidt angdr andre forsegsleegemidler end placebo indsender sponsor hvert dr via databasen, der er omhandlet
i artikel 40, stk. 1, en rapport om sikkerheden af hvert forsagslegemiddel, der anvendes i et klinisk forsag, som vedkom-
mende er sponsor for, til agenturet.

2. Involverer et klinisk forseg brugen af mere end ét forsogslegemiddel, kan sponsor, hvis der er fastsat bestemmelse
herom i forsggsprotokollen, indsende én enkelt sikkerhedsrapport for alle de forsggslegemidler, der anvendes i dette
kliniske forsag.

3. Deni stk. 1 omhandlede drlige rapport indeholder udelukkende aggregerede og anonymiserede data.
4. Den forpligtelse, der er naevnt i stk. 1, starter med den forste godkendelse af et klinisk forseg i henhold til denne
forordning. Den udlgber med udgangen af det sidste kliniske forseg, som sponsor gennemforer med forsegsleegemidlet.
Artikel 44
Medlemsstaternes vurdering

1. Agenturet fremsender elektronisk de oplysninger, der er indberettet i overensstemmelse med artikel 42 og 43, til
de bergrte medlemsstater.

2. Medlemsstaterne samarbejder ved vurderingen af de oplysninger, der er indberettet i overensstemmelse med arti-
kel 42 og 43. Kommissionen kan ved hjalp af gennemforelsesretsakter opstille eller @ndre reglerne for dette samarbejde.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 2.

3. Den ansvarlige etiske komité skal inddrages i vurderingen af de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1 og 2, sifremt
dette er fastsat i lovgivningen i den bergrte medlemsstat.

Artikel 45
Tekniske aspekter

De tekniske aspekter i forbindelse med indberetning i overensstemmelse med artikel 41-44 findes i bilag III. Hvor det er
nedvendigt for at @ge niveauet af beskyttelse for forsagspersoner, tillegges Kommissionen befwjelse til at vedtage delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 89 for at andre bilag Il med folgende formal:

a) at forbedre oplysningerne om legemidlers sikkerhed

b) at tilpasse tekniske krav til den tekniske udvikling

c) at tage hgjde for den internationale reguleringsmassige udvikling pad omrddet for beskyttelseskrav i forbindelse med
kliniske forseg, der er godkendt af organer, som Unionen eller medlemsstaterne deltager i.

Artikel 46
Indberetning med hensyn til hjelpelaegemidler

For hjzlpelegemidler foretages sikkerhedsindberetningen i overensstemmelse med afsnit IX, kapitel 3, i direktiv
2001/83/EF.
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KAPITEL VIII
GENNEMFORELSE AF KLINISKE FORSOG, SPONSORS TILSYN, UDDANNELSE OG ERFARING, HJ £ZLPEL £GEMIDLER
Artikel 47
Overensstemmelse med forsegsprotokollen og god klinisk praksis

Sponsoren for et klinisk forseg og investigator sikrer, at det kliniske forseg gennemferes i overensstemmelse med
forsegsprotokollen og med principperne for god klinisk praksis.

Uden at det bergrer nogen anden bestemmelse i EU-retten eller Kommissionens retningslinjer, tager sponsor og inve-
stigator ved udarbejdelsen af forsegsprotokollen og ved anvendelse af denne forordning og forsegsprotokollen desuden
passende hensyn til kvalitetsstandarderne og ICH-retningslinjerne for god klinisk praksis.

Kommissionen gor de detaljerede ICH-retningslinjer for god klinisk praksis, der er omhandlet i stk. 2, offentligt tilgaenge-
lige.

Artikel 48
Monitorering

Med henblik pa at kontrollere, at forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende beskyttes, at de indberettede
data er pélidelige og robuste, samt at gennemferelsen af det kliniske forseg er i overensstemmelse med denne forord-
nings krav, monitorerer sponsor pd passende vis gennemforelsen af et klinisk forseg. Omfanget og arten af monitore-
ringen fastleegges af sponsor pad grundlag af en vurdering, der tager hejde for alle det kliniske forsegs karakteristika,
herunder folgende:

a) om det kliniske forseg er et klinisk lav-interventionsforseg
b) det kliniske forsegs mal og metodologi, og

c) graden af interventionens afvigelse fra normal klinisk praksis.

Artikel 49
Egnetheden af de personer, der er involveret i gennemforelsen af det kliniske forseg

Investigator skal vaere en leege som defineret i national ret eller en person, der udever et erhverv, som i den berorte
medlemsstat kvalificerer en til at vaere investigator, fordi det opfylder kravene til nedvendig videnskabelig viden og erfa-
ring i patientpleje.

Andre personer, der er involveret i gennemforelse af et klinisk forseg, skal vere tilstraekkeligt kvalificerede med hensyn
til uddannelse og erfaring til at varetage deres opgaver.

Artikel 50

Egnethed af stederne for kliniske forsog

De faciliteter, hvor det kliniske forsag gennemfores, skal vere egnede til gennemforelse af det kliniske forseg i overens-
stemmelse med denne forordnings krav.

Artikel 51

Sporing, opbevaring, tilbagesendelse og destruktion af forsegsleegemidler

1.  Forsegslegemidler skal kunne spores. De skal opbevares, tilbagesendes og/eller destrueres, alt efter hvad der er
hensigtsmassigt og proportionalt for at sikre forsggspersoners sikkerhed og pélideligheden og robustheden af data gene-
reret i det kliniske forsgg, idet der navnlig tages hensyn til, om forsegsleegemidlet er et godkendt forsegslaegemiddel, og
om det kliniske forsgg er et klinisk lav-interventionsforsag.
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Forste afsnit finder ogsd anvendelse pa ikke-godkendte hjelpeleegemidler.
2. Relevante oplysninger om sporbarhed, opbevaring, tilbagesendelse og destruktion af legemidler som omhandlet i
stk. 1 anferes i ansggningsdossieret.
Artikel 52
Indberetning af alvorlige overtraedelser

1. Sponsor skal underrette de bergrte medlemsstater om en alvorlig overtreedelse af denne forordning eller af den
udgave af forsegsprotokollen, der var geldende pa tidspunktet for overtraeedelsen, via EU-portalen uden unedig forsin-
kelse, dog senest syv dage efter at vare blevet bekendt med overtraedelsen.

2. I denne artikel forstds ved »en alvorlig overtreedelse« en overtraedelse, der i betydelig grad kan pavirke en forsegs-
persons sikkerhed og rettigheder eller pdlideligheden og robustheden af de data, der genereres i det kliniske forseg.
Artikel 53
Andre indberetningsforpligtelser af relevans for forsegspersoners sikkerhed

1. Sponsor underretter via EU-portalen de berorte medlemsstater om alle uventede handelser, der pévirker forholdet
mellem fordele og risici ved det kliniske forseg, men som ikke er formodede alvorlige uventede bivirkninger som om-
handlet i artikel 42. Denne underretning skal foretages uden unedig forsinkelse, dog senest 15 dage, efter at sponsor er
blevet bekendt med handelsen.

2. Sponsor forelaegger via EU-portalen alle inspektionsrapporter fra tredjelandes myndigheder vedrerende det kliniske
forseg for de bergrte medlemsstater. Ndr en bergrt medlemsstat anmoder derom, skal sponsor forelaegge en oversattelse
af rapporten eller resuméet deraf pa et af Unionens officielle sprog, som angivet i anmodningen.

Artikel 54

Neadsikkerhedsforanstaltninger

1. Vil en uventet handelse i alvorlig grad kunne pévirke forholdet mellem risici og fordele, treffer sponsor og inve-
stigator de nedvendige nedsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte forsegspersonerne.

2. Sponsor underretter straks via EU-portalen de bererte medlemsstater om handelsen og de trufne foranstaltninger.

Denne underretning skal foretages uden unedig forsinkelse, dog senest syv dage, efter at foranstaltningerne er blevet
truffet.

3. Denne artikel bergrer ikke kapitel IIT og VIL

Artikel 55
Investigatorbrochure
1. Sponsor giver investigator investigatorbrochuren.

2. Investigatorbrochuren opdateres, nr der foreligger nye, relevante sikkerhedsoplysninger, og skal gennemgds af
sponsor mindst en gang om dret.
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Artikel 56
Registrering, behandling, hindtering og opbevaring af oplysninger

1. Alle oplysninger om det kliniske forsag registreres, behandles, hindteres og opbevares af sponsor eller investigator
alt efter omstaendighederne pd en mdde, der muligger korrekt indberetning, fortolkning og efterprovning, samtidig med
at fortroligheden af optegnelser og forsegspersonernes personoplysninger beskyttes i overensstemmelse med galdende
ret om beskyttelse af personoplysninger.

2. Der ivarksattes de forngdne tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte de informationer og per-
sonoplysninger, der behandles, mod ikke-autoriseret eller ulovlig adgang, udbredelse, formidling, @ndring eller tilintetge-
relse eller mod hzandeligt tab, navnlig ndr behandlingen indebarer overforsel via et netveerk.

Artikel 57

Masterfil for det kliniske forseg

Sponsor og investigator ferer en masterfil for det kliniske forseg. Masterfilen for det kliniske forseg skal til enhver tid
indeholde de vigtigste dokumenter vedrgrende det kliniske forseg, som ger det muligt at kontrollere gennemforelsen af
et klinisk forseg og kvaliteten af de genererede data under hensyntagen til alle det kliniske forsegs karakteristika,
herunder navnlig om det kliniske forseg er et klinisk lav-interventionsforseg. Den skal vare umiddelbart og direkte
tilgeengelig pd medlemsstaternes anmodning.

Den masterfil for det kliniske forseg, som fores af investigator, og den, som feres af sponsor, kan have forskelligt
indhold, hvis investigators og sponsors forskellige ansvarsomréader berettiger det.
Artikel 58
Arkivering af masterfilen for det kliniske forseg

Medmindre anden EU-lovgivning kraver arkivering i en lengere periode, opbevarer sponsor og investigator indholdet af
masterfilen for det kliniske forseg i mindst 25 &r efter det kliniske forsegs afslutning. Forsegspersonernes journaler opbe-
vares dog i overensstemmelse med national ret.

Indholdet af masterfilen for det kliniske forseg arkiveres pa en sddan made, at det kan stilles til rddighed og er tilgaenge-
ligt for de kompetente myndigheder, sd snart der anmodes herom.

Enhver overdragelse af ejendomsretten til indholdet af masterfilen for det kliniske forseg skal dokumenteres. Den nye ejer
patager sig det ansvar, der er fastsat i denne artikel.

Sponsor udpeger personer inden for sin organisation, som skal vare ansvarlige for arkiverne. Kun disse personer skal
have adgang til arkiverne.

De medier, der anvendes til at arkivere indholdet af masterfilen for det kliniske forseg, skal give sikkerhed for, at dette
indhold forbliver fuldsteendigt og laeseligt i hele den periode, der er naevnt i stk. 1.

Enhver @ndring i indholdet af masterfilen for det kliniske forseg skal kunne spores.

Artikel 59
Hjalpelegemidler
1. Kun godkendte hjxlpelegemidler ma anvendes i et klinisk forseg.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis der ikke findes et godkendt hjzlpelagemiddel, eller hvis sponsor ikke med rime-
lighed kan forventes at anvende et godkendt hjelpeleegemiddel. En begrundelse herfor medtages i forsegsprotokollen.
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3. Medlemsstaterne sikrer, at ikke-godkendte hjelpeleegemidler kan indferes pa deres omrdder med henblik pd anven-
delse i et klinisk forseg i overensstemmelse med stk. 2.

KAPITEL IX
FREMSTILLING OG IMPORT AF FORSOGSLAGEMIDLER OG HJ £LPELAGEMIDLER
Artikel 60
Anvendelsesomridet for dette kapitel

Dette kapitel anvendelse pé fremstilling og import af forsegsleegemidler og hjalpeleegemidler.

Artikel 61
Tilladelse til fremstilling og import
1. Fremstilling og import af forsegsleegemidler i Unionen ma kun finde sted, hvis der foreligger en tilladelse.

2. For at opnd den i stk. 1 omhandlede tilladelse skal ansegeren opfylde folgende krav:

a) med henblik pa fremstilling eller import rdde over passende og tilstrakkelige lokaler, teknisk udstyr og kontrolfacili-
teter, som overholder kravene i denne forordning

b) til stadighed rade over mindst én sagkyndig person, der opfylder kravene til kvalifikationer i artikel 49, stk. 2 og 3, i
direktiv 2001/83EF (»sagkyndig person«).

3. Ansegeren angiver i anmodningen om tilladelse de typer og legemiddelformer af forsggslegemidler, som skal
fremstilles eller importeres, fremstillings- eller importaktiviteterne, fremstillingsprocessen, hvis det er relevant, det sted,
hvor forsggsleegemidlerne skal fremstilles, eller det sted i Unionen, hvortil de skal importeres, og detaljerede oplysninger
om den sagkyndige person.

4. Artikel 42-45 og artikel 46, litra e), i direktiv 2001/83/EF finder tilsvarende anvendelse pé den i stk. 1 omhandlede
tilladelse.

5. Stk. 1 finder ikke anvendelse pé felgende processer:

a) ommearkning eller ompakning, for sd vidt disse processer udferes pa hospitaler, sundhedscentre eller klinikker, af
farmaceuter eller af andre personer, der i henhold til den bererte medlemsstats lovgivning har tilladelse til at udfere
de omtalte processer, og for sd vidt forsegsleegemidlerne udelukkende er beregnet til brug pé hospitaler, sundheds-
centre eller klinikker, der deltager i det samme kliniske forseg i samme medlemsstat

b) praparering af radioaktive legemidler, der anvendes som diagnostiske forsegslegemidler, for si vidt denne proces
udferes pd hospitaler, sundhedscentre eller klinikker, af farmaceuter eller af andre personer, der i henhold til den
berorte medlemsstats lovgivning har tilladelse til at udfere den omtalte proces, og for s vidt forsegslegemidlerne
udelukkende er beregnet til brug pa hospitaler, sundhedscentre eller klinikker, der deltager i det samme kliniske forsag
i samme medlemsstat

¢) tilberedning af leegemidler, jf. artikel 3, nr. 1) og 2), i direktiv 2001/83/EF, til anvendelse som forsegslaegemidler, for
sé vidt denne proces udferes pad hospitaler, sundhedscentre eller klinikker, der i henhold til den bererte medlemsstats
lovgivning har tilladelse til at udfere de omtalte processer, og for s vidt forsegslagemidlerne udelukkende er beregnet
til brug pa hospitaler, sundhedscentre eller klinikker, der deltager i det samme kliniske forsgg i samme medlemsstat.

6. Medlemsstaterne lader de processer, der er anfert i stk. 5, omfatte af passende og rimelige krav for at sikre forsogs-
personernes sikkerhed og palideligheden og robustheden af data genereret i det kliniske forseg. De sikrer, at processerne
regelmassigt inspiceres.
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Artikel 62
Den sagkyndige persons ansvarsomrider

1. Den sagkyndige person sikrer, at hvert batch af forsegsleegemidler, der er fremstillet i eller importeres til Unionen,
opfylder de krav, der er fastsat i artikel 63, og attesterer, at disse krav er opfyldt.

2. Det certifikat, der er omhandlet i stk. 1, stilles til rddighed af sponsor pd anmodning af den bergrte medlemsstat.

Artikel 63
Fremstilling og import

1.  Forsegslegemidler fremstilles ved anvendelse af fremstillingspraksis, som sikrer kvaliteten af sidanne laegemidler,
for at beskytte forsegspersonens sikkerhed og pélideligheden og robustheden af kliniske data genereret i kliniske forseg
(i det folgende benavnt »god fremstillingspraksis«). Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at specificere principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis og de
narmere bestemmelser om inspektion med henblik pd at sikre forsogslegemidlers kvalitet under hensyntagen til forsags-
personernes sikkerhed eller dataenes pélidelighed og robusthed, den tekniske udvikling og den internationale regulerings-
messige udvikling, som Unionen eller medlemsstaterne er involveret i.

Kommissionen vedtager og offentligger desuden detaljerede retningslinjer i overensstemmelse med disse principper for
god fremstillingspraksis og reviderer dem om nedvendigt for at tage hensyn til de tekniske og videnskabelige fremskridt.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pa processer, der er omhandlet i artikel 61, stk. 5.

3. Forsegslegemidler, som importeres til Unionen, fremstilles ved anvendelse af kvalitetsstandarder, der mindst svarer
til dem, der er fastsat i henhold til stk. 1.

4. Medlemsstaterne sikrer ved hjalp af inspektioner, at kravene i denne artikel opfyldes.

Artikel 64
Andring af godkendte forsegslegemidler
Artikel 61, 62 og 63 finder anvendelse pa godkendte forsagslagemidler kun for sd vidt angdr eendringer af sddanne lage-
midler, der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse.
Artikel 65
Fremstilling af hjelpeleegemidler

Er hjelpelegemidlet ikke godkendt, eller hvis et godkendt hjelpeleegemiddelendres, og denne @ndring ikke er omfattet
af en markedsferingstilladelse, skal det fremstilles i overensstemmelse med god fremstillingspraksis, jf. artikel 63, stk. 1,
eller mindst efter en tilsvarende standard for at sikre passende kvalitet.
KAPITEL X
MZARKNING
Artikel 66

Ikke-godkendte forsogslagemidler og ikke-godkendte hjelpeleegemidler

1. Den ydre emballage og den indre emballage af ikke-godkendte forsggslegemidler og ikke-godkendte hjelpelaege-
midler skal vaere forsynet med folgende oplysninger:

a) oplysninger til identifikation af kontaktpersoner eller personer, der er involveret i det kliniske forsag

b) oplysninger til identifikation af det kliniske forsag
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c) oplysninger til identifikation af leegemidlet

d) oplysninger om brugen af leegemidler.

2. De oplysninger, der skal vere anfert pd den ydre emballage og den indre emballage, skal sikre forsegspersonernes
sikkerhed og palideligheden og robustheden af data genereret i det kliniske forseg, samtidig med at der tages hensyn til

det kliniske forsegs design, om leegemidlerne er forsegsleegemidler eller hjelpelaegemidler, og om disse laeegemidler har
sarlige egenskaber.

De oplysninger, der skal vare anfort pd den ydre emballage og den indre emballage, skal vaere let laeselige.

En liste over de oplysninger, der skal vere anfert pa den ydre emballage og den indre emballage, er anfert i bilag V1.

Artikel 67
Godkendte forsegslegemidler og godkendte hjelpeleegemidler

1. Godkendte forsegsleegemidler og godkendte hjelpeleegemidler skal maerkes:

a) i overensstemmelse med artikel 66, stk. 1, eller

b) i overensstemmelse med afsnit V i direktiv 2001/83/EF.

2. Uanset stk. 1, litra b), gelder, at hvis de i forsagsprotokollen navnte specifikke omstendigheder ved et klinisk
forseg kraever det af hensyn til forsegspersonens sikkerhed eller palideligheden og robustheden af data genereret i det
kliniske forseg, skal den ydre emballage og den indre emballage af godkendte forsegslagemidler vaere forsynet med yder-

ligere oplysninger til identifikation af det kliniske forseg og kontaktpersonen. En liste over disse yderligere oplysninger,
der skal anferes pd den ydre emballage og den indre emballage, er anfert i bilag VI, afsnit C.

Artikel 68

Radioaktive leegemidler, der anvendes som forsegslegemidler eller hjelpeleegemidler til en medicinsk diagnose

Artikel 66 og 67 finder ikke anvendelse pd radioaktive leegemidler, der anvendes som diagnostiske forsggslegemidler
eller som diagnostiske hjelpeleegemidler.

De leegemidler, der er omhandlet i stk. 1, mearkes pd passende vis for at sikre forsegspersonens sikkerhed og pélidelig-

heden og robustheden af data genereret i det kliniske forsog.

Artikel 69
Sprog
Den bergrte medlemsstat fastsatter, hvilket sprog oplysningerne pé etiketten skal affattes pa. Leegemidlet kan merkes pa
flere sprog.
Artikel 70
Delegeret retsakt

Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 89 for s& vidt angdr
@ndring af bilag VI med henblik pé at sikre forsegspersonernes sikkerhed og pélideligheden og robustheden af data
genereret i et klinisk forseg eller for at tage hensyn til den tekniske udvikling.
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KAPITEL XI
SPONSOR OG INVESTIGATOR
Artikel 71
Sponsor
Et klinisk forseg kan have en eller flere sponsorer.

En sponsor kan i en skriftlig kontrakt uddelegere en eller alle sine opgaver til en enkeltperson, en virksomhed, en institu-
tion eller en organisation. En sddan uddelegering bererer ikke sponsors ansvar, navnlig vedrerende forsegspersoners
sikkerhed og pélideligheden og robustheden af data genereret i det kliniske forsog.

Investigator 0g sponsor kan vare en 0g samme persomn.

Artikel 72
Medsponsorering

1. Med forbehold af artikel 74 har alle sponsorer i et klinisk forssg med mere end én sponsor det ansvar, som
pahviler en sponsor i henhold til denne forordning, medmindre sponsorerne beslutter noget andet i en skriftlig kontrakt
om deres respektive ansvar. Er det i kontrakten ikke oplyst, hvilken sponsor der har et givet ansvar, pahviler ansvaret alle
sponsorer.

2. Uanset stk. 1 har sponsorerne i fellesskab ansvar for at udpege:

a) en sponsor med ansvar for overholdelse af sponsors forpligtelser i de godkendelsesprocedurer, der er fastsat i kapitel 1I
og Il

b) en sponsor med ansvar for at vare kontaktpunkt for modtagelse af alle spergsmal vedrerende det kliniske forseg fra
forsegspersoner, investigatorer eller bergrte medlemsstater og svare pa dem

¢) en sponsor med ansvar for gennemforelse af de foranstaltninger, der traffes i overensstemmelse med artikel 77.

Artikel 73
Hovedinvestigator
En hovedinvestigator sikrer, at et klinisk forsag pé et klinisk forsegssted opfylder kravene i denne forordning.
Hovedinvestigatoren uddelegerer opgaver blandt medlemmerne af teamet af investigatorer pa en sddan made, at forsegs-
personernes sikkerhed og pélideligheden og robustheden af data genereret i et klinisk forsag ikke bringes i fare.
Artikel 74
Sponsors retlige reprasentant i Unionen

1.  Er sponsor af et klinisk forseg ikke etableret i Unionen, sikrer sponsor, at der er udpeget en fysisk eller juridisk
person i Unionen som dennes retlige reprasentant. Den retlige reprasentant er ansvarlig for at sikre, at sponsors forplig-
telser i henhold til denne forordning opfyldes, og er adressat for al kommunikation med sponsor i henhold til denne
forordning. Al kommunikation med denne retlige reprasentant anses for at vaere kommunikation med sponsor.

2. Medlemsstaterne kan velge ikke at anvende stk. 1 hvad angdr kliniske forseg, der udelukkende skal gennemfores
pa deres omrdde eller pd deres omrdde og et tredjelands omrade, forudsat at de sikrer, at sponsor udpeger mindst en
kontaktperson pd deres omrdde for det pageldende kliniske forseg, som skal vare adressat for al kommunikation med
sponsor i henhold til denne forordning.
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3. Hvad angdr kliniske forseg, der skal gennemfores i mere end en medlemsstat, kan alle de pdgeldende medlems-
stater valge ikke at anvende stk. 1, forudsat at de sikrer, at sponsor udpeger mindst en kontaktperson i Unionen for det
pageldende kliniske forsag, som skal veere adressat for al kommunikation med sponsor i henhold til denne forordning.

Artikel 75
Ansvar

Dette kapitel bergrer ikke det civil- og strafferetlige ansvar, der pdhviler sponsor, investigator eller personer, til hvem
sponsor har uddelegeret opgaver.

KAPITEL XII

SKADESERSTATNING
Artikel 76
Skadeserstatning

1. Medlemsstaterne sikrer, at der findes erstatningsordninger for skader péfert en forsggsperson ved deltagelse i et
klinisk forseg, der gennemfores pd deres omrade, i form af forsikring, en garanti eller en tilsvarende ordning, der med
hensyn til sit formdl kan sidestilles hermed, og som er passende i forhold til risikoens art og omfang.

2. Sponsor og investigator anvender den i stk. 1 navnte ordning i den form, der er hensigtsmessig for den berorte
medlemsstat, hvor det kliniske forseg gennemfores.

3. Medlemsstaterne kraever ikke, at sponsorer af kliniske lav-interventionsforsag ligeledes anvender den i stk. 1 nevnte
ordning, hvis eventuelle skader, der kan péferes en forsegsperson ved anvendelse af forsegslaegemidlet i overensstem-
melse med forsggsprotokollen for det pdgaldende kliniske forseg, pd denne medlemsstats omrade er dakket af den
galdende erstatningsordning, der allerede er i kraft.

KAPITEL XIII
MEDLEMSSTATERNES TILSYN, EU-INSPEKTIONER OG -KONTROL
Artikel 77
Korrigerende foranstaltninger, der traeffes af medlemsstaterne

1. Har en berort medlemsstat berettigede grunde til at mene, at kravene i denne forordning ikke lengere er opfyldt,
kan den treeffe folgende foranstaltninger pd sit omrade:

a) tilbagekalde godkendelsen af et klinisk forseg

b) suspendere et klinisk forsog

c) krave, at sponsor @ndrer et hvilket som helst aspekt af det kliniske forsag.

2. Inden den bergrte medlemsstat treffer en af de i stk. 1 navnte foranstaltninger, anmoder den sponsor ogfeller inve-

stigator om en udtalelse, bortset fra tilfeelde, hvor det er pakreevet, at der treffes ojeblikkelige foranstaltninger. Denne
udtalelse skal afgives inden for syv dage.

3. Den berorte medlemsstat underretter alle berorte medlemsstater via EU-portalen umiddelbart efter at have truffet
en i stk. 1 omhandlet foranstaltning.

4. Hver bergrt medlemsstat kan here de gvrige berorte medlemsstater, inden den treffer en af de i stk. 1 omhandlede
foranstaltninger.
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Artikel 78
Medlemsstaternes inspektioner

1. Medlemsstaterne udpeger inspektorer, der skal udfere inspektioner med henblik pa at fere tilsyn med, at denne
forordning overholdes. De sikrer, at disse inspekterer har de nedvendige kvalifikationer og den nedvendige uddannelse.

2. Inspektionerne gennemfores under ansvar af den medlemsstat, hvor inspektionen finder sted.

3. Agter en berert medlemsstat at foretage en inspektion pa sit omrdde eller i et tredjeland med hensyn til et eller
flere kliniske forseg, som gennemfares i mere end én medlemsstat, underretter den de evrige bererte medlemsstater,
Kommissionen og agenturet herom via EU-portalen og meddeler dem sine resultater efter inspektionen.

4.  Ikke-kommercielle sponsorer kan fritages for eventuelle inspektionsgebyrer.

5. For at anvende de disponible ressourcer effektivt og undgd gentagelser koordinerer agenturet samarbejdet om
inspektioner mellem de berorte medlemsstater om inspektioner, som foretages i medlemsstater og i tredjelande, og om
inspektioner, der foretages i forbindelse med en ansegning om markedsferingstilladelse i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004.

6.  Efter en inspektion udarbejder den medlemsstat, under hvis ansvar inspektionen er blevet gennemfert, en inspekti-
onsrapport. Den pagaldende medlemsstat stiller inspektionsrapporten til rddighed for den inspicerede enhed og sponsor
for det relevante kliniske forseg og indsender inspektionsrapporten via EU-portalen.

7. Kommissionen fastleegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter de narmere bestemmelser om inspektionsprocedu-
rerne, herunder kravene til inspekterernes kvalifikationer og uddannelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 2.

Artikel 79
EU-kontrol

1. Kommissionen kan foretage kontrol for at verificere
a) om medlemsstaterne forer korrekt tilsyn med, at denne forordning overholdes

b) om de reguleringsmeassige bestemmelser vedrerende kliniske forsgg, der gennemfores uden for Unionen, sikrer, at
nr. 8) i »Indledning og generelle principper« i bilag I til direktiv 2001/83/EF overholdes

¢) om de reguleringsmessige bestemmelser vedrarende kliniske forsag, der gennemfares uden for Unionen sikrer, at ar-
tikel 25, stk. 5, i denne forordning overholdes.

2. Denistk. 1, litra a), naeevnte EU-kontrol tilretteleegges i samarbejde med de berorte medlemsstater.

Kommissionen udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne et program for den i stk. 1, litra b) og ¢) omhandlede
EU-kontrol.

For hver EU-kontrol, Kommissionen har foretaget, udarbejder den en rapport om resultaterne. Om nedvendigt skal disse
rapporter indeholde henstillinger. Kommissionen indsender disse rapporter via EU-portalen.
KAPITEL XIV
IT-INFRASTRUKTUR
Artikel 80
EU-portal

I samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen opretter og vedligeholder agenturet en portal pd EU-plan som
central portal for indsendelse af data og oplysninger vedrerende kliniske forseg i henhold til denne forordning.
EU-portalen skal veare teknisk avanceret og brugervenlig, sd unedigt arbejde undgas.
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Data og oplysninger, der indsendes via EU-portalen, lagres i EU-databasen.

Artikel 81
EU-database

1. I samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen opretter og vedligeholder agenturet en EU-database pd
EU-plan. Agenturet betragtes som verende registeransvarlig for EU-databasen og har ansvaret for at undgd unedvendig
dublering mellem EU-databasen og EudraCT- og Eudravigilance-databaserne.

EU-databasen indeholder de data og oplysninger, der er forelagt i overensstemmelse med denne forordning.

I EU-databasen skal hvert klinisk forseg identificeres ved hjelp af et unikt EU-forsggsnummer. Sponsor skal henvise til
dette EU-forsegsnummer i senere foreleeggelser, som vedrerer eller henviser til dette kliniske forseg.

2. EU-databasen oprettes for at gore det muligt for de bergrte medlemsstaters kompetente myndigheder at samarbejde
i det omfang, det er nedvendigt for anvendelsen af denne forordning, og at sege efter specifikke kliniske forseg. Den
letter kommunikationen mellem sponsorer og bergrte medlemsstater og ger det endvidere muligt for sponsorer at
henvise til tidligere indgivelser af et ansegningsdossier vedrgrende godkendelse af et klinisk forseg eller en veesentlig
andring. Den skal ogséd give EU-borgerne mulighed for at fi adgang til kliniske oplysninger om laeegemidler. Med henblik
herpa skal alle data i EU-databasen opbevares i et format, der er let at soge i, alle indbyrdes forbundne data skal grup-
peres ved hjalp af EU-forsggsnummeret, og der skal etableres hyperlinks for at sammenknytte indbyrdes forbundne data
og dokumenter lagret i EU-databasen og andre databaser, der forvaltes af agenturet.

3. EU-databasen stetter registreringen og indgivelsen til det legemiddelkatalog, der er indeholdt i Eudravigilance-data-
basen, af alle de data om legemidler uden markedsferingstilladelse i Unionen og stoffer, der ikke er godkendt som en del
af et legemiddel i Unionen, der er nedvendige for at vedligeholde kataloget. I dette gjemed og ogsd med henblik pé at
gore det muligt for sponsor at krydshenvise til tidligere ansegninger udstedes der et EU-legemiddelnummer for hvert
laegemiddel uden markedsferingstilladelse, og der udstedes en EU-kode for virksomme stoffer for hvert nyt virksomt stof,
der ikke tidligere er godkendt som del af et leegemiddel i Unionen. Dette skal ske forud for eller under ansegningen om
godkendelse af det forste kliniske forseg med det pigaldende produkt eller det pagaldende virksomme stof, der indgives
i henhold til denne forordning. Disse numre navnes i alle senere ansggninger om kliniske forseg og om vasentlige
andringer hertil.

De data, der er indgivet i overensstemmelse med forste afsnit, om leegemidlerne og stofferne skal overholde EU-stan-
darder og internationale standarder for identifikation af leegemidler og virksomme stoffer. Nar et forsggsleegemiddel, der
allerede har en markedsferingstilladelse i Unionen, ogfeller et virksomt stof, som er en del af et leegemiddel med
markedsferingstilladelse i Unionen, skal anvendes i et klinisk forseg, henvises der til det pageldende produktnummer og
det pageldende nummer for det virksomme stof i ansggningen om dette kliniske forseg.

4. EU-databasen er offentligt tilgeengelig, medmindre alle eller dele af de data og oplysninger, der er indeholdt deri,
skal behandles fortroligt af felgende arsager:

a) beskyttelse af personoplysninger i henhold til forordning (EF) nr. 45/2001

b) beskyttelse af kommercielt fortrolige oplysninger, iseer ved at der tages hensyn til status for markedsferingstilladelsen
for leegemidlet, medmindre vasentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til dem

¢) beskyttelse af fortrolig kommunikation mellem medlemsstaterne om udarbejdelsen af vurderingsrapporten
d) sikring af effektivt tilsyn med gennemforelsen af et klinisk forseg fra medlemsstaternes side.

5. Medmindre veasentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til dataene, er data indeholdt i ansegningsdos-
sieret ikke offentligt tilgaengelige, for afgerelsen om det kliniske forseg er truffet, jf. dog stk. 4.

6. EU-databasen md kun indeholde personoplysninger i det omfang, dette er nedvendigt med henblik pé stk. 2.

7. Ingen personoplysninger vedrerende forsegspersoner md vare offentligt tilgengelige.
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8.  EU-databasens brugergranseflade skal vare tilgengelig pé alle officielle EU-sprog.

9.  Sponsor skal i EU-databasen lgbende opdatere oplysninger om @ndringer af kliniske forseg, som ikke er veasentlige
andringer, men som er relevante for den bererte medlemsstats tilsyn med det kliniske forseg.

10.  Agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne sikrer, at den registrerede pa effektiv vis kan udeve deres ret til
indsigt i, berigtigelse af og indsigelse mod deres personoplysninger i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 45/2001
og national databeskyttelseslovgivning til gennemforelse af direktiv 95/46/EF. De sikrer, at registrerede pa effektiv vis kan
udeve deres ret til at fd adgang til deres oplysninger, og retten til at fd ukorrekte eller ufuldsteendige oplysninger berig-
tiget eller slettet. Inden for deres respektive ansvarsomrader sikrer agenturet, Kommissionen og medlemsstaterne, at ukor-
rekte og ulovligt behandlede oplysninger slettes i overensstemmelse med galdende ret. Berigtigelser og sletninger fore-
tages sd hurtigt som muligt og senest 60 dage efter, at en registreret har anmodet herom.
Artikel 82
EU-portalens og EU-databasens funktionsdygtighed

1. Agenturet udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen funktionsspecifikationerne for
EU-portalen og EU-databasen samt tidsplanen for deres gennemforelse.

2. P4 grundlag af en uathangig revisionsrapport underretter agenturets bestyrelse Kommissionen, ndr den har verifi-
ceret, at EU-portalen og EU-databasen har opnéet fuld funktionsdygtighed, og systemerne opfylder de funktionsspecifika-
tioner, der er udarbejdet i henhold til stk. 1.

3. Nar Kommissionen har sikret sig, at de i stk. 2 naevnte betingelser er opfyldt, offentligger den en meddelelse herom

i Den Europeeiske Unions Tidende.

KAPITEL XV
SAMARBEJDE MELLEM MEDLEMSSTATERNE
Artikel 83
Nationale kontaktpunkter

1. Hver medlemsstat udpeger et national kontaktpunkt med henblik pé at lette anvendelsen af de procedurer, der er
fastsat 1 kapitel II og IIL

2. Hver medlemsstat oplyser Kommissionen om det i stk. 1 omhandlede kontaktpunkt. Kommissionen offentligger
en liste over de nationale kontaktpunkter.
Artikel 84
Stette fra agenturet og Kommissionen

Agenturet stotter medlemsstaternes samarbejde inden for rammerne af de godkendelsesprocedurer, der er fastsat i
kapitel II og III i denne forordning, ved at opretholde og ajourfere EU-portalen og EU-databasen, i overensstemmelse
med de erfaringer, som er erhvervet i forbindelse med gennemforelsen af denne forordning.

Kommissionen statter det samarbejde mellem medlemsstaterne, der er omhandlet i artikel 44, stk. 2.

Artikel 85
Koordinerende og ridgivende gruppe for kliniske forsog

1. Der nedsattes hermed en koordinerende og radgivende gruppe for kliniske forsgg (Clinical Trials Coordination and
Advisory Group — »CTAG), der bestér af de nationale kontaktpunkter, der er nevnt i artikel 83.
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2. CTAG's opgaver er folgende:

a) at stotte udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om de erfaringer, der gores med
gennemforelsen af denne forordning

b) at bistd Kommissionen med at yde den i artikel 84, stk. 2, omhandlede statte
¢) at udarbejde henstillinger om kriterier vedrerende udvzlgelsen af en rapporterende medlemsstat.

3. En reprasentant for Kommissionen varetager CTAG’s formandskab.

4. CTAG holder moder med regelmassige mellemrum samt efter behov pd anmodning af Kommissionen eller en
medlemsstat. Ethvert punkt pd dagsordenen for madet opferes pd anmodning af Kommissionen eller en medlemsstat.

5. Sekretariatsarbejdet varetages af Kommissionen.

6.  CTAG fastsatter selv sin forretningsorden. Forretningsordenen offentliggares.

KAPITEL XVI
GEBYRER
Artikel 86

Generelt princip

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkrave et gebyr for de aktiviteter, der er beskrevet i
denne forordning, pd den betingelse at gebyret fastsattes pd en gennemsigtig made og pé grundlag af princippet om
omkostningsdakning. Medlemsstaterne kan indfere reducerede gebyrer for ikke-kommercielle kliniske forsog.

Artikel 87

Et gebyr pr. aktivitet pr. medlemsstat
En medlemsstat mé ikke kraeve, at der for en vurdering som omhandlet i kapitel Il og III betales gebyr flere gange til
forskellige organer, der er involveret i denne vurdering.
KAPITEL XVII
GENNEMFORELSESRETSAKTER OG DELEGEREDE RETSAKTER
Artikel 88

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler, der er nedsat ved direktiv
2001/83/EF. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.
Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4,
tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.
Artikel 89
Udogvelse af de delegerede befgjelser

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



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/51

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 27, 39 og 45, artikel 63, stk. 1, og artikel 70 tillegges
Kommissionen for en periode pd fem &r fra den dato, der er navnt i artikel 99, stk. 2. Kommissionen udarbejder en
rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest seks maneder inden udlgbet af femarsperioden. Delegationen af
befgjelser forlaenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Ridet modsaetter sig
en sddan forlaengelse senest tre mdneder inden udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 27, 39 og 45, artikel 63, stk. 1, og artikel 70 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rddet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der
er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher. Den fir virkning dagen efter offentliggorelsen af afgorelsen i Den Euro-
peeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i kraft.

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

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 27, 39 og 45, artikel 63, stk. 1, og artikel 70 treeder kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rddet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den
pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rddet inden udlebet af denne frist
begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to méneder pd
Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

KAPITEL XVIII
DIVERSE BESTEMMELSER
Artikel 90
Specifikke krav til sarlige grupper af leegemidler

Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af national lovgivning, der forbyder eller begranser anvendelsen af en sarlig
type humane eller animalske celler eller salg, udlevering eller brug af laegemidler, der indeholder, bestar af eller er frem-
stillet af sddanne celler, eller leegemidler, der anvendes som abortfremkaldende midler, eller leegemidler, der indeholder
narkotiske stoffer som defineret i de galdende relevante internationale konventioner, som f.eks. FN’s enkeltkonvention af
1961 angdende narkotiske midler. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om den relevante nationale lovgivning.

Der ma ikke foretages kliniske forseg med genterapi, der medferer @ndringer i forsegspersonens kanscellers genetiske
identitet.

Artikel 91
Sammenhzang med anden EU-lovgivning

Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af Radets direktiv 97/43/Euratom ('), Radets direktiv 96/29/Euratom (%),
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF (*), Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF (¥), Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF (°), Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU (°) og Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2009/41/EF ().

(") Rédets direktiv 97/43/Euratom af 30. juni 1997 om beskyttelse af personers sundhed mod faren ved ioniserende strdling i forbindelse
med medicinsk bestréling og om ophavelse af direktiv 84/466/Euratom (EFT L 180 af 9.7.1997, 5. 22).

() Radets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om fastseettelse af grundleggende sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og
arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er forbundet med ioniserende straling (EFT L 159 af 29.6.1996, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsztning i miljget af genetisk modificerede organismer og
om ophavelse af Rddets direktiv 90/220/EQF (EFTL 106 af 17.4.2001, 5. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane vev og celler (EUT L 102 af 7.4.2004,
s. 48).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastszttelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om @ndring af direktiv 2001/83/EF
(EUTL 33 af 8.2.2003, s. 30).

(°) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til
transplantation(EUT L 207 af 6.8.2010, s. 14).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/41/EF af 6. maj 2009 om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer
(EUTL 125af 21.5.2009,s. 75).
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Artikel 92
Gratis forsegsleegemidler, andre produkter og procedurer til forsegspersoner

Uden at det berorer medlemsstaternes kompetence inden for udformningen af deres sundhedspolitik samt for organisa-
tion og levering af sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling, atholdes omkostningerne i forbindelse med forsegs-
leegemidler, hjelpelegemidler, medicinsk udstyr, som er nedvendigt for anvendelsen heraf, og procedurer, som er speci-
fikt pakreevet i forsegsprotokollen, ikke af forsegspersonen, medmindre national lovgivning i den bererte medlemsstat
foreskriver noget andet.

Artikel 93

Databeskyttelse

1. Medlemsstaterne anvender direktiv 95/46/EF pa behandlingen af personoplysninger i medlemsstaterne i henhold til
denne forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 finder anvendelse pd Kommissionens og agenturets behandling af personoplysninger i
henhold til denne forordning.

Artikel 94

Sanktioner
1. Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtradelse af denne forordning og traffer alle
ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt forhold til

overtradelsen og have afskrakkende virkning.

2. Deistk. 1 omhandlede bestemmelser skal bl.a. rette sig mod:

a) manglende overholdelse af bestemmelserne i denne forordning om indgivelse af oplysninger, der skal gores offentligt
tilgeengelige, til EU-databasen

b) manglende overholdelse af bestemmelserne i denne forordning om forsegspersoners sikkerhed.

Artikel 95
Civil- og strafferetligt ansvar
Denne forordning bergrer ikke nationale bestemmelser og EU-bestemmelser om en sponsors eller en investigators civil-
og strafferetlige ansvar.
KAPITEL XIX
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 96
Ophavelse
1.  Direktiv 2001/20/EF ophaves fra den i artikel 99, stk. 2, fastsatte dato.
2. Henvisninger til direktiv 2001/20/EF galder som henvisninger til nervaerende forordning og lases efter sammen-
ligningstabellen i bilag VIL.
Artikel 97
Revision
Fem dr efter den i artikel 99, stk. 2, omhandlede dato og hvert femte dr derefter foreleegger Kommissionen Europa-Parla-
mentet og Rédet en rapport om anvendelsen af denne forordning. Rapporten skal indeholde en vurdering af virkningerne
af forordningen pé de videnskabelige og teknologiske fremskridt, fyldestgerende oplysninger om de forskellige typer af
kliniske forseg, som er godkendt i henhold til denne forordning, og de foranstaltninger, der skal vedtages for at opret-

holde den europziske kliniske forsknings konkurrencedygtighed. Kommissionen forelaegger, hvis det er hensigtsmassigt,
et lovgivningsforslag baseret pd rapporten med henblik pé at ajourfere bestemmelserne i denne forordning.
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Artikel 98
Overgangsbestemmelse

1. Uanset denne forordnings artikel 96, stk. 1, galder, at hvis ansegningen om godkendelse af et klinisk forseg er
indgivet inden den dato, der er omhandlet i denne forordnings artikel 96, stk. 2, i henhold til direktiv 2001/20/EF, skal
dette kliniske forseg fortsat veere omfattet af naevnte direktiv indtil tre r efter denne dato.

2. Uanset denne forordnings artikel 96, stk. 1, geelder, at hvis ansegningen om godkendelse af et klinisk forseg er
indgivet mellem seks maneder efter datoen for offentliggerelsen af den i denne forordnings artikel 82, stk. 3, omhand-
lede meddelelse og 18 maneder efter datoen for offentliggarelsen af meddelelsen, eller hvis offentliggerelsen af medde-
lelsen sker tidligere end den 28. november 2015, ansggningen om godkendelse er indgivet mellem den 28. maj 2016 og
den 28. maj 2017, kan det kliniske forseg pabegyndes i overensstemmelse med artikel 6, 7 og 9 i direktiv 2001/20/EF.
Det kliniske forseg skal fortsat vaere omfattet af nevnte direktiv indtil 42 maneder efter offentliggorelsen af den i denne
forordnings artikel 82, stk. 3, omhandlede meddelelse eller hvis denne offentliggorelse sker tidligere end den
28. november 2015, indtil den 28. maj 2019.

Artikel 99
Ikrafttreeden
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra seks maneder efter offentliggorelsen af den i artikel 82, stk. 3, omhandlede meddelelse, dog
under ingen omstendigheder tidligere end den 28. maj 2016.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.
Pi Europa-Parlamentets vegne P Radets vegne

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand
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Den Europeaiske Unions Tidende 27.5.2014

BILAG I

ANSOGNINGSDOSSIERET VEDRGRENDE DEN OPRINDELIGE ANS@GNING

A. INDLEDNING OG GENERELLE PRINCIPPER

1.

Sponsor skal, hvor det er relevant, henvise til eventuelle tidligere ansegninger. Hvis disse ansegninger er
indgivet af en anden sponsor, skal den skriftlige aftale fra denne sponsor forelaegges.

Nér et klinisk forseg har mere end én sponsor, skal ansegningsdossieret indeholde detaljerede oplysninger
vedrgrende hver sponsors ansvar.

Anseggningen skal underskrives af sponsor eller dennes reprasentant. Denne underskrift bekrafter, at sponsor
tilslutter sig folgende:

3)
b)
9
d)

de afgivne oplysninger er fuldsteendige
der gores i de vedlagte dokumenter nejagtigt rede for de tilgangelige oplysninger
det kliniske forseg vil blive gennemfort i overensstemmelse med forsegsprotokollen, og

det kliniske forseg vil blive gennemfort i overensstemmelse med denne forordning.

Ansegningsdossieret i forbindelse med en ansegning som kun vedrerer del I af vurderingsrapporten, jf. arti-
kel 11, skal kun omfatte afsnit B-] og Q i dette bilag.

Uden at det bergrer artikel 26, skal ansegningsdossieret i forbindelse med en ansegning som kun vedrerer del II
af vurderingsrapporten, jf. artikel 11, og ansegningsdossieret i forbindelse med en ansegning omhandlet i arti-
kel 14 kun omfatte afsnit K-R i dette bilag.

B. FOLGEBREV

6.

7.

Folgebrevet skal angive EU-forsegsnummeret og det universelle forsggsnummer, og det skal gore opmarksom
pa enhver egenskab, som er serlig for det kliniske forseg.

Det er ikke nedvendigt at gengive oplysninger, som allerede er indeholdt i EU-ansegningsskemaet, dog med
folgende undtagelser:

sarlige egenskaber ved populationen for det kliniske forseg, sdsom at forsegspersonerne ikke er i stand til
at give informeret samtykke, mindredrige, gravide kvinder og ammende kvinder

om det kliniske forsgg omfatter forste administration af et nyt virksomt stof til mennesker

om agenturet, en medlemsstat eller et tredjeland har givet videnskabelig radgivning i relation til det kliniske
forsag eller forsogslagemidlet

om det kliniske forseg indgdr i eller forventes at indgéd i en padiatrisk undersegelsesplan som omhandlet i
afsnit II, kapitel 3, i forordning (EF) nr. 1901/2006 (hvis agenturet allerede har udstedt en afggrelse om en
padiatrisk undersggelsesplan, skal folgebrevet indeholde et link til agenturets afgerelse pd dettes websted)

om forsegslegemidlerne eller hjelpeleegemidlerne er narkotiske, psykotropiske eller radioaktive midler
om forsggslegemidlerne bestdr af eller indeholder en eller flere genetisk modificerede organismer

om sponsor har fiet forsggslegemidlet udpeget som et leegemiddel til sjeldne sygdomme i relation til en
sjeelden tilstand.

en udtemmende liste, herunder den lovmassige status, over alle forsegslegemidlerne og en liste over alle
hjelpelegemidlerne, og
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i) en liste over medicinsk udstyr, der skal underseges i det kliniske forsgg, men som ikke indgér som en del af
forsogsleegemidlet eller forsegslagemidlerne, sammen med en erklering om, hvorvidt det medicinske udstyr
er CE-market til den pdtaenkte anvendelse.

8. Folgebrevet skal angive, hvor oplysningerne i punkt 7 findes i ansggningsdossieret.

9. Folgebrevet skal angive, om sponsor betragter det kliniske forsag som et klinisk lav-interventionsforsag, og
indeholde en uddybende begrundelse herfor.

10. Folgebrevet skal angive, om det kliniske forsegs metodologi kraver, at der udpeges grupper af forsegspersoner,
snarere end enkelte forsggspersoner, til at modtage forskellige forsegsleegemidler i et klinisk forseg, og om der
som folge heraf indhentes informeret samtykke ved den forenklede metode.

11. Folgebrevet skal angive, hvor i ansegningsdossieret de nedvendige oplysninger findes med henblik pa at kunne
foretage en vurdering af, om en bivirkning er en formodet alvorlig uventet bivirkning, dvs. referencesikkerheds-
oplysningerne.

12. I tilfeelde af en genindgivelse skal folgebrevet angive EU-forsggsnummeret for den tidligere ansegning om
klinisk forseg, fremhave sndringer i forhold til den tidligere indgivelse og, hvis det er relevant, specificere,
hvorledes eventuelle ulaste problemer i den forste indgivelse er blevet handteret.

C.  EU-ANSOGNINGSSKEMAET
13. Det beherigt udfyldte andringsansegningsskema.
D. PROTOKOL

14. Forsagsprotokollen skal beskrive malsatninger, design, metodologi, statistiske overvejelser, formal og tilrette-
leeggelse i forbindelse med det kliniske forsag.

15. Forsagsprotokollen skal identificeres ved hjelp af:
a) det kliniske forsags titel
b) EU-forsegsnummeret
¢) sponsors protokolkodenummer, der galder for alle versioner af forsggsprotokollen (hvis det er relevant)
d) dato og nummer af versionen, som opdateres i forbindelse med @ndringer
e) en kort betegnelse for forsagsprotokollen, og

f) navn og adresse pd sponsor samt navn pd og funktion for dennes reprasentant eller reprasentanter, som
har tilladelse til at underskrive forsegsprotokollen eller enhver vasentlig endring af forsegsprotokollen.

16. Protokollen skal sd vidt muligt veere skrevet i et lettilgeengeligt og segbart format, i stedet for scannede billeder.

17. Forsggsprotokollen skal mindst indeholde:

a) en erklering om, at det kliniske forseg vil blive gennemfort i overensstemmelse med forsegsprotokollen,
denne forordning og principperne om god klinisk praksis

b) en udtemmende liste over alle forsegslaegemidler og alle hjelpeleegemidler

¢) et resumé af resultaterne af ikke-kliniske undersegelser, der potentielt kan have klinisk betydning, og af
andre kliniske forseg, der er relevante for det kliniske forsag

d) et resumé af de kendte og potentielle risici og fordele, herunder en evaluering af de forventede fordele og
risici med henblik pd vurdering i overensstemmelse med artikel 6; i forbindelse med forsegspersoner, der
deltager i et klinisk forseg i en akut situation, skal det videnskabelige belaeg for at antage, at forsagsperso-
nernes deltagelse har potentiale til at skabe en direkte klinisk relevant fordel, vaere dokumenteret

) sdfremt patienter har vaeret involveret i udarbejdelsen af det kliniske forsegs design, en beskrivelse af deres
involvering
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f)  en beskrivelse af og begrundelse for dosis, doseringsregime, administrationsvej og -made og behandlings-
periode for alle forspgslaegemidler og hjlpelegemidler

g) en erklering om, hvorvidt forsegslaegemidler og hjelpelegemidler, der anvendes i det kliniske forsag, er
godkendt; og hvis de er godkendt, hvorvidt de i det kliniske forseg anvendes i overensstemmelse med
betingelserne i deres markedsferingstilladelse, samt, hvis de ikke er godkendt, en begrundelse for anven-
delsen af hjelpelegemidler, der ikke er godkendyt, i det kliniske forsog

h) en beskrivelse af de grupper og undergrupper af forsegspersoner, som deltager i det kliniske forsag,
herunder, hvis det er relevant, grupper af forsegspersoner med sarlige behov, f.eks. alder, ken, deltagelse
af raske frivillige, forsegspersoner med sjeldne og ultra-sjaeldne sygdomme

i)  henvisninger til litteratur og data, der er relevante for det kliniske forsag, og som danner grundlag for det
kliniske forsag

j)  en diskussion af relevansen af det kliniske forseg med henblik pa vurdering i overensstemmelse med arti-
kel 6

k) en beskrivelse af typen af det kliniske forseg, der skal gennemfores, og en diskussion af forsegets design
(herunder et skematisk diagram af forsegets design, procedurer og faser, hvis det er relevant)

)  en specificering af det primare endepunkt og eventuelle sekundere endepunkter, som skal males under
det kliniske forseg

m) en beskrivelse af de foranstaltninger, der er truffet for at minimere skaevvridninger, herunder, hvis det er
relevant, randomisering og blinding

n) en beskrivelse af den forventede varighed af forsagspersonens deltagelse og en beskrivelse af sekvensen og
varigheden af alle perioder i det kliniske forseg, herunder opfelgning, hvis det er relevant

o) en Klar, entydig definition af afslutningen af det pagzldende kliniske forseg og, sifremt dette ikke er
datoen for den sidste forsegspersons sidste beseg, en specificering af den ansldede dato for det kliniske
forsegs afslutning og en begrundelse herfor

p)  en beskrivelse af kriterierne for afbrydelse af dele af eller hele det kliniske forseg

q) ordninger for opretholdelse af randomiseringskoder for behandling under det kliniske forseg og proce-
durer i tilfelde af eventuel brydning af koderne

1)  en beskrivelse af procedurerne for identificering af de data, som skal registreres direkte i forsegsoptegnel-
serne og som betragtes som kildedata

s) en beskrivelse af ordningerne for overholdelse af de galdende regler for indsamling, oplagring og frem-
tidig anvendelse af biologiske praver fra forsegspersoner i kliniske forsag, hvis det er relevant, medmindre

denne beskrivelse findes i et serskilt dokument

t)  en beskrivelse af ordninger for sporing, oplagring, destruktion og tilbagesendelse af forsegslaegemidlet og
ikke-godkendte hjalpelaegemidler i overensstemmelse med artikel 51

u) en beskrivelse af de statistiske metoder, der vil blive anvendt, herunder — hvis det er relevant:

— tidspunktet for en eventuel planlagt mellemliggende analyse og antallet af forsegspersoner, der skal
deltage

— drsagerne til valg af stikprovestorrelse

— beregninger af det kliniske forsggs statistiske verdi og kliniske relevans
— det signifikansniveau, der vil blive anvendt

— kriterier for afslutningen af det kliniske forsog

— procedurer for redegorelse for manglende, uanvendte og falske data og indberetning af eventuelle afvi-
gelser fra den oprindelige statistiske plan, og

— udvelgelse af de forsagspersoner, der skal inddrages i analysen
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v) en beskrivelse af inklusions- og eksklusionskriterier for forsaegspersoner, herunder kriterier for at trackke
enkelte forsegspersoner ud af behandlingen eller ud af det kliniske forseg

w) en beskrivelse af procedurerne for at treekke forsegspersoner ud af behandlingen eller ud af det kliniske
forseg, herunder procedurer for indhentning af data vedrerende forsegspersoner, der ikke leengere deltager
i det kliniske forseg, procedurer for erstatning af forsegspersoner og opfelgning af forsegspersoner, der
har trukket sig ud af behandlingen eller af det kliniske forseg

x) en begrundelse for at medtage forsegspersoner, som ikke er i stand til at give informeret samtykke, eller
andre specielle populationer sdsom mindredrige

y)  en begrundelse for fordelingen af kon og alder blandt forsegspersoner og hvis personer af et bestemt ken
eller i en bestemt aldersgruppe udelukkes fra eller er underrepreasenteret i det kliniske forseg, en forklaring
pa drsagerne og en begrundelse for de pagaldende eksklusionskriterier

z) en detaljeret beskrivelse af proceduren for rekruttering og for sikring af informeret samtykke, iser nar
forsegspersonerne ikke er i stand til at give informeret samtykke

aa) en beskrivelse af behandlingerne, herunder leegemidler, som er tilladte eller ikke tilladte. for eller under
det kliniske forseg

ab) en beskrivelse af ansvarlighedsprocedurerne for levering og administration af legemidler til forsegsper-
soner, herunder opretholdelse af blinding, hvis det er relevant

ac) en beskrivelse af procedurerne for overholdelse af monitoreringen af forsegspersoner, hvis det er relevant
ad) en beskrivelse af ordninger for monitorering af gennemferelsen af det kliniske forseg

ae) en beskrivelse af ordningerne for pleje af forsagspersonerne efter deres deltagelse i det kliniske forseg, hvis
en sddan supplerende pleje er nedvendig pa grund af forsegspersonernes deltagelse i det kliniske forseg,
og hvis denne adskiller sig fra, hvad der normalt forventes i henhold til forsegspersonens sundhedsms-
sige tilstand

af) en specificering af virknings- og sikkerhedsparametrene savel som af metoderne og tidsplanen for vurde-
ring, registrering og analyse af disse parametre

ag) en beskrivelse af etiske overvejelser vedrerende det kliniske forseg, sifremt de ikke er beskrevet andetsteds

ah) en udtalelse fra sponsor (enten i forsegsprotokollen eller i et sarskilt dokument), hvori denne bekrafter,
at investigatorerne og de institutioner, der er involveret i det kliniske forseg, vil tillade forsegsrelateret
monitorering, revision og inspektion fra myndighedernes side, herunder give direkte adgang til kildedata
og dokumenter

ai) en beskrivelse af offentliggarelsespolitikken

aj) beherigt motiverede grunde til forelaeggelse af resuméet af resultaterne af de kliniske forseg efter mere
end et ar

ak) en beskrivelse af de foranstaltninger, der treffes for at opfylde de galdende regler om beskyttelse af per-
sonoplysninger, navnlig tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der vil blive ivarksat for at forhindre
ikke-autoriseret adgang, udbredelse, formidling, @ndring eller tab af behandlede informationer og person-
oplysninger

al) en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive ivarksat, for at sikre fortroligheden af optegnelser og
personoplysninger for de berorte forsegspersoner i kliniske forsag

am) en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive iveerksat i tilfelde af brud pé datasikkerheden, for at
afbede mulige negative virkninger.

18. Er et klinisk forseg gennemfort med et virksomt stof, der findes i Unionen under forskellige varemarker i en
raekke godkendte leegemidler, kan man i forsegsprotokollen definere behandlingen alene pd baggrund af det
vitksomme stof eller ATC-koden (Anatomical Therapeutic Chemical) (niveau 3-5) og undlade at specificere
varemearket for hvert produkt.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

Med hensyn til indberetning af handelser skal forsagsprotokollen identificere kategorierne for:

a) heandelser eller unormale analyseresultater, som er kritiske for sikkerhedsevalueringerne, og som investigator
skal indberette til sponsor, og

b) alvorlige haendelser, som ikke kraver investigators omgédende indberetning til sponsor.
Forsegsprotokollen skal beskrive procedurerne for:

a) fremkaldelse af hendelser og investigators registrering heraf samt investigators indberetning af relevante
haendelser til sponsor

b) investigators indberetning til sponsor af alvorlige heandelser, som er angivet i forsggsprotokollen som
hendelser, der ikke kreever omgédende indberetning

¢) sponsors indberetning af formodede alvorlige uventede bivirkninger til Eudravigilance-databasen, og
d) opfelgning af forsegspersoner efter bivirkninger, herunder type og varighed af opfelgningen.

Séfremt sponsor har til hensigt at indsende en enkelt sikkerhedsrapport for alle de forsegslegemidler, der
anvendes i det kliniske forseg, i overensstemmelse med artikel 43, stk. 2, skal drsagerne hertil angives i forsegs-
protokollen.

Sporgsmaél vedrerende mearkning og afblinding af forsegslegemidler skal om nedvendigt behandles i forsegs-
protokollen.

Forsggsprotokollen skal ledsages af datasikkerhedsmonitoreringskomitéens charter, hvis det er relevant.

Forsggsprotokollen skal ledsages af et sammendrag af samme.

INVESTIGATORBROCHUREN

25.

26.

27.

28.

29.

Der skal foreleegges en investigatorbrochure, som er udarbejdet i overensstemmelse med det videnskabelige
vidensniveau og internationale retningslinjer.

Formdlet med investigatorbrochuren er at give investigatorerne og andre, der er involveret i det kliniske forsag,
oplysninger, som bidrager til deres forstdelse af begrundelsen for og deres overholdelse af hovedkravene i
forsegsprotokollen sdsom doser, dosishyppighed/-interval, administrationsmetoder og sikkerhedsmonitorerings-
procedurer.

Oplysningerne i investigatorbrochuren skal fremlegges i en kortfattet, enkel, objektiv, afbalanceret og ikke-
reklamemaessig form, der gor det muligt for en kliniker eller en investigator at forstd dem og foretage en upar-
tisk vurdering af fordele og risici ved det foresldede kliniske forsgg. Den skal udarbejdes pd baggrund af al fore-
liggende information og dokumentation, som understotter argumentationen for det foresldede kliniske forsog
og sikker anvendelse af forsggslegemidlet i det kliniske forseg, samt beskrives i form af resuméer.

Er forsegslegemidlet godkendt og bruges i overensstemmelse med vilkdrene i markedsforingstilladelsen,
anvendes det godkendte produktresumé som investigatorbrochure. Hvis betingelserne for brug i det kliniske
forseg adskiller sig fra de godkendte betingelser, skal produktresuméet suppleres med et resumé af relevante
ikke-kliniske og kliniske data, der understetter brugen af forsegslegemidlet i det kliniske forseg. Hvis forsegs-
leegemidlet kun identificeres i forsegsprotokollen ved det virksomme stof, skal sponsor velge et produktre-
sumé, som skal svare til investigatorbrochuren, for alle leegemidler, der indeholder det virksomme stof og
bruges pé et klinisk forsegssted.

I et multinationalt klinisk forseg, hvor det leegemiddel, der skal bruges i hver bergrt medlemsstat, er godkendt
pd nationalt plan, og produktresuméet varierer blandt de bererte medlemsstater, skal sponsor velge et enkelt
produktresumé for hele det kliniske forseg. Dette produktresumé skal vare det bedst egnede til at tilgodese
patientsikkerheden.
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30. Er investigatorbrochuren ikke et produktresumé, skal den indeholde et klart identificerbart afsnit med titlen
»Referencesikkerhedsoplysninger«. I henhold til punkt 10 og 11 i bilag III skal referencesikkerhedsoplysningerne
indeholde produktinformation om forsegslegemidlet og oplysninger om, hvordan det fastslas hvilke bivirk-
ninger, der skal betragtes som forventede bivirkninger, samt oplysninger om disse bivirkningers hyppighed og
art.

F.  DOKUMENTATION FOR OVERHOLDELSE AF GOD FREMSTILLINGSPRAKSIS FOR FORSOGSL AGEMIDLET

31. For sd vidt angdr dokumentation for overholdelse af god fremstillingspraksis gaelder felgende:

32. Der skal ikke indsendes dokumentation, hvis forsagslegemidlet er godkendt og ikke er andret, uanset om det
fremstilles i eller uden for Unionen.

33. Hvis forsegslegemidlet ikke er godkendt og ikke har en markedsferingstilladelse fra et tredjeland, der er part i
den internationale konference om harmonisering af krav til registrering af leegemidler (ICH), og ikke fremstilles
i Unionen, skal felgende dokumentation indgives:

a) en kopi af tilladelsen, jf. artikel 61, og
b) et certifikat udstedt af en sagkyndig person i Unionen, der paviser at fremstillingen overholder god fremstil-
lingspraksis, som mindst svarer til god fremstillingspraksis i Unionen, medmindre der er sarlige bestem-

melser i aftalerne om gensidig anerkendelse mellem Unionen og tredjelande.

34. I alle andre tilfeelde skal der forelagges et eksemplar af tilladelsen, jf. artikel 61.

35. For processer i forbindelse med forsegslaegemidler, som er omhandlet i artikel 61, stk. 5, og ikke er omfattet af
en tilladelse i overensstemmelse med artikel 61, skal der forelaegges dokumentation for overensstemmelse med
de krav, der er omhandlet i artikel 61, stk. 6.

G. FORSOGSLAGEMIDDELDOSSIER

36. Forsegslegemiddeldossieret skal indeholde information om kvaliteten af ethvert forsegsleegemiddel, fremstilling
af og kontrol med forsegsleegemidlet samt data fra ikke-kliniske undersogelser og fra dets kliniske anvendelse.

1.1. Data vedrerende forsegsleegemidlet
Indledning

37. Forsegslegemiddeldossieret kan erstattes af anden dokumentation, som kan indsendes alene eller i et forenklet
forsegsleegemiddeldossier. Oplysninger om dette forenklede forsggslegemiddeldossier findes i afsnit 1.2.
»Forenklet forsogslegemiddeldossier ved henvisning til anden dokumentatione.

38. Hvert afsnit i forsagslegemiddeldossieret skal indeholde en detaljeret indholdsfortegnelse og en ordforklaring.

39. Oplysningerne i forsogslaegemiddeldossieret skal vere nejagtige. Forsegslegemiddeldossieret md ikke vare
ungdigt omfattende. Data ber fremlagges i tabelform, ledsaget af korte beskrivelse af hovedpunkterne.

Kvalitetsdata

40. Kvalitetsdata skal indsendes i en logisk struktur, som f.eks. den i modul 3 i ICH's CTD-format (faelles teknisk
dokument).

Ikke-kliniske data vedrerende toksikologi og farmakologi

41. Forsegsleegemiddeldossieret skal ogsd indeholde resuméer af ikke-kliniske data vedrerende farmakologi og
toksikologi for alle forsagsleegemidler, der er anvendt i det kliniske forseg, i overensstemmelse med internatio-
nale retningslinjer. Det skal indeholde en referenceliste over gennemforte undersegelser og relevante litteratur-
referencer. Hvor det er relevant, ber data fremlegges i tabelform, ledsaget af en kort beskrivelse af hovedpunk-
terne. Resuméer af undersogelser skal gore det muligt at bedemme undersogelsens relevans, og om den er
gennemfort i overensstemmelse med en acceptabel forsegsprotokol.
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42. Tkke-kliniske data vedrerende farmakologi og toksikologi skal indsendes i en logisk struktur, som f.eks. den i
modul 4 i ICH’s CTD-format.

43. Forsegslegemiddeldossieret skal indeholde en kritisk analyse af data, herunder begrundelsen for at udelade
data, samt en vurdering af leegemidlets sikkerhed i tilknytning til det foresliede kliniske forseg og ikke blot et
faktuelt resumé af de gennemforte undersogelser.

44. Forsegslegemiddeldossieret skal indeholde en angivelse af status med hensyn til god laboratoriepraksis eller
tilsvarende standarder, jf. artikel 25, stk. 3.

45. Det testmateriale, der er brugt i toksicitetsundersogelser, skal vare reprasentativt for det kliniske forsag med

1.2.

hensyn til kvalitative og kvantitative urenhedsprofiler. Testmaterialet skal forberedes under den nedvendige
kontrol for at sikre dette og dermed bestyrke undersogelsens validitet.

Data fra tidligere kliniske forsog og fra erfaringer fra mennesker

46.

47.

Data fra tidligere kliniske forseg og fra erfaringer fra mennesker skal indsendes i en logisk struktur, som f.eks.
den i modul 5 i ICH’s CTD-format.

Dette afsnit skal bestd af resuméer af samtlige tilgeengelige data fra tidligere kliniske forseg og fra erfaringer
med forsegslegemidlerne fra mennesker.

Det skal ogséd indeholde en erklering om, at disse tidligere kliniske forseg overholder god klinisk praksis, samt
en henvisning til indferelsen i det offentlige register, jf. artikel 25, stk. 6.

Generel vurdering af fordele/risici

48.

49.

I dette afsnit gives et kort, integreret resumé samt en kritisk analyse af ikke-kliniske og kliniske data i relation
til de potentielle risici og fordele ved forsegsleegemidlet i det foreslaede kliniske forseg, medmindre disse oplys-
ninger allerede findes i forsegsprotokollen. I sé tilfeelde skal der krydshenvises til det relevante afsnit i forsegs-
protokollen. I teksten anferes de underseggelser, der blev afsluttet for tid, og drsagerne hertil diskuteres. I evalue-
ringer af forudsigelige risici og forventede fordele ved undersegelser af mindredrige eller voksne uden handle-
evne skal der tages hensyn til de sarlige bestemmelser, der er fastsat i denne forordning.

Hvis det er relevant, diskuteres sikkerhedsmargener i henseende til relativ systemisk eksponering for forsegslee-
gemidlet, fortrinsvis baseret pa data for arealet under kurven (AUC-data) eller data for topkoncentration (C,_),
athaengigt af hvilken af dem der betragtes som mest relevant, frem for anvendt dosis. Den kliniske relevans af
eventuelle resultater fra ikke-kliniske og kliniske undersogelser samt eventuelle anbefalinger vedregrende frem-
tidig monitorering af effekt og sikkerhed ved kliniske forseg skal ligeledes diskuteres.

Forenklet forsogslegemiddeldossier ved henvisning til anden dokumentation

50.

Ansggeren kan henvise til anden dokumentation, der kan indsendes alene eller sammen med et forenklet
forsegslaegemiddeldossier.

Mulighed for at henvise til investigatorbrochuren

51.

Ansggeren kan enten udelukkende fremsende forsegsleegemiddeldossieret eller krydshenvise til investigatorbro-
churen med hensyn til referencesikkerhedsoplysningerne og resuméerne af de prakliniske og kliniske dele af
forsogsleegemiddeldossieret. 1 sidstnaevnte tilfeelde skal resuméerne af prakliniske og kliniske oplysninger
omfatte data, fortrinsvis i tabelform, med et tilstraekkeligt detaljeringsniveau til at gore det muligt for assesso-
rerne at afgere forsogslegemidlets potentielle toksicitet og sikker brug af laeegemidlet i det foresldede kliniske
forseg. Hvis et bestemt aspekt af de prakliniske eller kliniske data kraever en detaljeret redegerelse fra eksperter
eller en diskussion ud over, hvad der normalt ville blive medtaget i investigatorbrochuren, skal de prakliniske
og kliniske oplysninger fremsendes som en del af forsggsleegemiddeldossieret.

Mulighed for at henvise til produktresuméet

52.

Ansegeren kan indsende den version af produktresuméet, der er galdende pd ansegningstidspunktet, som
forsegslaegemiddeldossier, hvis forsegsleegemidlet er godkendt. De ngjagtige krav er beskrevet i tabel 1. Nér der
indsendes nye data, ber dette fremga tydeligt.
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Tabel 1 — Indhold af et forenklet forsegsleegemiddeldossier
Typer af tidligere vurderinger Kvalitetsdata Ikke-kliniske data Kliniske data
Forsegslegemidlet er godkendt eller har en markedsfe-
ringstilladelse i et ICH-land og anvendes i det kliniske
forseg:
— inden for rammerne af produktresuméet Produktresumé
— ikke inden for rammerne af produktresuméet Produktresumé | Hvis relevant Hvis relevant
— efter @ndring (f.eks. blinding) P+A Produktresumé | Produktresumé
En anden legemiddelform eller styrke af forsegslege- | Produktresumé | Ja Ja
midlet er godkendt eller har en markedsferingstilladelse | + P + A
i et ICH-land, og forsegslegemidlet leveres af indeha-
veren af markedsforingstilladelsen
Forsogslegemidlet er ikke godkendt og har ikke en
markedsfaringstilladelse i et ICH-land, men det virk-
somme stof indgdr i et godkendt leegemiddel, og
— leveres af samme fremstiller Produktresumé | Ja Ja
+P+A
— leveres af en anden fremstiller Produktresumé | Ja Ja
+S+P+A

1.3.

Forsggslegemidlet har veeret omfattet af en tidligere

ansegning om klinisk forseg og godkendt i den berorte

medlemsstat og er ikke blevet a@ndret, og

— ingen nye data er blevet tilgengelige siden seneste
@ndring af ansggningen om klinisk forseg,

— nye data er blevet tilgaengelige siden seneste
@ndring af ansegningen om klinisk forsag,

— bruges under andre betingelser

Henvisning til tidligere indgivet ansegning

Nye data

Nye data

Nye data

Huvis relevant

Huvis relevant

Huvis relevant

(S: data vedrerende det virksomme stof, P: data vedrerende forsegsleegemidlet, A: yderligere oplysninger om faciliteter og udstyr,
sikkerhedsevaluering af fremmede agenser, nye hjalpestoffer, oplesningsmidler til rekonstitution og fortyndingsmidler)

53. Er forsggslegemidlet defineret i forsegsprotokollen ud fra virksomt stof eller ATC-kode (jf. ovenfor, punkt 18),
kan ansegeren udskifte forsegsleegemiddeldossieret med et repraesentativt produktresumé for hvert virksomt
stof[virksomt stof henherende under denne ATC-gruppe. Alternativt kan ansegeren indgive et samlet doku-
ment med oplysninger, der svarer til oplysningerne i det reprasentative produktresumé for hvert virksomt stof,
der kan bruges som et forsegslegemiddel i det kliniske forseg.

Forsogslaegemiddeldossier i tilfelde af placebo

54. Er forsegsleegemidlet et placebo, skal informationskravene begranses til kvalitetsdata. Ingen supplerende doku-
mentation er pakravet, hvis placeboet har samme sammenseatning som det afprovede forsegslagemiddel
(bortset fra det virksomme stof), er fremstillet af samme fremstiller og ikke er sterilt.
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H. DOSSIER FOR HJALPELAGEMIDLER

55. Dokumentationskravene, som er beskrevet i afsnit F og G gzlder ogsé for hjelpelaegemidler, jf. dog artikel 65.
Hvis hjelpeleegemidlet er godkendt i den bererte medlemsstat, kraeves der dog ikke yderligere oplysninger.

VIDENSKABELIG RADGIVNING OG PADIATRISK UNDERS@GELSESPLAN

56. Foreligger der en kopi af resuméet af agenturets eller af en medlemsstats eller et tredjelands videnskabelige
radgivning med hensyn til det kliniske forseg, skal denne forelagges.

57. Er det kliniske forseg en del af en godkendt paediatrisk undersogelsesplan, skal der forelaegges en kopi af agen-
turets afgerelse om aftalen om den padiatriske godkendelsesplan og udtalelsen fra Det Padiatriske Udvalg,
medmindre disse dokumenter er fuldt tilgaengelige via internettet. I s& fald er det nok at indsette et link til
denne dokumentation i felgebrevet (jf. afsnit B).

INDHOLD AF FORSOGSLAGEMIDLERNES MARKNING

58. Der skal foreligge en beskrivelse af indholdet af forsegslegemidlernes markning i overensstemmelse med
bilag VI.

REGLER FOR REKRUTTERING (OPLYSNINGER FOR HVER BER@RT MEDLEMSSTAT)

59. Medmindre det er beskrevet i forsegsprotokollen, skal et serskilt dokument indeholde en detaljeret beskrivelse
af procedurerne for inddragelse af forsegspersoner og en klar angivelse af, hvad den forste rekrutteringsaktivitet
bestdr i.

60. Hvis rekrutteringen af forsegspersoner sker gennem annoncer, fremlegges kopier af annoncematerialet,
herunder trykt materiale og lyd- og billedoptagelser. De foresldede procedurer for handtering af svar pd
annoncer skitseres. Dette omfatter kopier af meddelelser, der er benyttet til at indbyde forsegspersoner til at
deltage 1 det kliniske forseg, og foranstaltninger vedrerende information eller rid til de respondenter, der ikke
findes egnede til at indgd i det kliniske forsag.

INFORMATION TIL FORS@GSPERSONER SAMT FORMULAR OG PROCEDURE FOR INFORMERET SAMTYKKE (OPLYSNINGER
FOR HVER BER@RT MEDLEMSSTAT)

61. Al information, der gives til forsegspersonerne (eller eventuelt deres retligt udpegede reprasentanter) inden
deres beslutning om at deltage eller undlade at deltage indsendes sammen med formularen til skriftligt infor-
meret samtykke eller andre alternative midler, jf. artikel 29, stk. 1, til registrering af informeret samtykke.

62. En beskrivelse af procedurerne vedrerende informeret samtykke til alle forsegspersoner, og navnlig:

a) ved kliniske forseg med mindredrige eller forsegspersoner uden handleevne skal procedurerne for indhent-
ning af de retligt udpegede reprasentanters informerede samtykke og inddragelsen af mindredrige eller
forsegspersoner uden handleevne beskrives

b) hvis der anvendes en procedure med samtykke i nerveerelse af et upartisk vidne, skal al relevant informa-
tion om begrundelsen for at bruge et upartisk vidne, om udvalgelse af det upartiske vidne og om proce-
duren for indhentning af informeret samtykke forelegges

¢) i forbindelse med kliniske forseg i akutte situationer som omhandlet i artikel 35 skal proceduren for
indhentning af forsegspersonens eller den retligt udpegede reprasentants informerede samtykke til at fort-
satte det kliniske forsag beskrives

d) i forbindelse med kliniske forseg i akutte situationer som omhandlet i artikel 35 skal der gives en beskri-
velse af de procedurer, der skal folges for at identificere det akutte ved situation og dokumentere det.

e) i forbindelse med kliniske forseg, hvis deres metodologi kraever, at grupper af forsegspersoner, snarere end
enkelte forsegspersoner, udpeges til at modtage forskellige forsegsleegemidler som omhandlet i artikel 30,
og hvor, som felge heraf, den forenklede metode til indhentning af informeret samtykke anvendes, skal den
forenklede metode beskrives.

63. I de i punkt 62 omhandlede tilfelde skal den information, der er givet til forsagspersonen og dennes retligt
udpegede reprasentant foreleegges.
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M. INVESTIGATORS EGNETHED (OPLYSNINGER FOR HVER BER@RT MEDLEMSSTAT)

64. Der skal foreleegges en liste over planlagte kliniske forsagssteder, navn og stilling for hovedinvestigatorer og det
planlagte antal forsegspersoner pé forsegsstederne.

65. Der forelegges et opdateret curriculum vite med beskrivelse af investigatorernes kvalifikationer samt andre
relevante dokumenter. Eventuel tidligere uddannelse i principperne for god klinisk praksis eller erfaringer fra

arbejde med kliniske forseg og patientbehandling skal beskrives.

66. Alle forhold, sdsom ekonomiske interesser og institutionelle tilhgrsforhold, som kan pévirke investigatorernes
upartiskhed, skal fremlegges.

N.  FACILITETERNES EGNETHED (OPLYSNINGER FOR HVER BERGRT MEDLEMSSTAT)
67. Der skal foreleegges en behorigt begrundet skriftlig erkleering om egnetheden af stederne for kliniske forsag,
som er tilpasset arten og anvendelsen af forsegslegemidlet og indbefatter en beskrivelse af forsegsstedernes
egnethed, udstyr og menneskelige ressourcer samt en beskrivelse af ekspertisen, udstedt af lederen af klinikken/

institutionen pa stedet for det kliniske forseg eller en anden ansvarlig person, i overensstemmelse med
ordningen i den berorte medlemsstat.

O. BEVIS FOR FORSIKRINGSD £KNING ELLER ERSTATNING (OPLYSNINGER FOR HVER BERGRT MEDLEMSSTAT)

68. Hvor det er relevant, foreleegges bevis for forsikring, garanti eller lignende ordning.
P.  FINANSIELLE OG ANDRE ORDNINGER (OPLYSNINGER FOR HVER BERGRT MEDLEMSSTAT)
69. En kort beskrivelse af finansieringen af det kliniske forseg.

70. Der skal foreleegges oplysninger om finansielle transaktioner og kompensation, der er udbetalt til forsegsper-
soner og investigator/sted for deltagelse i det kliniske forsag.

71. Der skal gives en beskrivelse af andre aftaler mellem sponsor og stedet for det kliniske forsag.

Q.  BEVIS FOR BETALING AF GEBYR (OPLYSNINGER FOR HVER BER@RT MEDLEMSSTAT)

72. Hvor det er relevant, forelaegges dokumentation for betaling.

R.  BEVIS FOR AT DATA BEHANDLES I OVERENSSTEMMELSE MED EU-LOVGIVNINGEN OM DATABESKYTTELSE

73. En erklering fra sponsor eller dennes reprasentant om, at data indsamles og behandles i overensstemmelse
med direktiv 95/46/EQF.
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BILAG II

ANSOGNINGSDOSSIER FOR VASENTLIG ANDRING

A. INDLEDNING OG GENERELLE PRINCIPPER

1. Hvis en vaesentlig @ndring vedrerer mere end ét klinisk forseg med samme sponsor og samme forsegslaegemiddel,
kan sponsor indsende en enkelt anmodning om godkendelse af den vasentlige @ndring. Felgebrevet skal inde-
holde en liste over alle kliniske forseg, som ansegningen om vasentlig @ndring vedrerer, med de officielle
EU-forspgsnumre og respektive @ndringskodenumre for hvert af disse kliniske forseg.

2. Ansegningen skal underskrives af sponsor eller dennes reprasentant. Denne underskrift bekrafter, at sponsor
tilslutter sig folgende:

a) de afgivne oplysninger er fuldsteendige
b) der gores i de vedlagte dokumenter ngjagtigt rede for de tilgeengelige oplysninger, og

¢) det kliniske forseg gennemfores i overensstemmelse med den @ndrede dokumentation.

B. FOLGEBREV
3. Et folgebrev med folgende oplysninger:

a) 1 emnelinjen EU-forsggsnummeret med det kliniske forsegs betegnelse og kodenummeret for den veesentlige
@ndring, der gor det muligt at foretage en unik identifikation af den vesentlige @ndring, og som skal anvendes
konsekvent i hele ansegningsdossieret.

b) identifikation af ansegeren

c) identifikation af den vaesentlige andring (sponsorens kodenummer for den vasentlige andring og dato) med
hvilken andringen kan henvise til flere @ndringer i forsggsprotokollen eller den videnskabelige stottedokumen-
tation

d) understregning af eventuelle sarlige forhold i relation til &endringen og angivelse af, hvor den relevante oplys-
ning eller tekst befinder sig i det oprindelige ansegningsdossier

e) identifikation af eventuel information, der ikke findes i @ndringsansegningsskemaet, og som kan pavirke risi-
koen for forsegspersonerne, og

f) eventuelt en liste over alle kliniske forseg, der har veesentlige andringer, med EU-forsegsnumrene og de
respektive kodenumre for vasentlige @ndringer.
C. ZANDRINGSANSOGNINGSSKEMA

4. Det behorigt udfyldte eendringsansegningsskema.

D. BESKRIVELSE AF £ANDRINGEN
5. Andringen preasenteres og beskrives som folger:

a) udvalgte data fra de dokumenter, der skal @ndres, som viser den tidligere og nuvarende ordlyd ved hjelp af
funktionen »vis @ndringerc, samt et uddrag, der kun viser den nye ordlyd og en redegerelse for @ndringerne,

og

b) uanset litra a), en ny version af hele dokumentet, hvis @ndringerne er s omfattende eller vidtreekkende, at de
berettiger en helt ny version af dokumentet (i sd fald en supplerende tabel, der viser &ndringerne i dokumen-
terne, sdledes at identiske @ndringer kan grupperes).

6. Den nye version af dokumentet skal identificeres ved hjelp af dato og et opdateret versionsnummer.

E. STOTTEOPLYSNINGER
7. Supplerende stotteoplysninger omfatter i givet fald mindst:
a) dataresuméer

b) opdateret generel vurdering af fordele/risici
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¢) mulige folger for personer, der allerede indgér i det kliniske forsag
d) mulige folger for evalueringen af resultaterne

e¢) dokumenter vedrerende alle @ndringer af den information, der gives til forsegspersoner eller deres retligt
udpegede reprasentanter, proceduren for informeret samtykke, oplysningsskemaer eller indkaldelser, og

f) en begrundelse for endringerne pé baggrund af ansegningen om en vasentlig @ndring.
F. OPDATERING AF EU-ANSOGNINGSSKEMAET
8. Hvis en vasentlig endring omfatter a@ndringer i oplysningerne i det i bilag I nevnte EU- ansggningsskema, fore-

leegges en revideret udgave af dette skema. De felter, der bergres af den vasentlige andring, fremheves i det revi-
derede skema.

G BEVIS FOR BETALING AF GEBYR (OPLYSNINGER FOR HVER BER@RT MEDLEMSSTAT)

9. Bevis for betaling skal fremsendes, hvis relevant.
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BILAG 1II

SIKKERHEDSINDBERETNING

1.  INVESTIGATORS INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER TIL SPONSOR

1. Investigator skal ikke aktivt monitorere, om forsegspersonerne rammes af handelser, ndr forst det kliniske
forsag er afsluttet for sd vidt angdr de forsegspersoner, som behandles af investigator, medmindre andet er
fastsat i forsegsprotokollen.

2. SPONSORS INDBERETNING AF FORMODEDE ALVORLIGE UVENTEDE BIVIRKNINGER (SUSAR’ER) TIL AGENTURET I OVER-
ENSSTEMMELSE MED ARTIKEL 42

2.1. Alvorlige haendelser og kausal ssmmenhang

2. Medicineringsfejl, graviditet og anvendelser, der ikke er forudset i forsegsprotokollen, herunder forkert brug og
misbrug af leegemidlet, er underlagt samme indberetningsforpligtelse som bivirkninger.

3. Ved bestemmelse af, om en alvorlig handelse er en bivirkning, tages der hensyn til, hvorvidt der foreligger en
rimelig mulighed for at fastsld en kausal sammenhang mellem hendelsen og forsagslegemidlet baseret pé en
analyse af tilgaengelig dokumentation.

4. Foreligger der ikke oplysninger om kausal sammenhang fra den indberettende investigator, skal sponsor
konsultere den indberettende investigator, som tilskyndes til at fremsatte en udtalelse om dette forhold. Inve-
stigators vurdering af den kausale sammenhang ma ikke nedgraderes af sponsor. Hvis sponsor er uenig i inve-
stigators vurdering af den kausale sammenhang, skal bdde investigators og sponsors holdning fremgd af
rapporten.

2.2. »Forventet«, »Uventet« og referencesikkerhedsoplysningerne

5. Ved bestemmelse af, om en alvorlig handelse er uventet, tages der hensyn til, hvorvidt handelsen tilforer
vasentlige oplysninger om karakteristika, stigende hyppighed eller alvor vedrerende en kendt, allerede doku-
menteret alvorlig bivirkning.

6. Sponsor skal i referencesikkerhedsoplysningerne angive, i hvilken grad en bivirkning forventes at indtraffe. I
hvilken grad en hzndelse forventes at indtraffe bestemmes pd grundlag af tidligere konstaterede handelser i
forbindelse med det virksomme stof, og ikke pa grundlag af et leegemiddels forventede farmakologiske egen-
skaber eller handelser, der er knyttet til forsagspersonens sygdom.

7. Referencesikkerhedsoplysninger skal indgd i produktresuméet eller i investigatorbrochuren. Felgebrevet skal
henvise til placeringen af referencesikkerhedsoplysningerne i ansegningsdossieret. Hvis forsegslagemidlet er
godkendt i flere bererte medlemsstater med forskellige produktresuméer, skal sponsor velge det produktre-
sumé, der er bedst egnet til at tilgodese forsegspersoners sikkerhed, som referencesikkerhedsoplysninger.

8. Der kan ske endringer i referencesikkerhedsoplysningerne under gennemforelsen af et klinisk forseg. I forbin-
delse med indberetning af SUSAR’er gaelder den udgave af referencesikkerhedsoplysningerne, der foreligger pa
det tidspunkt, hvor den pdgeldende SUSAR indtreffer. En endring i referencesikkerhedsoplysningerne
indvirker sdledes pd antallet af bivirkninger, der skal indberettes som SUSAR'er. Hvad angér de gzldende refe-
rencesikkerhedsoplysninger til brug for den arlige sikkerhedsrapport henvises til afsnit 3 i dette bilag.

9. Har den indberettende investigator tilvejebragt oplysninger om forventelighed, skal sponsor tage hensyn til
disse.

2.3. Oplysninger til indberetningen af SUSAR’er
10. Oplysningerne skal som et minimum omfatte folgende:
a) gyldigt EU-forsggsnummer

b) sponsors undersggelsesnummer

(g)

) en identificerbar kodet forsegsperson

o

) en identificerbar rapporter

e) en SUSAR

Re)

et forsggslegemiddel (herunder navnekode for det virksomme stof)

g) en vurdering af den kausale sammenhang.
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11. Med henblik pa beherig elektronisk behandling af rapporten skal der desuden tilvejebringes folgende admini-
strative oplysninger:

a) afsenders unikke identifikator for sikkerhedsrapporten (vedr. sagen)
b) modtagelsesdato for de ferste oplysninger fra den primeere kilde

¢) modtagelsesdato for de seneste oplysninger

d) det globale unikke identifikationsnummer for sagen

e) afsenders identifikator.

2.4. Opfelgningsrapporter i forbindelse med SUSAR’er

12. Er den forste indberetning om en SUSAR som angivet i artikel 42, stk.2, litra a), (dedelig eller livstruende)
ufuldsteendig, f.eks. hvis sponsor ikke har fremlagt alle oplysningerne inden for syv dage, skal sponsor indsende
en fuldsteendig rapport pd basis af de forste oplysninger inden for en ny frist pa otte dage.

13. Fristen for den forste indberetning (dag 0 = Di 0) lgber fra det tidspunkt, hvor sponsor har modtaget de oplys-
ninger, der som minimum kraeves for at foretage indberetningen.

14. Hvis sponsor modtager vasentlige nye oplysninger om et allerede indberettet tilfelde, lgber fristen pd ny fra
dag nul, dvs. datoen for modtagelse af de nye oplysninger. Disse oplysninger skal indberettes i form af en
opfelgningsrapport inden for 15 dage.

15. Hvis den forste indberetning om en SUSAR, jf. artikel 42, stk. 2, litra c) (der i begyndelsen blev anset for at
vaere ikke-dedelig eller ikke-livstruende, men som viser sig at vare dedelig eller livstruende) er ufuldstendig,
udarbejdes der en opfelgningsrapport sd hurtigt som muligt, dog senest syv dage efter, at det forst blev kendt,
at reaktionen var dedelig eller livstruende. Sponsor skal indsende en fuldsteendig rapport i lgbet af yderligere
otte dage.

16. I tilfeelde, hvor en SUSAR viser sig at vere dedelig eller livstruende, selv om den i begyndelsen blev anset for at
vaere ikke-dedelig eller ikke-livstruende, og hvis den forste indberetning endnu ikke er indsendt, ber der udar-
bejdes en kombineret indberetning.

2.5. Afblinding af behandlingstildeling

17. Investigator skal derfor kun afblinde en forsegspersons behandlingstildeling under et klinisk forseg, hvis afblin-
ding har betydning for forsegspersonens sikkerhed.

18. Nér sponsor indberetter en SUSAR til agenturet, skal vedkommende kun afblinde den bererte forsegspersons
behandlingstildeling for dem, som SUSAR’en vedrorer.

19. Er en handelse potentielt en SUSAR, mé sponsor kun ophave blindingen for netop den forsggsperson. Blind-
ingen skal opretholdes for andre personer, der er ansvarlige for den fortsatte gennemforelse af det kliniske
forseg (f.eks. ledelsen, kontrollanter, investigatorer), og de personer, der er ansvarlige for dataanalyse og fortolk-
ning af resultater ved det kliniske forsegs afslutning, f.eks. personale med ansvar for biometri.

20. Afblindede oplysninger mé kun vere tilgeengelige for personer, der nedvendigvis skal veere inddraget i sikker-
hedsindberetningen til agenturet, datasikkerhedsminitoreringskomitéerne eller for personer, der foretager de
lebende sikkerhedsevalueringer under det kliniske forseg.

21. Nar det galder kliniske forseg, der gennemfores i forbindelse med sygdomme med hgj sygelighed eller dade-
lighed, hvor endepunkterne for virkning ogsa kan vaere SUSARer, eller hvis dedelighed eller et andet »alvorligt«
resultat (som potentielt kan indberettes som en SUSAR) er endepunkt for virkning i et klinisk forseg, kan det
imidlertid gd ud over det kliniske forsegs integritet, hvis blindingen systematisk ophaves. Under disse og
lignende omstandigheder skal sponsor i forsagsprotokollen understrege, hvilke alvorlige handelser der skal
behandles som sygdomsrelaterede og ikke systematisk skal afblindes og hasteindberettes.

22. Viser en handelse efter afblinding sig at vere en SUSAR, gelder de i artikel 42 og i afsnit 2 i dette bilag
navnte indberetningsregler for SUSARer

3. SPONSORS ARLIGE SIKKERHEDSRAPPORT

23. Et tilleg til rapporten skal indeholde de referencesikkerhedsoplysninger, der er gaeldende ved starten af rappor-
teringsperioden.
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24. De referencesikkerhedsoplysninger, der er galdende ved rapporteringsperiodens start, skal tjene som reference-
sikkerhedsoplysninger i hele rapporteringsperioden.

25. Er der betydningsfulde andringer af referencesikkerhedsoplysningerne i lgbet af rapporteringsperioden, skal
disse anfores i den drlige sikkerhedsrapport. I sd tilfeelde skal de reviderede referencesikkerhedsoplysninger
desuden forelaegges som et tillaeg til rapporten foruden de referencesikkerhedsoplysninger, der er galdende ved
starten af rapporteringsperioden. Trods @ndringerne af referencesikkerhedsoplysningerne tjener de referencesik-
kerhedsoplysninger, der var galdende ved rapporteringsperiodens start, som referencesikkerhedsoplysninger i
hele rapporteringsperioden.
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BILAG IV

INDHOLD AF RESUMEET AF RESULTATERNE AF DE KLINISKE FORSOG

Resuméet af resultaterne af de kliniske forsgg skal indeholde oplysninger om felgende elementer:

A. OPLYSNINGER OM DET KLINISKE FORS@OG:
1. Identifikation af det kliniske forseg (herunder forsegets betegnelse og protokolnummer)
2. Identifikatorer (herunder EU-forsegsnummer, andre identifikatorer)
3. Sponsoroplysninger (herunder videnskabelige og offentlige kontaktpunkter)

4. Padiatriske bestemmelser (herunder oplysninger om, hvorvidt det kliniske forseg er en del af en paediatrisk under-
segelsesplan)

5. Stadium for resultatanalyse (herunder oplysninger om datoen for den mellemliggende dataanalyse, det mellemlig-
gende eller endelige analysestadium, datoen for den samlede afslutning af det kliniske forseg). For kliniske forseg,
der gentager undersogelse af allerede godkendte forsggslegemidler og anvendes i overensstemmelse med markeds-
foringstilladelsen, skal resuméet af resultaterne ogsd anfere problemstillinger, der er pévist i de samlede resultater
af det kliniske forseg, i forbindelse med relevante aspekter ved det relaterede legemiddels effektivitet.

6. Generelle oplysninger om det kliniske forseg (herunder oplysninger om de overordnede médl med forseget,
forsegsdesign, videnskabelig baggrund og forklaring af begrundelsen for forseget, dato for pabegyndelse af
forseget, de trufne foranstaltninger til beskyttelse af forsegspersoner, baggrundsterapi og anvendte statistiske
metoder).

7. Population af forsegspersoner (herunder oplysninger om det faktiske antal forsegspersoner i det kliniske forseg i
den bergrte medlemsstat, i Unionen og i tredjelande, alders- og kensfordeling).

B. OPLYSNINGER OM FORS@GSPERSONER:

1. Rekruttering (herunder oplysninger om det antal forsegspersoner, der er blevet screenet, rekrutteret og har trukket
sig ud, inklusions- og eksklusionskriterier, enkeltheder om randomisering og blinding, anvendte forsegslage-
midler)

2. Perioden forud for tildeling

3. Perioden efter tildeling

C. BASISKARAKTERISTIKA:
1. Basiskarakteristika (obligatorisk) alder
2. Basiskarakteristika (obligatorisk) ken

3. Basiskarakteristika (valgfri) undersagelsesspecifikke karakteristika

D. ENDEPUNKTER:
1. Definitioner af endepunkter (¥)
2. Endepunkt #1
statistiske analyser
3. Endepunkt #2

statistiske analyser

(*) Der skal anfores oplysninger for lige sd mange endepunkter som defineret i forsagsprotokollen.
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E. HANDELSER:
1. Oplysning om handelser
2. Rapporteringsgruppe for handelser
3. Alvorlig haendelse

4. lkke-alvorlig heendelse

F. YDERLIGERE OPLYSNINGER:
1. Globale vaesentlige @ndringer
2. Globale afbrydelser og genstarter
3. Begransninger, hdndtering af drsager til potentielle afvigelser og unejagtigheder, og forbehold

4. En erkleering fra den part, der har indgivet oplysningerne, om de indgivne oplysningers nejagtighed
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BILAG V

INDHOLD AF RESUMEET AF RESULTATERNE AF DE KLINISKE FORS@G FOR LAGMAEND

Resuméet af resultaterne af de kliniske forsgg for legmand skal indeholde oplysninger om felgende elementer:

1. Identifikation af det kliniske forseg (herunder forsegets betegnelse og protokolnummer), EU-forsegsnummer og
andre identifikatorer

2. Sponsors navn og kontaktoplysninger

3. Generelle oplysninger om det kliniske forseg (herunder hvor og hvornér forseget blev gennemfort, de overordnede
mdl med forseget og en redegorelse for begrundelsen for gennemforelsen af forseget)

4. Population af forsegspersoner (herunder oplysninger om antallet af forsggspersoner i forsgget i den berorte
medlemsstat, i Unionen og i tredjelande, alders- og kensfordeling, inklusions- og eksklusionskriterier)

5. Anvendte forsegslegemidler

6. Beskrivelse af bivirkninger og deres hyppighed

7. Samlede resultater af det kliniske forsag

8. Kommentarer til resultaterne af det kliniske forseg

9. Angivelse af, om der er planlagt opfelgende kliniske forsog

10. Angivelse af, hvor der kan findes yderligere oplysninger.
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A.

Al

A2

A2.1.

BILAG VI

MARKNING AF FORSOGSLAGEMIDLER OG HJ£ALPEL £AGEMIDLER

IKKE-GODKENDTE FORSOGSLAGEMIDLER
Generelle bestemmelser
1. Den indre og den ydre emballage skal vare forsynet med folgende oplysninger:

a) Navn, adresse og telefonnummer pé hovedkontakt for oplysninger om laeegemidlet, det kliniske forseg og
afblinding i nedstilfelde; det kan veare sponsor, kontraktforskningsorganisationen eller investigator
(benzevnes i dette bilag »hovedkontakt«)

b) navnet pd stoffet og dets styrke eller potens, og i tilfelde af blindede kliniske forseg stoffets navn, skal
anferes sammen med komparatorens eller placeboets navn pa emballagen til det ikke-godkendte forsegsla-
gemiddel og til komparatoren eller placeboet

¢) leegemiddelform, administrationsvej, mangde pr. dosisenhed

d) batchnummer eller kodenummer til identificering af indhold og pakkeproces

e) et klinisk forsegs referencekode, der muligger identificering af forseget, forsegssted, investigator og
sponsor, hvis ikke oplyst andetsteds

f) forsegspersonens identifikationsnummer og/eller behandlingsnummer og, hvis det er relevant, antal besog
g) investigators navn (hvis det ikke indgar i litra a) eller e))

h) instruktioner for anvendelse (der kan henvises til en folder eller et andet forklarende dokument, der er
bestemt til forsegspersonen eller den person, der administrerer leegemidlet)

i) »Kun til brug ved kliniske forseg« eller lignende ordlyd
j) opbevaringsbetingelser

k) anvendelsesperiode (udlgbsdato eller retest-dato, alt efter hvad der er relevant) i mdned og dr og pd en
mdde, sd enhver misforstdelse undgas, og

1) »Opbevares utilgengeligt for bern«, undtagen ndr legemidlet er bestemt til anvendelse i forseg, hvor
forsegspersonerne ikke tager leegemidlet med hjem.

2. Symboler eller piktogrammer kan medtages til tydeliggorelse af visse oplysninger, som er navnt ovenfor.
Yderligere informationer, advarsler eller hindteringsanvisninger kan anferes.

3. Det kraeves ikke, at adresse og telefonnummer pd hovedkontakten stir anfert pa etiketten, hvis forsagsperso-
nerne har féet en folder eller kort, der indeholder disse oplysninger, og er blevet instrueret om altid at have
disse i deres besiddelse.

Begranset markning af den indre emballage

Indre og ydre emballage, der heenger sammen

4. Nér legemidlet gives til forsegspersonen eller den person, der administrerer leegemidlet, i en indre emballage
og ydre emballage, der skal forblive sammen, og den ydre emballage er pafort de oplysninger, der er omhand-
let i afsnit A.1, skal felgende oplysninger vare anfort pd den indre emballage (eller pé forseglet doseringsud-
styr, der indeholder den indre emballage):
a) hovedkontaktens navn
b) legemiddelform, administrationsvej (kan udelukkes for faste orale doseringsformer), mangde pr. dosi-

senhed, og i tilfelde af kliniske forseg, som ikke indebaerer blinding af etiketten: navn/identifikator og

styrke/virkningsgrad

¢) batchnummer eller kodenummer til identificering af indhold og pakkeproces
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d) et klinisk forsegs referencekode, der muligger identificering af forseg, forsegssted, investigator og sponsor,
hvis ikke oplyst andetsteds

e) forsegspersonens identifikationsnummer og/eller behandlingsnummer og, hvis det er relevant, antal besog,
0g

f) anvendelsesperiode (udlgbsdato eller retest-dato, alt efter hvad der er relevant) i maned og r og pd en
mdde, sd enhver misforstdelse undgas.

A.2.2. Smd indre emballager

B.

5. Hvis den indre emballage har form af blisterpakninger eller sma enheder sdsom ampuller, pd hvilke det er
umuligt at anfere de oplysninger, der kraeves i henhold til afsnit A.1, skal den ydre emballage vaere forsynet
med en etiket med disse oplysninger. Den indre emballage skal vaere forsynet med felgende oplysninger:

a) hovedkontaktens navn

b) administrationsvej (kan udelukkes for faste orale doseringsformer), og i tilfelde af kliniske forseg, som ikke
indebearer blinding af etiketten: navn/identifikator og styrke/potens

¢) batchnummer eller kodenummer til identificering af indhold og pakkeproces

d) et klinisk forsegs referencekode, der muligger identificering af forseg, forsegssted, investigator og sponsor,
hvis ikke oplyst andetsteds

e) forsegspersonens identifikationsnummer/behandlingsnummer og, hvis det er relevant, antal beseg, og
f) anvendelsesperiode (udlebsdato eller retest-dato, alt efter hvad der er relevant) i maned og &r og pd en
mdde, sd enhver misforstdelse undgas.
IKKE-GODKENDTE HJ£ALPELAGEMIDLER
6. Den indre og den ydre emballage skal vare forsynet med felgende oplysninger:
a) hovedkontaktens navn
b) legemidlets navn fulgt af styrke og legemiddelform

¢) sammenszatningen, udtrykt gennem en kvalitativ og kvantitativ angivelse af de virksomme stoffer pr. dosis-
enhed

d) batchnummer eller kodenummer til identificering af indhold og pakkeproces

e) et klinisk forsegs referencekode, der muliggor identificering af stedet for et klinisk forseg, investigator og
forsegsperson

f) instruktioner for anvendelse (der kan henvises til en folder eller et andet forklarende dokument, der er
bestemt til forsagspersonen eller den person, der administrerer leegemidlet)

g) »Kun til brug ved kliniske forseg« eller lignende ordlyd
h) opbevaringsbetingelser, og

i) anvendelsesperiode (udlgbsdato eller retest-dato, alt efter hvad der er relevant).

YDERLIGERE MARKNING AF GODKENDTE FORS@GSLAGEMIDLER

7. 1 overensstemmelse med artikel 67, stk. 2, skal den indre og den ydre emballage vare forsynet med folgende
oplysninger:

a) hovedkontaktens navn

b) et klinisk forsegs referencekode, der muligger identificering af stedet for et klinisk forseg, investigator,
sponsor og forsegsperson

¢) »Kun til brug ved kliniske forsag« eller lignende ordlyd.

ERSTATNING AF OPLYSNINGER

8. De oplysninger, der er navnt i afsnit A, B og C, bortset fra oplysningerne under punkt 9, kan udelades pd et
leegemiddels etiket og stilles til rddighed pd anden madde, f.eks. ved hjelp af et centraliseret elektronisk rando-
miseringssystem eller anvendelse af et centraliseret informationssystem, forudsat at forsegspersonens
sikkerhed og dataenes pdlidelighed og robusthed ikke bringes i fare. Dette skal begrundes i forsegsproto-
kollen.
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9. De oplysninger, der er omhandlet i folgende litraer, mé ikke udelades pa et legemiddels etiket:
a) punkt 1, litra b), ¢), d), f), j) og k)
b) punkt 4, litra b), ¢), €) og f)
¢) punkt 5, litra b), ¢), €) og f)
d) punkt 6, litra b), d), €), h) og ).



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/75

BILAG VII
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 2001/20/EF Denne forordning

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1 og artikel 2, stk. 1 og 2, nr. 1), 2) og 4)
Artikel 1, stk. 2 Artikel 2, stk. 2, nr. 30)
Artikel 1, stk. 3, forste afsnit —
Artikel 1, stk. 3, andet afsnit Artikel 47, stk. 3
Artikel 1, stk. 4 Artikel 47, stk. 2
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3, stk. 1 —
Artikel 3, stk. 2 Artikel 4, 28, 29 og 76
Artikel 3, stk. 3 Artikel 28, stk. 1, litra f)
Artikel 3, stk. 4 Artikel 28, stk. 1, litra g)
Artikel 4 Artikel 10, stk. 1, artikel 28, 29 og 32
Artikel 5 Artikel 10, stk. 1, artikel 28, 29 og 31
Artikel 6 Artikel 4-14
Artikel 7 Artikel 4-14
Artikel 8 —
Artikel 9 Artikel 4-14
Artikel 10, litra a) Artikel 15-24
Artikel 10, litra b) Artikel 54
Artikel 10, litra ¢) Artikel 37 og 38
Artikel 11 Artikel 81
Artikel 12 Artikel 77
Artikel 13, stk. 1 Artikel 61, stk. 1-4
Artikel 13, stk. 2 Artikel 61, stk. 2
Artikel 13, stk. 3, forste afsnit Artikel 62, stk. 1, og artikel 63, stk. 1 og 3
Artikel 13, stk. 3, andet afsnit Artikel 63, stk. 1
Artikel 13, stk. 3, tredje afsnit —
Artikel 13, stk. 4 Artikel 62
Artikel 13, stk. 5 -
Artikel 14 Artikel 66-70
Artikel 15, stk. 1 Artikel 78, stk. 1, 2 og 5
Artikel 15, stk. 2 Artikel 738, stk. 6
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Direktiv 2001/20/EF Denne forordning
Artikel 15, stk. 3 —
Artikel 15, stk. 4 —
Artikel 15, stk. 5 Artikel 57, 58 og artikel 78, stk. 7
Artikel 16 Artikel 41
Artikel 17, stk. 1, litra a), b) og ¢) Artikel 42
Artikel 17, stk. 1, litra d) —
Artikel 17, stk. 2 Artikel 43
Artikel 17, stk. 3, litra a) —
Artikel 17, stk. 3, litra b) Artikel 44, stk. 1
Artikel 18 —
Artikel 19, stk. 1, forste punktum Artikel 75
Artikel 19, stk. 1, andet punktum Artikel 74
Artikel 19, stk. 2 Artikel 92
Artikel 19, stk. 3 —
Artikel 20 —
Artikel 21 Artikel 88
Artikel 22 —
Artikel 23 —
Artikel 24 —
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 537/2014
af 16. april 2014

om specifikke krav til lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden og om
ophavelse af Kommissionens afgerelse 2005/909/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

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

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(I)  Revisorer og revisionsfirmaer har fiet overdraget udferelsen af lovpligtig revision af virksomheder af interesse for
offentligheden med henblik pa at styrke befolkningens tillid til disse virksomheders drsregnskaber og konsolide-
rede regnskaber. At en lovpligtig revision udever en funktion i offentlighedens interesse, betyder, at en stor
gruppe mennesker og institutioner stoler pd kvaliteten af en revisors eller et revisionsfirmas arbejde. En god revisi-
onskvalitet bidrager til, at markederne fungerer korrekt, ved at ege regnskabernes integritet og effektivitet.
Dermed spiller revisorerne en serligt vigtig samfundsrolle.

(2)  EU-lovgivningen kraver, at regnskaber, omfattende virksomheders arsregnskaber eller konsoliderede regnskaber,
for kreditinstitutter, forsikringsselskaber, udstedere af veerdipapirer, der er optaget til handel pad et reguleret
marked, betalingsinstitutter, institutter for kollektiv investering i vaerdipapirer (investeringsinstitutter), e-pengeinsti-
tutter og alternative investeringsfonde revideres af en eller flere personer med bemyndigelse til at udfere en sddan
revision i henhold til EU-retten, nemlig: artikel 1, stk. 1, i Radets direktiv 86/635/EQF (), artikel 1, stk. 1, i
Rédets direktiv 91/674[EQF (*), artikel 4, stk. 4, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/109/EF (°), arti-
kel 15, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2007/64[EF (°), artikel 73 i Europa-Parlamentets

(") EUTC191af29.6.2012,s.61.

(%) Europa-Parlamentets holdning af 3.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af 14.4.2014.

(*) Radets direktiv 86/635/EQF af 8. december 1986 om bankers og andre penge- og finansieringsinstitutters rsregnskaber og konsolide-
rede regnskaber (EFT L 372 af 31.12.1986, 5. 1).

(*) Rédets direktiv 91/674/EQF af 19. december 1991 om forsikringsselskabers arsregnskaber og konsoliderede regnskaber (EFT L 374 af
31.12.1991,s.7).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/109/EF af 15. december 2004 om harmonisering af gennemsigtighedskrav i forbindelse
med oplysninger om udstedere, hvis veerdipapirer er optaget til handel pa et reguleret marked, og om @ndring af direktiv 2001/34/EF
(EUTL 390 af 31.12.2004, s. 38).

(°) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/64/EF af 13. november 2007 om betalingstjenester i det indre marked og om @ndring af
direktiv 97/7[EF, 2002/65/EF, 2005/60/EF og 2006/48 [EF og om ophavelse af direktiv 97/5/EF (EUT L 319 af 5.12.2007, 5. 1).
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og Radets direktiv 2009/65[EF ('), artikel 3, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2009/110/EF (}) og artikel 22, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/61/EU (°). Endvidere kraves
det ogsa i artikel 4, stk. 1, nr. 1), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/39/EF (%), at investeringsselska-
bers drsregnskaber revideres, ndr Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2013/34/EU (°) ikke finder anvendelse.

(3)  Betingelserne for godkendelse af personer med ansvar for udferelse af den lovpligtige revision samt mindstekra-
vene for udferelsen af siddan lovpligtig revision er fastlagt i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/43[EF ().

(4)  Den 13. oktober 2010 offentliggjorde Kommissionen en grenbog med titlen »Revisionspolitik: Laeren af krisen,
som lancerede en bred offentlig hering inden for rammerne af reformen af tilsynet med de finansielle markeder
om revisionens rolle og dens omfang, og hvordan revisionsfunktionen kan styrkes for at skabe eget finansiel
stabilitet. Den offentlige hering viste, at reglerne i direktiv 2006/43/EF om udferelse af den lovpligtige revision af
arsregnskaber og konsoliderede regnskaber for virksomheder af interesse for offentligheden kunne forbedres.
Europa-Parlamentet udsendte en initiativbetenkning om grenbogen den 13. september 2011. Det Europziske
@konomiske og Sociale Udvalg vedtog ogsa en udtalelse om grenbogen den 16. juni 2011.

(5)  Det er vigtigt at fastleegge detaljerede regler for at sikre, at den lovpligtige revision af virksomheder af interesse for
offentligheden har en tilstrackkelig kvalitet og udferes af revisorer og revisionsfirmaer, der er underlagt strenge
krav. En felles reguleringsstrategi bor ege integriteten, uafheengigheden, objektiviteten, ansvarligheden, gennem-
sigtigheden og pélideligheden for de revisorer og revisionsfirmaer, der udferer lovpligtig revisioner af virksom-
heder af interesse for offentligheden, der bidrager til kvaliteten af den lovpligtige revision i Unionen, og derved
ogsa til at sikre et velfungerende indre marked samt et hejt niveau af forbruger- og investorbeskyttelse. Udarbej-
delsen af en sarskilt retsakt for virksomheder af interesse for offentligheden bar ogséd sikre en konsekvent harmo-
nisering og ensartet anvendelse af reglerne og dermed bidrage til et mere effektivt fungerende indre marked. Disse
strenge krav ber kun gealde for revisorer og revisionsfirmaer, i den udstraekning de udferer lovpligtig revision af
virksomheder af interesse for offentligheden.

(6)  Den lovpligtige revision af andelsselskaber og sparekasser er i nogle medlemsstater kendetegnet ved et system, der
ikke giver mulighed for, at de frit kan valge deres revisor eller revisionsfirma. Den revisionssammenslutning, som
andelsselskabet eller sparekassen er medlem af, er forpligtet ved lov til at udfere den lovpligtige revision. Sddanne
revisionssammenslutninger fungerer uden sigte pé fortjeneste og uden forretningsmeassige interesser, hvilket folger
af deres juridiske karakter. Endvidere er disse sammenslutningers organisatoriske enheder ikke forbundet med en
feelles okonomisk interesse, som kunne bringe deres uathangighed i fare. I overensstemmelse hermed ber
medlemsstaterne have mulighed for at fritage andelsselskaber som defineret i artikel 2, nr. 14), i direktiv
2006/43[EF, sparekasser eller lignende virksomheder, jf. artikel 45 i direktiv 86/635/EQF, eller deres dattervirk-
somheder eller juridiske efterfelgere for denne forordning, forudsat at de i direktiv 2006/43/EF omhandlede prin-
cipper om uafhangighed er overholdt.

(") Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2009/65/EF af 13. juli 2009 om samordning af love og administrative bestemmelser om visse
institutter for kollektiv investering i vaerdipapirer (investeringsinstitutter) (EUT L 302 af 17.11.2009, s. 32).

(%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/110/EF af 16. september 2009 om adgang til at optage og udgve virksomhed som udsteder
af elektroniske penge og tilsyn med en sddan virksomhed, @ndring af direktiv 2005/60/EF og 2006/48/EF og ophavelse af direktiv
2000/46/EF (EUT L 267 af 10.10.2009, s. 7).

(}) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/61/EU af 8. juni 2011 om forvaltere af alternative investeringsfonde og om andring af
direktiv 2003/41/EF og 2009/65/EF samt forordning (EF) nr. 1060/2009 og (EU) nr. 1095/2010 (EUTL 174 af 1.7.2011,s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/39/EF af 21. april 2004 om markeder for finansielle instrumenter, om @ndring af Radets
direktiv 85/611/EQF og 93/6/EQF samt Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/12/EF og om ophavelse af Ridets direktiv
93/22/EQF (EUTL 145 af 30.4.2004, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2013/34/EU af 26. juni 2013 om drsregnskaber, konsoliderede regnskaber og tilherende beret-
ninger for visse virksomhedsformer, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/43/EF og om ophavelse af Radets
direktiv 78/660/EQF og 83/349/EQF (EUT L 182 af 29.6.2013,s. 19).

(°) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/43/EF af 17. maj 2006 om lovpligtig revision af drsregnskaber og konsoliderede regn-
skaber, om a@ndring af Radets direktiv 78/660/EQF og 83/349/EQF og om ophavelse af Ridets direktiv 84/253/E@F (EUT L 157 af
9.6.2006, 5. 87).
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(7)  Sterrelsen af honoraret fra én revideret virksomhed og honorarets sammensztning kan true en revisors eller et
revisionsfirmas uafhangighed. Derfor er det vigtigt at sikre, at et revisionshonorar ikke pa nogen made gores
betinget, og at der indfares en specifik procedure, der omfatter revisionsudvalget, for at sikre revisionens kvalitet,
hvis der modtages et stort revisionshonorar fra en enkelt kunde, herunder dennes dattervirksomheder. Hvis revi-
soren eller revisionsfirmaet bliver for athengigt af en enkelt kunde, ber revisionsudvalget ud fra kravet om gyldig
grund afggre, om revisoren eller revisionsfirmaet fortsat md udfere den lovpligtige revision. Nar revisionsudvalget
treeffer en sddan afgerelse, bor det blandt andet tage hensyn til trusler mod uathaengigheden og konsekvenserne
af en sddan afgorelse.

(8)  Revisorers, revisionsfirmaers eller netvaerksmedlemmers udferelse af visse andre ydelser end lovpligtig revision
(ikkerevisionsydelser) for en revideret virksomhed kan vere til skade for deres uathaengighed. Derfor er det
hensigtsmassigt at forbyde udferelsen af visse ikkerevisionsydelser sdsom skattemzssige ydelser, konsulent- eller
radgivningsaktiviteter for den reviderede virksomhed, for dens modervirksomhed og for de virksomheder, den
kontrollerer i Unionen. Ydelser, der indebzrer en rolle i den reviderede virksomheds ledelse eller beslutningstag-
ning, vil kunne omfatte styring af arbejdskapital, levering af finansielle oplysninger, optimering af forretningspro-
cesser, likviditetsstyring, transfer pricing, skabelse af effektive forsyningskader og lignende. Ydelser i forbindelse
med finansiering, kapitalstruktur og kapitalallokering og den reviderede virksomheds investeringsstrategi ber
forbydes, bortset fra ydelser som kundelegitimation, afgivelse af stotteerkleeringer i forbindelse med den reviderede
virksomheds prospekter og andre erkleringsydelser.

(9)  Det ber vere muligt for medlemsstaterne at beslutte at lade revisorer og revisionsfirmaer udfere visse skatte- og
vardiansattelsesydelser, hvis disse ydelser er ubetydelige eller hver iswr eller samlet ikke pévirker de reviderede
regnskaber direkte. Hvis disse ydelser indebarer aggressiv skatteplanleegning, ber de ikke betragtes som ubetyde-
lige. En revisor eller et revisionsfirma ber derfor ikke udfere sddanne ydelser for den reviderede virksomhed. En
revisor eller et revisionsfirma ber kunne udfere ikkerevisionsydelser, som ikke er forbudte i henhold til denne
forordning, hvis udferelsen af disse ydelser pa forhind er blevet godkendt af revisionsudvalget, og hvis revisoren
og revisionsfirmaet selv er overbevist om, at udferelsen af disse ydelser ikke udger en trussel mod revisorens eller
revisionsfirmaets uafhengighed, som ikke kan nedbringes til et acceptabelt niveau ved hjalp af sikkerhedsforan-
staltninger.

(10)  For at undgd interessekonflikter er det vigtigt, at revisoren eller revisionsfirmaet, for de patager sig eller fortsatter
en lovpligtig revision af en virksomhed af interesse for offentligheden, vurderer, om uathaengighedskravene er
opfyldt, og isa@r hvorvidt der opstar trusler mod uathaengigheden som felge af forbindelserne til den pagaldende
virksomhed. Revisoren eller revisionsfirmaet ber hvert ar bekreefte sin uathaengighed over for den reviderede virk-
somheds revisionsudvalg og drefte enhver trussel mod uathaengigheden samt de sikkerhedsforanstaltninger, der er
truffet for at imedegd disse trusler, med udvalget.

(11)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF (!) regulerer behandlingen af personoplysninger i medlemssta-
terne inden for rammerne af denne forordning og sddan behandling af personoplysning ber vare underlagt tilsyn
af medlemsstaternes kompetente myndigheder, navnlig de offentlige uathaengige myndigheder, som medlemssta-
terne udpeger. Kompetente myndigheders udveksling eller videregivelse af oplysninger ber overholde reglerne om
videregivelse af personoplysninger som fastsat i direktiv 95/46EF.

(12) En god kvalitetssikringskontrol af det arbejde, der er udfert i hver enkelt lovpligtig revisionsopgave, ber bidrage
til at sikre en hej revisionskvalitet. Derfor ber revisoren eller revisionsfirmaet ikke afgive sin revisionspdtegning,
for en sddan kvalitetssikringskontrol er udfert.

(13) Resultaterne af den lovpligtige revision af en virksomhed af interesse for offentligheden skal foreleegges interessen-
terne i revisionspategningen. For at styrke interessenternes tillid til den reviderede virksomheds regnskab er det
sarlig vigtigt, at revisionspdtegningen er velbegrundet og solidt underbygget. Ud over de oplysninger, der skal
fremlagges i henhold til artikel 28 i direktiv 2006/43/EF, ber revisionspategningen navnlig omfatte tilstrackkelige
oplysninger om revisorens eller revisionsfirmaets uathangighed og om, hvorvidt det med den lovpligtige revision
blev anset for muligt at opdage uregelmassigheder, herunder svig.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).
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(14) Verdien af lovpligtig revision for den reviderede virksomhed ville blive meget sterre, hvis kommunikationen
mellem revisoren eller revisionsfirmaet pd den ene side og revisionsudvalget pd den anden blev styrket. I forlen-
gelse af den regelmaessige dialog i forbindelse med udferelsen af den lovpligtige revision er det vigtigt, at revisoren
eller revisionsfirmaet sender et supplerende og mere detaljeret revisionsprotokollat med resultaterne af den
lovpligtige revision til revisionsudvalget. Dette revisionsprotokollat ber sendes til revisionsudvalget senest samtidig
med revisionspétegningen. Revisoren eller revisionsfirmaet ber pd anmodning drefte vasentlige spergsmal, der er
navnt i revisionsprotokollatet, med revisionsudvalget. Endvidere ber det vaere muligt at gere sddanne revisions-
protokollater tilgeengelige for kompetente myndigheder, der er ansvarlige for at fere tilsyn med revisorer og revisi-
onsfirmaer, hvis de anmoder herom, og for tredjeparter, hvis dette er fastsat i national ret.

(15) Revisorer eller revisionsfirmaer giver allerede de kompetente tilsynsmyndigheder for virksomheder af interesse for
offentligheden oplysninger om forhold eller beslutninger, som kunne udgere en overtredelse af reglerne for den
reviderede virksomheds aktiviteter eller en hindring for den reviderede virksomheds fortsatte drift. Tilsynsopga-
verne vil dog blive lettere, hvis tilsynsmyndighederne for kreditinstitutter og forsikringsselskaber og deres revi-
sorer og revisionsfirmaer skulle etablere en reel dialog med hinanden.

(16) Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1092/2010 (') oprettedes Det Europziske Udvalg for
Systemiske Risici (ESRB). ESRB har til opgave at overvage stigningen i systemiske risici i Unionen. I betragtning af
de oplysninger, som revisorer og revisionsfirmaer for systemisk vigtige finansielle institutioner har adgang til, vil
deres erfaringer kunne hjelpe ESRB i dets arbejde. Denne forordning ber derfor lette afholdelsen af et drligt forum
for dialog mellem revisorer og revisionsfirmaer pd den ene side og ESRB pa den anden side pa et sektorspecifikt,
anonymiseret grundlag.

(17)  For at age tilliden til revisorerne og revisionsfirmaerne, der udferer lovpligtig revision af virksomheder af interesse
for offentligheden, og deres ansvar er det vigtigt, at revisorerne og revisionsfirmaerne i sterre grad rapporterer
om gennemsigtighed. Derfor skal revisorer og revisionsfirmaer offentliggere finansielle oplysninger, herunder iser
om deres samlede omsatning opdelt i revisionshonorarer betalt af virksomheder af interesse for offentligheden,
revisionshonorarer betalt af andre virksomheder og honorarer for andre ydelser. De skal ogsd offentliggere finan-
sielle oplysninger om det netvark, de tilhgrer. Revisorer og revisionsfirmaer ber fremsende yderligere supplerende
oplysninger om revisionshonorarer til de kompetente myndigheder til stotte for deres tilsynsopgaver.

(18)  Det er vigtigt, at revisionsudvalgets rolle i forbindelse med udpegelse af en ny revisor eller et nyt revisionsfirma
styrkes med henblik pa at sikre, at den reviderede virksomheds aktionar- eller medlemsgeneralforsamling kan
treeffe en mere informeret beslutning. Derfor ber bestyrelsen eller tilsynsorganet, ndr den/det stiller et forslag for
generalforsamlingen, forklare, hvorvidt den/det har samme praference som revisionsudvalget, og i modsat fald
hvorfor. Revisionsudvalgets henstilling ber mindst indeholde to valgmuligheder for revisionsopgaven samt en
beherigt begrundet angivelse af, hvilken af dem udvalget foretrakker, siledes at der kan treffes et reelt valg. For
at give en rimelig og beherig begrundelse i sin henstilling ber revisionsudvalget bruge resultaterne af den obliga-
toriske udvalgelsesprocedure, som den reviderede virksomhed har tilrettelagt under revisionsudvalgets ansvar. I
denne udvelgelsesprocedure bar den reviderede virksomhed ikke begranse muligheden for, at revisorer eller revi-
sionsfirmaer med en lav markedsandel kan afgive bud péd revisionsopgaven. Udbudsmaterialet ber indeholde
gennemsigtige og ikkediskriminerende udvelgelseskriterier for bedemmelse af buddene. I lyset af at denne udveel-
gelsesprocedure imidlertid kan medfere uforholdsmaessigt store udgifter for virksomheder med en begranset
bersveardi eller smd og mellemstore virksomheder af interesse for offentligheden i betragtning af deres storrelse,
ber disse virksomheder fritages for forpligtelsen til at tilrettelaegge en procedure for at udpegelse af en ny revisor
eller et nyt revisionsfirma.

(19) Den reviderede virksomheds aktioner- eller medlemsgeneralforsamlings ret til at valge revisor eller revisionsfirma
ville ikke gaelde, hvis den reviderede virksomhed indgik en aftale med en tredjepart, i medfer af hvilken denne ret
blev begranset. Derfor vil enhver aftale mellem en revideret virksomhed og en tredjepart vedrerende udpegelse
eller begransning af valget til bestemte revisorer eller bestemte revisionsfirmaer blive anset for at vare ugyldig.

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1092/2010 af 24. november 2010 om makrotilsyn pa EU-plan med det finansielle
system og om oprettelse af et europaeisk udvalg for systemiske risici (EUT L 331 af 15.12.2010, s. 1).
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(20)  Det styrker den professionelle skepsis og hjelper med at hgjne revisionskvaliteten, ndr virksomheder af interesse
for offentligheden udpeger mere end en revisor eller mere end et revisionsfirma. Denne foranstaltning kombineret
med inddragelsen af mindre revisionsfirmaer pé revisionsmarkedet fremmer desuden udviklingen af disse firmaers
kapacitet og udvider derved udvalget af revisorer og revisionsfirmaer for virksomheder af interesse for offentlig-
heden. Derfor ber virksomheder af interesse for offentligheden opfordres og inciteres til at udpege mere end én
revisor eller ét revisionsfirma til at udfere den lovpligtige revision.

(21)  For at forhindre risikoen for en familier stilling og dermed styrke uathangigheden for revisorer og revisionsfir-
maer er det vigtigt at bestemme, at en revisor eller et revisionsfirma kun ma varetage revisionsopgaven for en
bestemt revideret virksomhed i en vis periode. Desuden giver denne forordning som et middel til at styrke reviso-
rens eller revisionsfirmaets uathangighed, at styrke den professionelle skepsis og at forege revisionskvaliteten
folgende alternativer for en forlangelse af den maksimale varighed: regelmassige og dbne obligatoriske fornyede
udbud eller udpegelse af mere end en revisor eller mere end et revisionsfirma af virksomheder af interesse for
offentligheden. Hvis mindre revisionsfirmaer inddrages i disse foranstaltninger, vil det ogsé fremme udviklingen af
disse firmaers kapacitet og dermed ege udvalget af revisorer og revisionsfirmaer for virksomheder af interesse for
offentligheden. Der ber ogsé etableres en passende gradvis rotationsordning for de ledende revisionspartnere, der
udferer den lovpligtige revision pd vegne af revisionsfirmaet. Det er ogsd vigtigt, at der defineres en passende
periode, hvor en sddan revisor eller et sddant revisionsfirma ikke mé udfere den lovpligtige revision for den
samme virksomhed. For at sikre en glidende overgang skal den tidligere revisor overdrage en sagsmappe med rele-
vante oplysninger til den nye revisor.

(22)  For at sikre en hej grad af investor- og forbrugertillid i det indre marked ved at undgé interessekonflikter, skal
revisorer og revisionsfirmaer veare underlagt et passende tilsyn ved kompetente myndigheder, som er uathengige
af revisorerhvervet, og som har den nedvendige kapacitet og ekspertise og tilstraekkelige ressourcer. Medlemssta-
terne ber vare i stand til at uddelegere eller tillade deres kompetente myndigheder at uddelegere enhver af disse
kompetente myndigheders opgaver til andre myndigheder eller organer med undtagelse af opgaver, der vedrerer
kvalitetssikringssystemet og undersegelses- og disciplinarsystemer. Medlemsstaterne ber dog vere i stand til at
valge at uddelegere opgaver med relation til disciplinarsystemet til andre myndigheder og organer, forudsat at
flertallet af de personer, der deltager i ledelsen af den pagaldende myndighed eller det pagaldende organ, er
uathangige af revisorerhvervet. De nationale kompetente myndigheder bar have de nedvendige befojelser til at
udfere deres tilsynsopgaver, herunder retten til at f3 adgang til data, indhente oplysninger og udfere kontroller.
De skal vare specialiseret i tilsyn med finansielle markeder, opfyldelse af forpligtelser med hensyn til regnskabsaf-
leeggelse eller tilsyn med lovpligtig revision. Det ber imidlertid vaere muligt, at tilsynet med opfyldelse af forplig-
telserne palagt virksomheder af interesse for offentligheden udferes af de kompetente myndigheder med ansvar
for tilsynet med sddanne virksomheder. De kompetente myndigheders finansiering ber vare fri for enhver form
for upassende pévirkning fra en revisors eller et revisionsfirmas side.

(23)  Tilsynets kvalitet kan hgjnes med et effektivt samarbejde mellem myndigheder med ansvar for forskellige opgaver
pa nationalt plan. Derfor ber de myndigheder, der har befgjelse til at fore tilsyn med opfyldelsen af forpligtelserne
om lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden, samarbejde med myndigheder med ansvar
for de i direktiv 2006/43/EF omhandlede opgaver, med myndigheder med ansvar for tilsynet med virksomheder
af interesse for offentligheden og med de finansielle efterretningsenheder, der er beskrevet i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2005/60/EF (').

(24)  Ekstern kvalitetssikring af den lovpligtige revision er afgerende for at sikre en revision af hej kvalitet. Den styrker
trovaerdigheden af offentliggjorte finansielle oplysninger og sikrer en bedre beskyttelse for aktionzrer, investorer,
kreditorer og andre bergrte parter. Revisorer og revisionsfirmaer ber derfor indgd i et system med kvalitetssikring,
som de kompetente myndigheder har ansvaret for, hvilket sikrer objektivitet og uathaengighed af revisorerhvervet.
Kvalitetssikringskontrollen ber udferes pa en sddan made, at hver enkelt revisor eller hvert enkelt revisionsfirma,
der udferer revisioner af virksomheder af interesse for offentligheden, underkastes kvalitetssikringskontrol pé
grundlag af en risikoanalyse. I tilfelde af at revisorer og revisionsfirmaer udferer lovpligtig revision af andre virk-
somheder af interesse for offentligheden end de i artikel 2, nr. 17) og 18), i direktiv 2006/43/EF omhandlede, bor

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/60/EF af 26. oktober 2005 om forebyggende foranstaltninger mod anvendelse af det finan-
sielle system til hvidvaskning af penge og finansiering af terrorisme (EUT L 309 af 25.11.2005, s. 15).
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kvalitetssikringskontrollen finde sted mindst hvert tredje ar, og i andre tilfelde mindst hvert sjette dr. Kommissio-
nens henstilling 2008/362/EF af 6. maj 2008 om ekstern kvalitetssikring i forbindelse med revisorer og revisions-
firmaer, der reviderer virksomheder af interesse for offentligheden ('), indeholder oplysninger om, hvordan
kontroller skal udferes. Kvalitetssikringskontroller ber veare hensigtsmaessige og std i et rimeligt forhold til
omfanget og kompleksiteten af den virksomhed, der udeves af den reviderede revisor eller det reviderede revisi-
onsfirma.

(25) Markedet for lovpligtige revisionsydelser for virksomheder af interesse for offentligheden udvikler sig med tiden.
Det er derfor nedvendigt, at de kompetente myndigheder overviger udviklingen pad markedet, navnlig med
hensyn til risikoen ved en hej markedskoncentration, herunder i specifikke sektorer, og revisionsudvalgenes
prastation.

(26)  Hvis de kompetente myndigheders aktiviteter er gennemsigtige, vil det hjelpe med at oge investor- og forbruger-
tilliden i det indre marked. Derfor ber de kompetente myndigheder vare underlagt et krav om regelmessig
rapportering om deres aktiviteter og offentliggerelse af oplysninger i sammenfattet form om kontrolresultater og
-konklusioner eller i individuel form, nir medlemsstaterne fastsetter det.

(27)  Samarbejdet mellem de kompetente myndigheder i medlemsstaterne kan yde et vigtigt bidrag til at sikre en konse-
kvent hej kvalitet af lovpligtige revisioner i Unionen. Derfor ber de kompetente myndigheder i medlemsstaterne
samarbejde, ndr det er nedvendigt for at udfere deres tilsynsopgaver for lovpligtige revisioner. De skal overholde
princippet om, at regulering udferes i hjemlandet, og at tilsyn udferes af den medlemsstat, hvor en revisor eller et
revisionsfirma er godkendt, og i hvilken den reviderede virksomhed har hjemsted. Samarbejdet mellem de kompe-
tente myndigheder ber tilretteleegges inden for rammerne af et udvalg af europziske revisionstilsynsmyndigheder
(CEAOB), som ber vare sammensat af reprasentanter pd hejt niveau for de kompetente myndigheder. For at
fremme en ensartet anvendelse af denne forordning ber CEAOB kunne vedtage ikkebindende retningslinjer eller
udtalelser. Endvidere ber det lette udvekslingen af oplysninger, rddgive Kommissionen og bidrage til tekniske
vurderinger og tekniske undersggelser.

Med henblik pé den tekniske vurdering af offentlige tilsynssystemer i tredjelande og vedrerende det internationale
samarbejde mellem medlemsstater og tredjelande pad dette omrdde ber CEAOB nedsxtte en undergruppe, hvis
formand er det medlem, som den europeiske tilsynsmyndighed (Den Europziske Vaerdipapir- og Markedstilsyns-
myndighed ESMA) (%) har udpeget, og ber anmode om assistance fra — ESMA, den europ=iske tilsynsmyndighed
(Den Europwziske Banktilsynsmyndighed — EBA) (%) eller den europwziske tilsynsmyndighed (Den Europwiske
Tilsynsmyndighed for Forsikrings- og Arbejdsmarkedspensionsordninger — EIOPA) (¥), for sd vidt dennes anmod-
ning har tilknytning til det internationale samarbejde mellem medlemsstater og tredjelande om lovpligtig revision
af virksomheder af interesse for offentligheden, som disse europaiske tilsynsmyndigheder forer tilsyn med.
Kommissionen varetager CEAOB'’s sekretariatsopgaver og ber pd grundlag af det arbejdsprogram, som CEAOB
udarbejder, medtage udgifterne hertil i sine overslag for det folgende ér.

(28)  Samarbejdet mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder ber omfatte samarbejde om kvalitetssikringskon-
troller og assistance til undersogelser af gennemforelsen af lovpligtige revisioner af virksomheder af interesse for
offentligheden, herunder i tilfelde hvor den adferd, der underseges, ikke udger en overtraedelse af nogen
gaeldende lovbestemmelse eller administrativ bestemmelse i den bererte medlemsstat. De narmere bestemmelser
for samarbejdet mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder bear kunne muligheden for oprettelse af kolle-
gier af kompetente myndigheder og uddelegering af opgaver blandt myndighederne. De netveerk, som revisorer
og revisionsfirmaer arbejder inden for, ber ogsd inddrages i et sddant samarbejde. De kompetente myndigheder
ber overholde reglerne om fortrolighed og tavshedspligt.

(") EUTL120af7.5.2008,s. 20.

(*) Den europziske tilsynsmyndighed oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1095/2010 af 24. november 2010
om oprettelse af en europaisk tilsynsmyndighed (Den Europaiske Vardipapir- og Markedstilsynsmyndighed), om @ndring af afgerelse
nr. 716/2009/EF og om ophavelse af Kommissionens afggrelse 2009/77[EF (EUT L 331 af 15.12.2010, s. 84).

Den europziske tilsynsmyndighed oprettet ved Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1093/2010 af 24. november 2010
om oprettelse af en europeeisk tilsynsmyndighed (Den Europaeiske Banktilsynsmyndighed), om sndring af afgerelse nr. 716/2009/EF og
om ophavelse af Kommissionens afgerelse 2009/78/EF (EUT L 331 af 15.12.2010, s. 12).

Den europziske tilsynsmyndighed oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1094/2010 af 24. november 2010
om oprettelse af en europzisk tilsynsmyndighed (Den Europeiske Tilsynsmyndighed for Forsikrings- og Arbejdsmarkedspensionsord-
ninger), om @ndring af afgerelse nr. 716/2009/EF og om ophavelse af Kommissionens afgerelse 2009/79/EF (EUT L 331 af 15.12.2010,
s. 48).

—
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(29)  Kapitalmarkedernes forbundenhed skaber behov for, at de kompetente myndigheder far befgjelse til at samarbejde
med tilsynsmyndigheder og organer i tredjelande om udveksling af oplysninger eller kvalitetssikringskontroller.
Hvis samarbejdet med myndigheder i tredjelande vedrerer revisionsarbejdspapirer eller andre dokumenter, der
indehaves af en revisor eller et revisionsfirma, finder procedurerne fastsat i direktiv 2006/43[EF anvendelse.

(30) For at sikre velfungerende kapitalmarkeder er der behov for en holdbar revisionskapacitet og et konkurrence-
praget marked for revisionsydelser med et tilstraekkeligt udbud af revisorer og revisionsfirmaer, som kan udfere
lovpligtige revisioner af virksomheder af interesse for offentligheden. De kompetente myndigheder og Det Euro-
peiske Konkurrencenetvark (ECN) ber rapportere om de forandringer pa revisionsmarkedet, som denne forord-
ning indferer.

(31) Tilpasningen af procedurerne for Kommissionens vedtagelse af delegerede retsakter til traktaten om Den Europa-
iske Unions funktionsmdde og navnlig til artikel 290 og 291 heri ber ske fra sag til sag. For at tage hejde for
udviklingen inden for revision og revisorerhvervet ber befgjelsen til at vedtage retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade delegeres til Kommissionen. Navnlig er brugen
af delegerede retsakter nedvendig med henblik pé vedtagelse af internationale revisionsstandarder inden for revisi-
onspraksis, uafhaengig kontrol af og intern kontrol af revisorer og revisionsfirmaer. De vedtagne internationale
revisionsstandarder ber ikke @ndre nogen krav i denne forordning eller foje yderligere krav til disse krav,
medmindre dette udtrykkelig er fastsat. Det er af sarlig vigtighed, at Kommissionen foretager passende heringer i
sit forberedende arbejde, herunder heringer péd ekspertniveau.

Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

(32) For at skabe retssikkerhed og sikre en gnidningsfri overgang til den ordning, der indferes med denne forordning,
er det vigtigt at indfere en overgangsordning for ikrafttradelsen af forpligtelsen til at skifte revisorer og revisions-
firmaer og forpligtelsen til at tilrettelegge en udvelgelsesprocedure i forbindelse med valg af revisorer og revisi-
onsfirmaer.

(33) Henvisninger til bestemmelserne i direktiv 2006/43/EF skal forstds som henvisninger til de nationale bestem-
melser, der gennemferer disse bestemmelser i direktiv 2006/43/EF. Den nye europziske revisionsramme, der er
fastsat ved denne forordning af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/56/EU (!), erstatter eksisterende krav
i direktiv 2006/43[EF og ber fortolkes uden henvisning til foregdende instrumenter sisom Kommissionens
henstillinger, der blev vedtaget under den tidligere ramme.

(34) Mailene for denne forordning, nemlig precisering og en mere klar definition af den lovpligtige revisions funktion i
forbindelse med virksomheder af interesse for offentligheden, forbedring af de oplysninger, som revisoren eller
revisionsfirmaet afgiver til den reviderede virksomhed, investorer og andre interessenter, forbedring af kommuni-
kationskanalerne mellem revisorer og tilsynsmyndigheder for virksomheder af interesse for offentligheden, fore-
byggelse af interessekonflikter i udferelsen af ikkerevisionsydelser for virksomheder af interesse for offentligheden,
reduktion af risikoen for en potentiel interessekonflikt som folge af det eksisterende system, hvor den »reviderede
virksomhed valger og betaler revisoreng, eller risikoen for en familier stilling, lettelse af udskiftningen af og valget
af revisor eller revisionsfirma for virksomheder af interesse for offentligheden, udvidelse af udvalget af revisorer
eller revisionsfirmaer for virksomheder af interesse for offentligheden og styrkelse af effektiviteten, uathaengig-
heden og konsekvensen i reguleringen af og tilsynet med revisorer og revisionsfirmaer, der udferer lovpligtig revi-
sion af virksomheder af interesse for offentligheden, herunder med hensyn til samarbejde pd EU-plan, kan ikke i
tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pd grund af deres omfang bedre nds pd EU-plan;
Unionen kan derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. samme artikel, gar denne
forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

(") Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2014/56/EU af 16. april 2014 om @ndring af direktiv 2006/43/EF om lovpligtig revision af
arsregnskaber og konsoliderede regnskaber (se side 196 i denne EUT).
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(35) Denne forordning overholder de grundleggende rettigheder og de principper, som navnlig er nedfeldet i Den
Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder, serlig retten til respekt for privatliv og familieliv,
retten til beskyttelse af personoplysninger, friheden til at oprette og drive egen virksomhed, og skal anvendes i
overensstemmelse med disse rettigheder og principper.

(36) Den Europeiske Tilsynsfarende for Databeskyttelse blev hert i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2, i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 og afgav udtalelse den 23. april 2012 (%).

(37)  Et ny retlig ramme for revision af drsregnskaber og konsoliderede regnskaber ber fastsattes i denne forordning,
og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/56/EU og Kommissionens afgerelse 2005/909/EF (*) ber derfor
ophaves —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

AFSNIT I
EMNE, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Emne

Denne forordning fastsatter krav til udferelsen af lovpligtig revision af rsregnskaber og konsoliderede regnskaber for
virksomheder af interesse for offentligheden, regler for disse virksomheders organisation og udvalgelse af revisorer og
revisionsfirmaer for at fremme deres uathangighed og forhindre interessekonflikter samt regler om tilsyn med revisorers
og revisionsfirmaers opfyldelse af disse krav.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pa:
a) revisorer og revisionsfirmaer, som udferer lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden
b) virksomheder af interesse for offentligheden.

2. Denne forordning finder anvendelse med forbehold af direktiv 2006/43EF.

3. Nir et andelsselskab som omhandlet i artikel 2, nr. 14), i direktiv 2006/43/EF, en sparekasse eller en tilsvarende
virksomhed som ombhandlet i artikel 45 i direktiv 86/635/EQF eller en dattervirksomhed af eller retssuccessor til et
andelsselskab, en sparekasse eller en tilsvarende virksomhed, som omhandlet i artikel 45 i direktiv 86/635/EQF, i
henhold til nationale bestemmelser har pligt eller tilladelse til at vare medlem af en nonprofit-revisionsenhed, kan
medlemsstaten beslutte, at denne forordning eller visse bestemmelser i denne forordning ikke finder anvendelse pé
lovpligtig revision af en sddan virksomhed, forudsat at de principper om uath@ngighed, der er fastsat i direktiv
2006/43/EF, overholdes af den revisor, der udferer den lovpligtige revision for et af medlemmerne, og af personer, som
har mulighed for at pévirke den lovpligtige revision.

(") EUTC 3364af6.11.2012,s. 4.
(*) Kommissionens afgerelse 2005/909/EF af 14. december 2005 om oprettelse af en ekspertgruppe til at bistd Kommissionen og lette
samarbejdet mellem offentlige tilsynssystemer for revisorer og revisionsfirmaer (EUT L 329 af 16.12.2005, s. 38).
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4. Nar et andelsselskab som omhandlet i artikel 2, nr. 14), i direktiv 2006/43EF, en sparekasse eller en tilsvarende
virksomhed som ombhandlet i artikel 45 i direktiv 86/635/EQF eller en dattervirksomhed af eller retssuccessor til et
sddant andelsselskab, en sddan sparekasse eller en sddan tilsvarende virksomhed, som omhandlet i artikel 45 i direktiv
86/635/EQF, henhold til nationale bestemmelser har pligt eller tilladelse til at vaere medlem af en nonprofit-revisions-
enhed, ville en objektiv, ansvarlig og velinformeret tredjepart ikke konkludere, at det medlemskabsbaserede forhold
bringer revisorens uathangighed i fare, forudsat at det ved et sidant revisionsfirmas udferelse af lovpligtig revision for et
af medlemmerne galder, at principperne om uathangighed opfyldes af de revisorer, der udferer revisionen, og af de
personer, der kan pavirke den lovpligtige revision.

5. Medlemsstaten underretter Kommissionen og et udvalg af europziske revisionstilsynsmyndigheder (i det folgende
benavnt »CEAOB«) som omhandlet i artikel 30, om sddanne undtagelsestilflde, hvor visse bestemmelser i denne forord-
ning ikke har fundet anvendelse. Den tilsender Kommissionen og CEAOB en liste over de bestemmelser i denne forord-
ning, der ikke er blevet anvendt i forbindelse med den lovpligtige revision af de virksomheder, der omhandlet i stk. 3,
sammen med begrundelserne for ikke at anvende bestemmelserne.

Artikel 3
Definitioner

I denne forordning finder definitionerne i artikel 2 i direktiv 2006/43/EF anvendelse, med undtagelse af definitionen af
»kompetent myndighed«, som er fastsat i denne forordnings artikel 20.

AFSNIT 1I

BETINGELSER FOR UDFO@RELSE AF LOVPLIGTIG REVISION FOR VIRKSOMHEDER AF INTERESSE FOR OFFENTLIG-
HEDEN

Artikel 4
Revisionshonorarer

1. Honoraret for udferelse af lovpligtig revision for virksomheder af interesse for offentligheden mé ikke veere et
betinget honorar.

Med forbehold af artikel 25 i direktiv 2006/43EF betyder »betinget honorar« i ferste afsnit et honorar for revisionsop-
gaver, der beregnes pé et pa forhdnd fastlagt grundlag relateret til udfaldet eller resultatet af en transaktion eller resultatet
af det udferte arbejde. Et honorar betragtes ikke som betinget, hvis en domstol eller en kompetent myndighed har fastsat
det.

2. Naér en revisor eller et revisionsfirma for den reviderede virksomhed, dens modervirksomhed eller de virksomheder,
den kontrollerer, i en periode pa tre eller flere pd hinanden folgende regnskabsér udferer andre ikkerevisionsydelser end
de i denne forordnings artikel 5, stk. 1, omhandlede, begranses det samlede honorar til hejst 70 % af gennemsnittet af
de honorarer, der er betalt i de seneste tre pd hinanden felgende regnskabsér for revisionen af den reviderede virksomhed
og, ndr det er relevant, af dens modervirksomhed, de virksomheder, den kontrollerer, og af det konsoliderede regnskab
for den virksomhedskoncern.

Med henblik pd begraensningerne i forste afsnit udelukkes andre ikkerevisionsydelser end de i artikel 5, stk. 1, omhand-
lede, som er kravet ved EU-lovgivning eller national lovgivning.

Medlemsstaterne kan fastsztte, at en kompetent myndighed pd anmodning af revisoren eller revisionsfirmaet undtagel-
sesvist kan tillade, at revisoren eller revisionsfirmaet fritages for kravene i forste afsnit med hensyn til en revideret virk-
somhed i en periode pé hgjst to regnskabsar.
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3. Nar det samlede honorar, der modtages fra en virksomhed af interesse for offentligheden, i hvert af de seneste tre
pd hinanden felgende regnskabsar udger over 15 % af det samlede honorar, som den revisor, det revisionsfirma eller,
ndr det er relevant, den koncernrevisor, der udferer den lovpligtige revision i hvert af disse regnskabsér, modtager, under-
retter en sddan revisor eller et sidant revisionsfirma eller i givet fald en sddan koncernrevisor revisionsudvalget herom
og droefter eventuelle trusler mod deres uathengighed og de foranstaltninger, der er ivarksat for at imedegd disse trusler,
med revisionsudvalget. Revisionsudvalget tager stilling til, om revisionsopgaven ber underkastes en kvalitetssikringskon-
trol udfert af en anden revisor eller et andet revisionsfirma, for revisionspétegningen afgives.

Hvis det honorar, der modtages fra sidan en virksomhed af interesse for offentligheden, fortsat overstiger 15 % af de
samlede modtagne honorarer for en sddan revisor eller et sddant revisionsfirma eller i givet fald en sddan koncernrevisor,
som udferer revisionen, beslutter revisionsudvalget pd grundlag af objektive oplysninger, om revisoren eller revisionsfir-
maet eller koncernrevisoren for den pagaldende virksomhed eller gruppe af virksomheder kan fortsatte med at udfere
lovpligtige revisioner i en ny periode, der dog ikke mé overstige to &r.

4. Medlemsstaterne kan stille strengere krav end dem, der er fastsat i denne artikel.

Artikel 5
Forbud mod udferelse af ikkerevisionsydelser

1. En revisor eller et revisionsfirma, der udferer den lovpligtige revision af en virksomhed af interesse for offentlig-
heden, eller ethvert medlem af netvarket, som revisoren eller revisionsfirmaet tilhorer, mé ikke direkte eller indirekte
udfere forbudte ikkerevisionsydelser for den reviderede virksomhed, dennes modervirksomhed eller de af denne kontrol-
lerede virksomheder i Unionen i:

a) den periode, der ligger imellem begyndelsen af den reviderede periode og afgivelsen af revisionspategningen, og

b) det regnskabsér, der ligger umiddelbart for den periode, der er omhandlet i litra a), for sd vidt angar de ydelser, der er
ombhandlet i andet afsnit, litra g).

I denne artikel forstds ved forbudte ikkerevisionsydelser:
a) skatteydelser relateret til:

i) udarbejdelse af skatteblanketter

ii) lonskat

iii) told

iv) udpegelse af offentlige tilskud og skatteincitamenter, medmindre bistand fra revisoren eller revisionsfirmaet i
forbindelse med sddanne ydelser er retligt pdkreevet

v) Dbistand i forbindelse med skattekontroller fra skattemyndighedernes side, medmindre bistand fra revisoren eller
revisionsfirmaet i forbindelse med sddanne kontroller er retligt pakravet

vi) beregning af direkte og indirekte skat og udskudt skat

vii) ydelse af skatterddgivning
b) ydelser, der har indflydelse pd den reviderede virksomheds ledelse eller beslutningstagning
¢) bogfering og udarbejdelse af bogholderi og regnskaber
d) ydelser i forbindelse med lenninger

e) udformning og gennemferelse af procedurer for intern kontrol eller risikostyring relateret til udarbejdelsen af og/eller
kontrollen med finansiel information eller udformning og gennemforelse af finansielle informationsteknologisystemer
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f) vurderingsydelser, herunder vurderinger i forbindelse med aktuarydelser og stette til retssager
g) juridiske ydelser i forbindelse med:

i) generel rddgivning

ii) forhandling pd vegne af den reviderede virksomhed, og

iii) tvistlesning i en forsvarende rolle
h) ydelser i forbindelse med den reviderede virksomheds interne revisionsfunktion

i) ydelser i tilknytning til finansiering, kapitalstruktur og kapitalallokering og den reviderede virksomheds investerings-
strategi, bortset fra levering af forsikringsydelser i forbindelse med regnskaber, sdsom afgivelse af stotteerklaeringer i
forbindelse med prospekter udstedt af den reviderede virksomhed

j) fremme af, handel med eller tegningsgaranti for aktier i den reviderede virksomhed
k) ydelser relateret til menneskelige ressourcer med hensyn til:

i) ledelse, som betydeligt kan pavirke udarbejdelsen af det bogholderi eller det regnskab, som er underlagt den
lovpligtige revision, sifremt sddanne ydelser omfatter:

— spgning efter eller udvzlgelse af kandidater til sddanne stillinger
— kontrol af referencerne for kandidater til sddanne stillinger

ii) strukturering af det organisatoriske design, og

iii) udgiftskontrol.

2. Medlemsstaterne kan forbyde andre ydelser end dem, der er anfort i stk. 1, hvis de anser disse ydelser for at udgere
en trussel mod uafhangigheden. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om eventuelle tilfgjelser til listen i stk. 1.

3. Uanset stk. 1, andet afsnit, kan medlemsstaterne tillade levering af de ydelser, der er omhandlet i litra a), nr. i), litra
a), nr. iv)-vii), og litra f), forudsat at de opfylder folgende krav:

a) de har ingen indvirkning eller har ubetydelig indvirkning, hver for sig eller samlet, pa de reviderede regnskaber

b) skennet over indvirkningen pd det reviderede regnskab er veldokumenteret og forklaret i revisionsprotokollatet til
revisionsudvalget som omhandlet i artikel 11, og

¢) uathangighedsprincipperne som fastlagt i direktiv 2006/43/EF efterkommes af revisor eller revisionsfirmaet.

4. En revisor eller et revisionsfirma, der udferer lovpligtige revisioner for virksomheder af interesse for offentligheden,
og, ndr revisoren eller revisionsfirmaet tilhorer et netveark, ethvert medlem af et sddant netveerk ma udfere andre ikkere-
visionsydelser end de forbudte ikkerevisionsydelser i stk. 1 og 2 for den reviderede virksomhed, dennes modervirk-
somhed eller de af denne kontrollerede virksomheder efter godkendelse fra revisionsudvalget, nir dette har foretaget en
passende vurdering af trusler mod uathaengigheden og de foranstaltninger, der er anvendst til beskyttelse heraf, i overens-
stemmelse med artikel 22b i direktiv 2006/43/EF. Revisionsudvalget udsteder i givet fald retningslinjer vedrerende de i
stk. 3 omhandlede ydelser.

Medlemsstaterne mé indfere strengere regler, der fastseetter de betingelser, pd hvilke en revisor, et revisionsfirma eller et
medlem af et netvaerk, som revisoren eller revisionsfirmaet tilherer, md udfere andre ikkerevisionsydelser end de
forbudte ikkerevisionsydelser i stk. 1 for den reviderede virksomhed, dennes modervirksomhed eller de af denne kontrol-
lerede virksomheder.
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5. Nar et medlem af et netvark, som den revisor eller det revisionsfirma, der udferer en lovpligtig revision for en virk-
somhed af interesse for offentligheden, tilherer, udferer ikkerevisionsydelser som omhandlet i stk. 1 og 2 for en virk-
somhed med hjemsted i et tredjeland, der er kontrolleret af den reviderede virksomhed af interesse for offentligheden,
vurderer revisoren eller revisionsfirmaet, hvorvidt deres uafheengighed vil vare truet, hvis medlemmet af netvarket
udferer sddanne ydelser.

Hvis revisoren eller revisionsfirmaets athangighed pavirkes, traffer revisoren eller revisionsfirmaet sikkerhedsforanstalt-
ninger i relevant omfang for at imedegd disse trusler ved udferelsen af sidanne ydelser i et tredjeland. Revisoren eller
revisionsfirmaet ma kun fortsatte med at udfere den lovpligtige revision af virksomheden af interesse for offentligheden,
hvis de i overensstemmelse med artikel 6 i denne forordning og artikel 22b i direktiv 2006/43/EF kan pavise, at disse y-
delser ikke vil pavirke deres faglige vurdering og revisionspétegningen.

Ved anvendelsen af dette stykke anses:

a) deltagelse i den reviderede virksomheds beslutningstagning og udferelse af de i stk. 1, andet afsnit, litra b), c) og e),
omhandlede ydelser for at pavirke uathengigheden, og for ikke at kunne imgdegés af nogen foranstaltninger

b) udferelse af ydelserne omhandlet i stk. 1, andet afsnit, bortset fra litra b), c) og e), for at pavirke uatheengigheden og
derfor krave foranstaltninger for at imedegé de trusler, der opstr som folge heraf.

Artikel 6
Forberedelser til den lovpligtige revision og vurdering af trusler mod uathangigheden

1. For en revisor eller et revisionsfirma patager sig eller fortsatter en lovpligtig revision af en virksomhed af interesse
for offentligheden, skal de, i tilleg til bestemmelserne i artikel 22b i direktiv 2006/43/EF, vurdere og dokumentere
folgende:

a) hvorvidt de opfylder kravene i artikel 4 og 5 i denne forordning
b) hvorvidt kravene i artikel 17 i denne forordning er opfyldt

¢) med forbehold af direktiv 2005/60/EF, integriteten for s vidt angdr medlemmerne af det tilsynsforende organ, besty-
relsen og ledelsen i virksomheden af interesse for offentligheden.

2. En revisor eller et revisionsfirma:

a) bekrafter hvert ar skriftligt over for revisionsudvalget, at revisoren, revisionsfirmaet og de revisionspartnere og andre
ledende revisionsmedarbejdere (senior managers og managers), der udferer den lovpligtige revision, er uathaengige af
den reviderede virksomhed

b) drefter med revisionsudvalget eventuelle trusler mod deres uathaengighed og de foranstaltninger, der er iverksat for
at imedegd disse trusler, som dokumenteret af revisoren eller revisionsfirmaet, jf. stk. 1.

Artikel 7
Uregelmzessigheder

Med forbehold af artikel 12 i denne forordning og direktiv 2005/60/EF skal en revisor eller et revisionsfirma, der udferer
lovpligtig revision af en virksomhed af interesse for offentligheden, hvis de har mistanke om eller har rimelig grund til at
mene, at der kan opsté eller er opstdet uregelmaessigheder, herunder svig med hensyn til den reviderede virksomheds
regnskaber, underrette den reviderede virksomhed og opfordre den til at undersege sagen og traeffe passende foranstalt-
ninger til at behandle sidanne uregelmassigheder samt forhindre, at de opstér igen.

Hvis den reviderede virksomhed ikke underseger sagen, underretter revisoren eller revisionsfirmaet de myndigheder, som
medlemsstaterne har udpeget til undersoge sddanne uregelmaessigheder.
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Hvis revisoren eller revisionsfirmaet i god tro meddeler eventuelle uregelmaessigheder som omhandlet i forste afsnit til
disse myndigheder, udger dette ikke en tilsidesattelse af nogen kontraktlig eller lovmaessig begransning af retten til at
videregive oplysninger.

Artikel 8

Kvalitetssikringsgennemgang

1.  Fer revisionspdtegningen og -protokollatet, jf. artikel 10 og 11, afgives, udferes der en kvalitetssikringsgennemgang
for at vurdere, om revisorens eller den ledende revisionspartners erklering i udkastene er rimelig.

2. Kvalitetssikringsgennemgangen udferes af en kvalitetssikringskontrollant (i denne artikel herefter benavnt »kontrol-
lanten«). Kontrollanten skal vare en revisor, som ikke er involveret i udferelsen af den lovpligtige revision, som kvalitets-
sikringsgennemgangen vedrerer.

3. Uanset stk. 2 skal en revisor eller et revisionsfirma, hvis den lovpligtige revision udferes af et revisionsfirma, og alle
revisorerne deltog i udferelsen af revisionen, eller hvis revisionen udferes af en revisor, og revisoren ikke er en partner
eller ansat i et revisionsfirma, serge for, at en anden revisor udfgrer en kvalitetssikringsgennemgang. Videregivelse af
dokumenter eller oplysninger til den uafh@ngige kontrollant med henblik pd denne artikel udger ikke et brud pé
tavshedspligten. Dokumenter eller oplysninger, der videregives til kontrollanten med henblik pd denne artikel er omfattet
af tavshedspligt.

4. Kontrollanten skal i forbindelse med kvalitetssikringsgennemgangen mindst registrere folgende:

a) de mundtlige og skriftlige oplysninger, som revisoren eller den ledende revisionspartner har afgivet til stotte for de
vaesentlige vurderinger og de vigtigste resultater af de udferte revisionsprocedurer samt konklusionerne af disse resul-
tater, uanset om dette er sket pd anmodning fra kontrollanten

b) revisorens eller den ledende revisionspartners erklering i udkastene til revisionsptegningen og -protokollatet, jf. arti-
kel 10 og 11.

5. Kvalitetssikringsgennemgangen skal mindst vurdere folgende:
a) revisorens eller revisionsfirmaets uathaengighed af den reviderede virksomhed

b) de vasentlige risici, der er relevante for den lovpligtige revision, og som revisoren eller den ledende revisionspartner
har identificeret i forbindelse med udferelsen af den lovpligtige revision, og de foranstaltninger, disse har truffet for at
styre disse risici

c) revisorens eller den ledende revisionspartners begrundelser, herunder is@r med hensyn til vasentlighedsniveau og de
vaesentlige risici, der er omhandlet i litra b)

d) enhver anmodning om ridgivning til eksterne eksperter, og anvendelsen af denne rddgivning

e) arten og omfanget af korrigeret og ikkekorrigeret fejlinformation i regnskabet, der blev identificeret ved udferelsen af
revisionen

f) de spergsmdl, der er blevet droftet med revisionsudvalget og ledelsen og/eller tilsynsorganerne i den reviderede virk-
somhed

g) de sporgsmdl, der er blevet droftet med kompetente myndigheder og, hvis det er relevant, andre tredjeparter

h) hvorvidt de dokumenter og oplysninger, der er udvalgt fra filen af kontrollanten, understatter revisorens eller den
ledende revisionspartners erklering i udkastene til revisionspategningen og -protokollatet, jf. artikel 10 og 11.
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6. Kontrollanten drefter resultaterne af kvalitetssikringsgennemgangen med revisoren eller den ledende revisions-
partner. Revisionsfirmaet etablerer procedurer for fastleggelsen af den méde, hvorpd eventuel uenighed mellem den
ledende revisionspartner og kontrollanten skal lgses.

7. Revisoren eller revisionsfirmaet og kontrollanten forer register over resultaterne af kvalitetssikringsgennemgangen
samt overvejelserne bag disse resultater.

Artikel 9
Internationale revisionsstandarder

Kommissionen tilleegges befgjelser til ved hjzlp af delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 39 at vedtage de
internationale revisionsstandarder som omhandlet i artikel 26 i direktiv 2006/43/EF vedrerende revisionspraksis og revi-
sorers og revisionsfirmaers uathengighed og interne kvalitetskontrol med henblik pd deres anvendelse i Unionen,
forudsat at de opfylder kravene i artikel 26, stk. 3, litra a), b) og c), i direktiv 2006/43/EF og ikke @ndrer eller supplerer
andre krav i denne forordning end dem, der er fastsat i artikel 7, 8 og 18 i denne forordning.

Artikel 10
Revisionspategning

1. Revisoren/revisorerne eller revisionsfirmaet/revisionsfirmaerne fremlagger resultaterne af den lovpligtige revision af
virksomheden af interesse for offentligheden i en revisionspategning.

2. Revisionspategningen skal udarbejdes i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 28 i direktiv 2006/43/EF
og skal endvidere som minimum:

a) angive, af hvem eller af hvilket organ revisoren/revisorerne eller revisionsfirmaet/revisionsfirmaerne blev udpeget

b) angive datoen for udpegelsen af revisorerne eller revisionsfirmaerne og det tidsrum, hvor denne eller disse uden
afbrydelse har varetaget opgaven, herunder tidligere forleengelser og genudpegelser af revisorerne eller revisionsfir-
maerne

c) til stette for revisionserklaringen forelegge:

i) en beskrivelse af de vigtigste vurderede risici for vaesentlig fejlinformation, herunder vurderede risici for veesentlig
fejlinformation som felge af svig

ii) et resumé af revisorens reaktion pé disse risici
iii) ndr det er relevant, de vigtigste bemarkninger med hensyn til disse risici.

Safremt det er relevant for ovennavnte oplysninger i revisionspategningen vedrerende hver enkelt vigtig vurderet
risiko for vaesentlig fejlinformation, skal revisionspdtegning indeholde tydelig henvisning til de relevante oplysninger i
regnskaberne

d) forklare, i hvilket omfang det med den lovpligtige revision blev anset for muligt at opdage uregelmassigheder,
herunder svig

e) bekrafte, at revisorerkleeringen er forenelig med revisionsprotokollatet til revisionsudvalget, jf. artikel 11

f) erklere, at der ikke er udfert forbudte ikkerevisionsydelser som omhandlet i artikel 5, stk. 1, og at revisoren/reviso-
rerne eller revisionsfirmaet/revisionsfirmaerne forblev uathangige i udferelsen af den lovpligtige revision

g) angive eventuelle ydelser i tillaeg til revisionen, som blev udfert af revisoren eller revisionsfirmaet, for den reviderede
virksomhed og for den virksomhed eller de virksomheder, den kontrollerer, og som ikke er oplyst i ledelsesberet-
ningen eller regnskaberne.
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Medlemsstaterne kan fastsaette yderligere krav til revisionspategningens indhold.

3. Undtagen som kraevet i stk. 2, litra e), md revisionspategningen ikke indeholde krydshenvisninger til revisionspro-
tokollatet til revisionsudvalget, jf. artikel 11. Revisionspétegningen skal vaere udarbejdet i et klart og utvetydigt sprog.

4. 1 oplysningerne ma revisoren eller revisionsfirmaet ikke anvende en kompetent myndigheds navn sdledes, at det
antydes, at denne myndighed anbefaler eller godkender revisionspategningen.

Artikel 11

Revisionsprotokollat til revisionsudvalget

1. Revisorer eller revisionsfirmaer, der udferer lovpligtige revisioner af virksomheder af interesse for offentligheden,
foreleegger et revisionsprotokollat for revisionsudvalget i den reviderede virksomhed senest samtidig med datoen for fore-
leeggelsen af den i artikel 10 omhandlede revisionspategning. Medlemsstaterne kan endvidere stille krav om, at dette revi-
sionsprotokollat foreleegges for den reviderede virksomheds bestyrelse eller tilsynsorgan.

Hvis den reviderede virksomhed ikke har et revisionsudvalg, forelaegges revisionsprotokollatet for det organ, der varetager
tilsvarende funktioner i den reviderede virksomhed. Medlemsstaterne kan tillade, at revisionsudvalget forelaegger dette
protokollat for de tredjeparter, der er omhandlet i deres nationale ret.

2. Revisionsprotokollatet til revisionsudvalget skal veare skriftligt. Det skal indeholde en redegerelse for den udferte
lovpligtige revision og skal som minimum:

a) omfatte en erklering om uath@ngighed, jf. artikel 6, stk. 2, litra a)

b) hvis revisionen blev udfert af et revisionsfirma, angives hver enkelt ledende revisionspartner involveret i revisionen i
protokollatet

¢) ndr revisoren eller revisionsfirmaet har truffet foranstaltninger, med henblik pd at dennes eller dettes aktiviteter skal
udferes af en anden revisor eller et andet revisionsfirma, som ikke er medlem af samme netveerk, eller som har
anvendt eksterne eksperters arbejde, skal protokollatet angive dette og bekrafte, at revisoren eller revisionsfirmaet
har modtaget en bekraftelse fra den anden revisor eller det andet revisionsfirma og/eller den eksterne ekspert vedre-
rende dennes eller dettes uathangighed

d) beskrive arten, hyppigheden og omfanget af kommunikation med revisionsudvalget eller det organ, der varetager
tilsvarende funktioner i den reviderede virksomhed, ledelsen og bestyrelsen eller tilsynsorganet i den reviderede virk-
somhed, herunder mededatoerne for disse organer

e) indeholde en beskrivelse af omfanget af og tidsplanen for revisionen

f) ndr mere enden revisor eller et revisionsfirma er blevet udpeget, beskrive opgavefordelingen mellem revisorerne og/
eller revisionsfirmaerne

g) beskrive den anvendte metode, herunder hvilke poster pd balancen der er blevet kontrolleret direkte, og hvilke poster
der er kontrolleret baseret pd systemrevision, herunder en forklaring pd eventuelle vasentlige forskelle i veegtningen
af systemrevision i forhold til det foregdende dr, selv om det foregdende &rs lovpligtige revision blev udfert af anden
revisor eller andre revisorer eller andet revisionsfirma eller andre revisionsfirmaer

h) oplyse det kvantitative vasentlighedsniveau, der er anvendt ved udferelsen af den lovpligtige revision af regnskaberne
som helhed, og, hvis det er relevant, vaesentlighedsniveauet eller vasentlighedsniveauerne for swrlige klasser af trans-
aktionsbalancer eller oplysninger og oplyse de kvalitative faktorer, der blev taget hensyn til ved fastsettelsen af
vasentlighedsniveauet

i) rapportere og forklare sken vedrorende handelser eller forhold, der er identificeret under revisionen, og som kan s
vaesentlig tvivl om virksomhedens evne til at fortsette som going concern og om, hvorvidt de udger en vasentlig
usikkerhed, og fremlagge en oversigt over alle garantier, stotteerkleeringer, tilsagn om offentlig intervention og andre
stotteforanstaltninger, der er taget i betragtning ved vurderingen af going concern



L 158/92 Den Europeaiske Unions Tidende 27.5.2014

j) rapportere om vesentlige mangler i den reviderede virksomheds eller, i forbindelse med konsoliderede regnskaber,
modervirksomhedens interne kontrolsystem og/eller i regnskabssystemet. For hver sidan vasentlig mangel skal det i
revisionsprotokollatet anfares, om ledelsen har afhjulpet den pigaldende mangel

k) rapportere om vesentlige forhold vedrgrende forekomst af eller mistanke om manglende overholdelse af love og
forskrifter eller vedtagter, som er konstateret under revisionen, i det omfang de anses for at vere relevante for, at
revisionsudvalget kan udfere sine opgaver

l) rapportere om og bedemme de vurderingsmetoder, der er anvendt for de forskellige poster i arsregnskabet eller det
konsoliderede regnskab, herunder alle konsekvenser af @ndringer af sddanne metoder

m) i forbindelse med en lovpligtig revision af konsoliderede regnskaber forklare omfanget af konsolideringen og de af
den reviderede virksomhed anvendte eksklusionskriterier for eventuelle ikkekonsoliderede virksomheder, og angive,
om disse kriterier er i overensstemmelse med den finansielle rapporteringsramme

n) ndr det er relevant, identificere eventuelt revisionsarbejde, der i forbindelse med lovpligtig revision af konsoliderede
regnskaber er udfert af tredjelandsrevisor/tredjelandsrevisorer, revisor/revisorer, tredjelandsrevisionsfirma/tredjelands-
revisionsfirmaer eller revisionsfirma/revisionsfirmaer, som ikke er medlemmer af samme netvark, som den revisor,
der har revideret de konsoliderede regnskaber, herer til

o) angive, hvorvidt alle anmodninger om forklaringer og dokumenter blev imadekommet af den reviderede virksomhed

p) rapportere om:

i) alle veesentlige vanskeligheder, som er opstdet i lobet af revisionen

ii) alle vaesentlige forhold, som er fremkommet under revisionen, og som er blevet dreftet eller var genstand for
korrespondance med ledelsen, og

iii) alle andre forhold, som er fremkommet under den lovpligtige revision, og som efter revisorens faglige vurdering
er vesentlige for overblikket over regnskabsaflaggelsen.

Medlemsstaterne kan fastsatte yderligere krav til indholdet af revisionsprotokollatet til revisionsudvalget.

Revisoren/revisorerne eller revisionsfirmaet/revisionsfirmaerne drefter pd anmodning af en revisor, et revisionsfirma eller
revisionsudvalget vasentlige spergsmal, som er fremkommet under revisionen, og som er omhandlet i revisionsprotokol-
latet til revisionsudvalget, og navnlig i ferste afsnit, litra j), med den reviderede virksomheds revisionsudvalg, bestyrelse
eller, nr det er relevant, tilsynsorgan.

3. Nar der er udpeget mere end én revisor eller ét revisionsfirma samtidig, og i tilfelde af, at der er opstdet uenighed
mellem dem om revisionsprocedurer, regler for regnskabsafleggelse eller ethvert andet spergsmal vedrgrende udferelsen
af den lovpligtige revision, forklares drsagerne til denne uenighed i revisionsprotokollatet til revisionsudvalget.

4. Revisionsprotokollatet til revisionsudvalget underskrives og dateres. Nér et revisionsfirma udferer lovpligtig revi-
sion, underskrives revisionsprotokollatet til revisionsudvalget af de revisorer, der udfgrer den lovpligtige revision pé revi-
sionsfirmaets vegne.

5. Revisorerne eller revisionsfirmaerne stiller straks revisionsprotokollatet til radighed for de kompetente myndig-
heder, jf. artikel 20, stk. 1, pd anmodning og i overensstemmelse med national ret.



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/93

Artikel 12
Indberetning til tilsynsmyndighederne for virksomheder af interesse for offentligheden

1. Med forbehold af artikel 55 i direktiv 2004/39/EF, artikel 63 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2013/36/EU ("), artikel 15, stk. 4, i direktiv 2007/64/EF, artikel 106 i direktiv 2009/65/EF, artikel 3, stk. 1, i direktiv
2009/110/EF og artikel 72 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/138/EF (?) har den revisor eller det revisions-
firma, der udferer den lovpligtige revision af en virksomhed af interesse for offentligheden, pligt til straks at foretage
indberetning til de kompetente myndigheder, der forer tilsyn med denne virksomhed af interesse for offentligheden, eller,
hvis det er fastsat af den pagaldende medlemsstat, til den kompetente myndighed, der er ansvarlig for at fore tilsyn med
revisoren eller revisionsfirmaet, om enhver oplysning vedrerende denne virksomhed, som vedkommende har fiet
kendskab til under udferelsen af den lovpligtige revision, og som kan resultere i et af folgende:

a) en vasentlig overtradelse af de love eller administrative bestemmelser, der, hvor det er relevant, omhandler betingel-
serne for meddelelse af tilladelse, eller som specielt omhandler gennemforelsen af aktiviteterne i virksomheder af in-
teresse for offentligheden

b) en vaesentlig trussel mod eller vasentlig tvivl om den fortsatte drift af virksomheden af interesse for offentligheden

c) nagtelse af at afgive en revisionspategning om regnskaberne eller afgivelse af en negativ pategning eller en pategning
med forbehold.

Revisorerne eller revisionsfirmaerne har ogsa pligt til at indberette enhver oplysning, jf. forste afsnit, litra a), b) eller c),
som de har fdet kendskab til under udferelsen af den lovpligtige revision af en virksomhed, som har snavre forbindelser
med virksomheden af interesse for offentligheden, som de ogsd udferer den lovpligtige revision for. Med henblik pé
denne artikel anvendes udtrykket »snavre forbindelser« i samme betydning som i artikel 4, stk. 1, nr. 38), i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 575/2013 ().

Medlemsstaterne kan kraeve supplerende oplysninger af revisoren eller revisionsfirmaet, sifremt det er nedvendigt for et
effektivt tilsyn med de finansielle markeder som fastsat i national ret.

2. Der skal etableres en effektiv dialog mellem pa den ene side de kompetente myndigheder, der forer tilsyn med
kreditinstitutter og forsikringsselskaber, og pa den anden side den eller de revisorer og det eller de revisionsfirmaer, der
udferer den lovpligtige revision af disse institutter og selskaber. Begge dialogens parter skal have ansvar for opfyldelsen
af dette krav.

Mindst én gang om daret afholder Det Europaiske Udvalg for Systemiske Risici (ESRB) og CEAOB et made med de revi-
sorer og revisionsfirmaer eller netvark, der udferer lovpligtige revisioner af alle globalt systemisk vigtige finansielle insti-
tutter, der har tilladelse i Unionen, og som er identificeret internationalt, med henblik pd at underrette GSRB om eventu-
elle sektorspecifikke eller betydningsfulde forandringer i disse systemisk vigtige finansielle institutioner.

For at fremme udferelsen af de opgaver, der henvises til i forste afsnit, udsteder den europeiske tilsynsmyndighed (Den
Europaiske Banktilsynsmyndighed — EBA) og den europaiske tilsynsmyndighed (Den Europaiske Tilsynsmyndighed for
Forsikrings- og Arbejdsmarkedspensionsordninger — EIOPA) under hensyntagen til nuveerende tilsynspraksis retnings-
linjer rettet til de kompetente myndigheder, der forer tilsyn med kreditinstitutter og forsikringsselskaber, i overensstem-
melse med henholdsvis artikel 16 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1093/2010 (%) og artikel 16 i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1094/2010 ().

(") Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2013/36/EU af 26. juni 2013 om adgang til at udeve virksomhed som kreditinstitut og om tilsyn
med kreditinstitutter og investeringsselskaber, om andring af direktiv 2002/87/EF og om ophavelse af direktiv 2006/48/EF og
2006/49/EF (EUTL 176 af 27.6.2013, s. 338).

(%) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2009/138/EF af 25. november 2009 om adgang til og udevelse af forsikrings- og genforsikrings-
virksomhed (Solvens II) (EUT L 335 af 17.12.2009, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 575/2013 af 26. juni 2013 om tilsynsmssige krav til kreditinstitutter og investe-
ringsselskaber og om aendring af forordning (EU) nr. 648/2012 (EUTL 176 af 27.6.2013, 5. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1093/2010 af 24. november 2010 om oprettelse af en europzisk tilsynsmyndighed
(Den Europeiske Banktilsynsmyndighed), om a@ndring af afgerelse nr. 716/2009/EF og om ophavelse af Kommissionens afgorelse
2009/78/EF (EUTL 331 af 15.12.2010, 5. 12).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1094/2010 af 24. november 2010 om oprettelse af en europzisk tilsynsmyndighed
(Den Europziske Tilsynsmyndighed for Forsikrings- og Arbejdsmarkedspensionsordninger), om @ndring af afgerelse nr. 716/2009/EF
og om ophavelse af Kommissionens afgerelse 2009/79/EF (EUT L 331 af 15.12.2010, s. 48).
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3. Hvis revisoren eller revisionsfirmaet eller netvaerket, hvis relevant, i god tro meddeler enhver oplysning som om-
handlet i stk. 1 eller enhver oplysning, der er fremkommet under den i stk. 2 omhandlede dialog, til de kompetente
myndigheder eller til ESRB og CEAOB, udger dette ikke en tilsidesattelse af nogen kontraktlig eller lovmssig begraens-
ning af retten til at videregive oplysninger.

Artikel 13

Beretning om gennemsigtighed

1. En revisor eller et revisionsfirma, der udferer lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden,
offentligger arligt en beretning om gennemsigtighed senest fire méineder efter udgangen af hvert regnskabsar. Denne
beretning om gennemsigtighed offentliggares pa revisorens eller revisionsfirmaets websted, hvor den skal vere tilgan-
gelig i mindst fem &r fra datoen for dens offentliggerelse pd webstedet. Hvis revisoren er ansat i et revisionsfirma,
pahviler forpligtelserne i denne artikel revisionsfirmaet.

En revisor eller et revisionsfirma er berettiget til at opdatere den offentliggjorte rlige beretning om gennemsigtighed. I et
sadant tilfelde skal revisoren eller revisionsfirmaet angive, at det er en opdateret version af beretningen, og den originale
version af beretningen skal fortsat vaere tilgaengelig pd webstedet.

Revisorer og revisionsfirmaer underretter de kompetente myndigheder om, at beretningen om gennemsigtighed er blevet
offentliggjort pé revisorens eller revisionsfirmaets websted, eller om, at den er blevet opdateret.

2. Den drlige beretning om gennemsigtighed skal mindst omfatte folgende:
a) en beskrivelse af revisionsfirmaets juridiske struktur og ejerskab
b) hvis revisoren eller revisionsfirmaet er medlem af et netvaerk:
i) en beskrivelse af netvarket og de retlige og strukturelle aftaler i netvarket

ii) navnet pd hver enkelt revisor, der driver et enkeltmandsfirma, eller pa hvert enkelt revisionsfirma, som er medlem
af netveerket

iii) de lande, hvor hver enkelt revisor, der driver et enkeltmandsfirma, eller hvert enkelt revisionsfirma, som er
medlem af netverket, er kvalificeret som revisor eller har sit hjemsted, sit hovedkontor eller sin hovedvirksomhed

iv) den samlede opndede omsetning for revisorer, der driver et enkeltmandsfirma, og revisionsfirmaer, som er
medlem af netverket, fra lovpligtig revision af arsregnskaber og konsoliderede regnskaber

) en beskrivelse af revisionsfirmaets ledelsesstruktur

d) en beskrivelse af revisorens eller revisionsfirmaets interne kvalitetskontrolsystem og en erklering fra bestyrelse eller
ledelse om, at dette system fungerer effektivt

e) en angivelse af, hvorndr den seneste kvalitetssikringskontrol, jf. artikel 26, fandt sted

f) en liste over virksomheder af interesse for offentligheden, for hvilke revisoren eller revisionsfirmaet i det foregdende
regnskabsdr har udfert lovpligtig revision

g) en erklering om revisorens eller revisionsfirmaets uathengighedspolitik, hvori det tillige bekraeftes, at der er gennem-
fort en intern undersogelse af, hvorvidt den overholdes

h) en erklering om revisorens eller revisionsfirmaets politik for revisorers efteruddannelse, jf. artikel 13 i direktiv
2006/43EF



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/95

i) oplysninger om grundlaget for partnernes vederlag i revisionsfirmaer

j) en beskrivelse af revisorens eller revisionsfirmaets politik vedrerende rotation af ledende revisionspartnere og ansatte
i overensstemmelse med artikel 17, stk. 7

k) hvis disse oplysninger ikke er fremlagt i revisorens eller revisionsfirmaets regnskaber som omhandlet i artikel 4, stk. 2,
i direktiv 2013/34/EU oplysninger om revisorens eller revisionsfirmaets samlede omsatning opdelt i folgende poster:

i) indtegter fra den lovpligtige revision af arsregnskaber og konsoliderede regnskaber for virksomheder af interesse
for offentligheden og virksomheder, der indgar i en koncern, hvis modervirksomhed er en virksomhed af interesse
for offentligheden

ii) indtaegter fra den lovpligtige revision af andre virksomheders drsregnskaber og konsoliderede regnskaber
iii) indtaegter fra tilladte ikkerevisionsydelser for virksomheder, der revideres af revisoren eller revisionsfirmaet, og
iv) indtagter fra ikkerevisionsydelser for andre virksomheder.

Revisoren eller revisionsfirmaet kan i sarlige tilfaelde beslutte ikke at offentliggere de oplysninger, der kraves i forste
afsnit, litra f), i det omfang det er nedvendigt for at imedegd en overhangende og vasentlig trussel mod en persons
personlige sikkerhed. Revisoren eller revisionsfirmaet skal kunne dokumentere over for den kompetente myndighed, at
en sddan trussel eksisterer.

3. Beretningen om gennemsigtighed underskrives af revisoren eller revisionsfirmaet.

Artikel 14

Oplysninger til de kompetente myndigheder

Revisorer og revisionsfirmaer giver hvert ar den kompetente myndighed en liste over de reviderede virksomheder af in-
teresse for offentligheden opdelt i indtagter fra de enkelte virksomheder og med disse indtagter opdelt i:

a) indtegter fra lovpligtig revision

b) indtagter fra andre ikkerevisionsydelser end de i artikel 5, stk. 1, omhandlede, som er kravet efter EU-lovgivningen
eller nationale lovgivning, og

¢) indtegter fra andre ikkerevisionsydelser end de i artikel 5, stk. 1, omhandlede, som ikke er kravet efter EU-lovgiv-
ningen eller national lovgivning.

Artikel 15

Registrering

Revisorer og revisionsfirmaer opbevarer de dokumenter og oplysninger, der henvises til i artikel 4, stk. 3, artikel 6 og 7,
artikel 8, stk. 4 til 7, artikel 10 og 11, artikel 12, stk. 1 og 2, artikel 14, artikel 16, stk. 2, 3 og 5, i denne forordning og
artikel 22b, 24a, 24b, 27 og 28 i direktiv 2006/43/EF, i en periode pd mindst fem dr efter udarbejdelsen af sddanne
dokumenter eller oplysninger.

Medlemsstaterne kan krave, at revisorer og revisionsfirmaer opbevarer de i stk. 1 omhandlede dokumenter og oplysnin-
ger i en laengere periode i overensstemmelse med deres regler om beskyttelse af personoplysninger og administrative og
retlige procedurer.
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AFSNIT III

UDPEGELSE AF REVISORER ELLER REVISIONSFIRMAER I VIRKSOMHEDER AF INTERESSE FOR OFFENTLIGHEDEN

Artikel 16

Udpegelse af revisorer og revisionsfirmaer

1. Med henblik pé anvendelse af artikel 37, stk. 1, i direktiv 2006/43/EF finder bestemmelserne i denne artikels
stk. 2-5 anvendelse pd udpegelse af revisorer eller revisionsfirmaer i virksomheder af interesse for offentligheden, men
kan vere underlagt stk. 7.

Hvis artikel 37, stk. 2, i direktiv 2006/43EF finder anvendelse, underretter virksomheden af interesse for offentligheden
den kompetente myndighed om anvendelsen af de alternative systemer eller fremgangsmadder, der henvises til i den arti-
kel. I s fald anvendes stk. 2 til 5 i naervarende artikel ikke.

2. Revisionsudvalget indgiver en indstilling til bestyrelsen eller tilsynsorganet for den reviderede virksomhed om udpe-
gelse af revisorer eller revisionsfirmaer.

Medmindre det drejer sig om forlaeengelse af revisionsopgaven, jf. artikel 17, stk. 1 og 2, skal indstillingen begrundes og
indeholde mindst to valgmuligheder til revisionsopgaven, og revisionsudvalget skal med en beherig begrundelse angive
sin praference for én af dem.

Revisionsudvalget angiver i indstillingen, at det ikke er blevet pavirket af tredjeparter, og at det ikke har varet underlagt
nogen af sddanne aftaler som omhandlet i stk. 6.

3. Medmindre det drejer sig om forlaengelse af en revisionsopgave, jf. artikel 17, stk. 1 og 2, skal den i stk. 2 i nerve-
rende artikel omhandlede indstilling fra revisionsudvalget udarbejdes efter en udvalgelsesprocedure tilrettelagt af den
reviderede virksomhed i overensstemmelse med folgende kriterier:

a) den reviderede virksomhed er berettiget til at opfordre enhver revisor eller ethvert revisionsfirma til at indgive forslag
til udferelse af den lovpligtige revision, forudsat at artikel 17, stk. 3, overholdes, og at afholdelsen af udbudsproce-
duren ikke pd nogen made udelukker deltagelsen i udvalgelsesproceduren af de pdgaldende revisionsfirmaer, som
har modtaget mindre end 15 % af det samlede revisionshonorar fra virksomheder af interesse for offentligheden i den
pagzldende medlemsstat i det foregdende kalenderar

b) den reviderede virksomhed udarbejder udbudsmateriale til de pdgaldende revisorer eller revisionsfirmaer. Udbudsma-
terialet skal tydeligt beskrive den reviderede virksomheds forretning og den type lovpligtig revision, der skal udferes.
Udbudsmaterialet skal indeholde gennemsigtige og ikkediskriminerende udvzlgelseskriterier, som den reviderede virk-
somhed skal bruge til at evaluere revisorernes eller revisionsfirmaernes forslag

¢) den reviderede virksomhed er berettiget til at fastlegge proceduren og kan forhandle direkte med interesserede
bydende i forbindelse med proceduren

d) hvis de i artikel 20 omhandlede kompetente myndigheder i henhold til EU-retten eller national ret kraver, at revisorer
og revisionsfirmaer opfylder visse kvalitetsstandarder, skal disse standarder fremga af udbudsmaterialet

e) den reviderede virksomhed vurderer forslagene fra revisorer eller revisionsfirmaer i overensstemmelse med de udvel-
gelseskriterier, der er fastsat i udbudsmaterialet. Den reviderede virksomhed udarbejder en rapport om konklusio-
nerne af udvalgelsesproceduren, som skal valideres af revisionsudvalget. Den reviderede virksomhed og revisionsud-
valget tager hgjde for resultater eller konklusioner i en eventuel kontrolrapport om en revisor eller et revisionsfirma,
der anseger, jf. artikel 26, stk. 8, som den kompetente myndighed har offentliggjort, jf. artikel 28, litra d)
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f) den reviderede virksomhed skal pd anmodning kunne dokumentere over for den i artikel 20 omhandlede kompetente
myndighed, at udvalgelsesproceduren blev udfert pa en rimelig made.

Revisionsudvalget er ansvarligt for den i forste afsnit omhandlede udvalgelsesprocedure.

Med henblik péd ferste afsnit, litra a), offentligger den i artikel 20, stk. 1, omhandlede kompetente myndighed en liste
over de pigeldende revisorer og revisionsfirmaer, og denne liste skal ajourferes én gang om dret. Den kompetente
myndighed anvender de oplysninger, som revisorer og revisionsfirmaer har givet i henhold til artikel 14, til at foretage
de relevante beregninger.

4. Virksomheder af interesse for offentligheden, som opfylder kriterierne i artikel 2, stk. 1, litra f) og t), i direktiv
2003/71/EF, skal ikke anvende den i stk. 3 omhandlede udvzlgelsesprocedure.

5.  Forslaget til den reviderede virksomheds aktionar- eller medlemsgeneralforsamling til udpegelse af revisorer eller
revisionsfirmaer skal omfatte indstillingen fra revisionsudvalget eller det organ, der varetager tilsvarende funktioner, samt
angivelse af praferencen, jf. stk. 2.

Hvis forslaget afviger fra revisionsudvalgets preference, skal begrundelsen for, at revisionsudvalgets indstilling ikke er
fulgt, angives. Den revisor eller det revisionsfirma, som administrations- eller tilsynsorganet har anbefalet, skal imidlertid
have deltaget i udvalgelsesproceduren i stk. 3. Dette afsnit anvendes ikke, hvis revisionsudvalgets funktioner varetages af
administrations- eller tilsynsorganet.

6.  Ethvert aftalevilkdr, der indgds mellem en virksomhed af interesse for offentligheden og en tredjepart, og som
begraenser virksomhedens aktionar- eller medlemsgeneralforsamlings valg som omhandlet i artikel 37 i direktiv
2006/43 EF til visse kategorier af eller lister over revisorer eller revisionsfirmaer, for sd vidt angdr udpegelsen af en serlig
revisor eller et sarligt revisionsfirma til udferelse af den lovpligtige revision, er ugyldig.

Virksomheden af interesse for offentligheden underretter direkte og omgédende de i artikel 20 omhandlede kompetente
myndigheder om tredjeparters eventuelle forseg pd at gere en sddan aftale galdende eller pd anden made pé ukorrekt vis
pavirke aktionar- eller medlemsgeneralforsamlingens beslutning om valg af revisor eller revisionsfirma.

7. Medlemsstaterne kan beslutte, at et minimumsantal revisorer eller revisionsfirmaer skal udpeges af virksomheder af
interesse for offentligheden under visse omstaendigheder, og fastsatte betingelser for forholdet mellem de udnavnte revi-
sorer eller revisionsfirmaer.

Hvis en medlemsstat indforer et sddant krav, underretter den Kommissionen og den relevante europaiske tilsynsmyn-
dighed herom.

8. Hvis den reviderede virksomhed har et udpegelsesudvalg, hvori aktionarer eller medlemmer har betydelig indfly-
delse, og som har til opgave at fremsaette indstillinger angdende udvalgelsen af revisorer, kan medlemsstaten tillade, at et
udpegelsesudvalg varetager de af revisionsudvalgets funktioner, der er fastsat i denne artikel, og kreaeve, at indstillingen i
stk. 2 forelaegges for aktionzr- eller medlemsgeneralforsamlingen.

Artikel 17

Revisionsopgavens varighed

1. Virksomheden af interesse for offentligheden udpeger en revisor eller et revisionsfirma til en indledende opgave af
mindst et drs varighed. Opgaven kan forlenges.

Hverken en bestemt revisors eller et bestemt revisionsfirmas indledende opgave eller denne opgave i kombination med
eventuelt forlengede opgaver mé overstige en maksimal varighed af ti ar.
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2. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne

a) krave, at den indledende opgave som omhandlet i stk. 1 skal vare mere end et ar

b) fastsatte en maksimal varighed af mindre end ti &r for opgaver som omhandlet i stk. 1, andet afsnit.

3. Efter afslutningen af den i stk. 1, andet afsnit, eller i stk. 2, litra b), omhandlede maksimale varighed af opgaverne
eller efter afslutningen af den ifolge stk. 4 eller 6 forlengede varighed af opgaverne mé hverken revisoren eller revisions-
firmaet eller eventuelt andre medlemmer af deres netverk inden for Unionen udfere lovpligtig revision af den samme
virksomhed af interesse for offentligheden i den efterfolgende periode pa fire ér.

4. Uanset stk. 1 og stk. 2, litra b), kan medlemsstaterne fastsztte, at den maksimale varighed i stk. 1, andet afsnit, og
i stk. 2, litra b), kan forlenges til en maksimal varighed pé:

a) tyve ar, hvis en udbudsprocedure med henblik pé lovpligtig revision gennemferes i overensstemmelse med artikel 16,
stk. 2-5, og far virkning ved afslutningen af den maksimale varighed i stk. 1, andet afsnit, og i stk. 2, litra b), eller

b) fireogtyve dr, hvis mere end én revisor eller mere end et revisionsfirma efter afslutningen af den maksimale varighed i
stk. 1, andet afsnit, og i stk. 2, litra b), samtidig udferer en revisionsopgave, forudsat at den lovpligtige revision resul-
terer i fremlaeggelsen af den felles revisionspétegning som omhandlet i artikel 28 i direktiv 2006/43/EF.

5. Den maksimale varighed omhandlet i stk. 1, andet afsnit, og i stk. 2, litra b), md kun forlenges, hvis bestyrelsen
eller tilsynsorganet efter indstilling fra revisionsudvalget i overensstemmelse med national ret foresldr aktionar- eller
medlemsgeneralforsamlingen at forleenge opgaven, og dette forslag godkendes.

6.  Efter afslutningen af den i stk. 1, andet afsnit, i stk. 2, litra b), eller i stk. 4 omhandlede varighed, alt efter hvad der
er relevant, kan virksomheden af interesse for offentligheden undtagelsesvist anmode den i artikel 20, stk. 1, omhandlede
kompetente myndighed om en forleengelse med henblik pd at genudpege revisoren eller revisionsfirmaet til endnu en
opgave, ndr betingelserne i stk. 4, litra a) og b), er opfyldt. En sddan yderligere opgave md hejst vare i to ar.

7. De ledende revisionspartnere med ansvar for udferelse af den lovpligtige revision opherer med at deltage i den
lovpligtige revision af den reviderede virksomhed senest syv dr efter datoen for deres udpegelse. De kan ikke igen deltage
i lovpligtig revision af den reviderede virksomhed, for tre ar efter dette opher.

Medlemsstaterne kan undtagelsesvis krave, at de ledende revisionspartnere med ansvar for udferelse af den lovpligtige
revision ophgrer med at deltage i den lovpligtige revision af den reviderede virksomhed mindre end syv &r efter datoen
for deres respektive udpegelse.

Revisoren eller revisionsfirmaet etablerer en passende gradvis rotationsordning med hensyn til de everste medarbejdere,
der beskaftiger sig med den lovpligtige revision, herunder mindst de personer, der er registreret som revisorer. Denne
gradvise rotationsordning skal anvendes i stadier pa grundlag af individer snarere end hele revisionsholdet. Den skal std i
et rimeligt forhold til omfanget og kompleksiteten af revisorens eller revisionsfirmaets aktiviteter.

Revisoren eller revisionsfirmaet skal kunne dokumentere over for den kompetente myndighed, at en sddan ordning
anvendes effektivt og tilpasses omfanget og kompleksiteten af revisorens eller revisionsfirmaets aktiviteter.

8. Med henblik pd denne artikel beregnes revisionsopgavens varighed fra det forste regnskabsr, der er omfattet af det
revisionsopgavebrev, hvor revisoren eller revisionsfirmaet forste gang blev udnavnt til at udfere pé hinanden felgende
lovpligtige revisioner af samme virksomhed af interesse for offentligheden.



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/99

Med henblik pé denne artikel medtager revisionsfirmaet andre firmaer, som det har erhvervet, eller som har fusioneret
med det.

Hvis der er usikkerhed om, pd hvilken dato revisoren eller revisionsfirmaet pabegyndte udferelsen af pd hinanden
felgende lovpligtige revisioner af virksomheden af interesse for offentligheden, f.eks. pa grund af selskabsfusioner, erhver-
velser eller andringer i ejerskabsstrukturen, skal revisoren eller revisionsfirmaet gjeblikkelig rapportere en sidan usik-
kerhed til den kompetente myndighed, som i sidste ende skal fastsld den relevante dato med henblik pé ferste afsnit.

Artikel 18
Sagsmappe

Erstattes en revisor eller et revisionsfirma af en anden revisor eller et andet revisionsfirma, skal den tidligere revisor eller
det tidligere revisionsfirma opfylde kravene fastsat i artikel 23, stk. 3, i direktiv 2006/4 3 EF.

Med forbehold af artikel 15 giver den tidligere revisor eller det tidligere revisionsfirma ogsa den nye revisor eller det nye
revisionsfirma adgang til revisionsprotokollaterne som omhandlet i artikel 11 for s& vidt angdr de foregdende ar samt til
eventuelle andre oplysninger, der er afgivet til de kompetente myndigheder i henhold til artikel 12 og 13.

Den tidligere revisor eller det tidligere revisionsfirma skal kunne dokumentere over for den kompetente myndighed, at
sddanne oplysninger er givet til den nye revisor eller det nye revisionsfirma.

Artikel 19
Revisorers og revisionsfirmaers afskedigelse og fratreeden

Med forbehold af artikel 38, stk. 1, i direktiv 2006/43/EF videresender enhver kompetent myndighed udpeget af en
medlemsstat i overensstemmelse med artikel 20, stk. 2, oplysninger om revisorers eller revisionsfirmaers afskedigelse
eller fratreeden inden for opgaveperioden og en fyldestgorende forklaring pd arsagen hertil til den i artikel 20, stk. 1,
omhandlede kompetente myndighed.

AFSNIT IV

OVERVAGNING AF REVISORERS OG REVISIONSFIRMAERS AKTIVITETER I FORBINDELSE MED LOVPLIGTIG REVISION
AF VIRKSOMHEDER AF INTERESSE FOR OFFENTLIGHEDEN

KAPITEL 1
Kompetente myndigheder
Artikel 20
Udpegelse af kompetente myndigheder

1. De kompetente myndigheder, som er ansvarlige for udferelse af de opgaver, der er fastsat i denne forordning, samt
for sikring af, at bestemmelserne i denne forordning anvendes, skal udpeges blandt felgende:

a) den kompetente myndighed, der er omhandlet i artikel 24, stk. 1, i direktiv 2004/109/EF
b) den kompetente myndighed, der er omhandlet i artikel 24, stk. 4, litra h), i direktiv 2004/109/EF

¢) den kompetente myndighed, der er omhandlet i artikel 32 i direktiv 2006/43/EF.
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2. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne beslutte, at ansvaret for at sikre, at alle eller nogle af bestemmelserne i afsnit III
i denne forordning anvendes, skal overlades til de kompetente myndigheder, der er omhandlet i:

a) artikel 48 i direktiv 2004/39/EF

b) artikel 24, stk. 1, i direktiv 2004/109/EF

c) artikel 24, stk. 4, litra h), i direktiv 2004/109/EF
d) artikel 20 i direktiv 2007/64/EF

e) artikel 30 i direktiv 2009/138/EF

f) artikel 4, stk. 1, i direktiv 2013/36/EU

eller til andre myndigheder udpeget i national ret.

3. Hvis der er udpeget mere end én kompetent myndighed i henhold til stk. 1 og 2, skal disse myndigheder veere
organiseret pd en sddan mdde, at deres opgaver er klart fordelt.

4. Stk. 1, 2 og 3 bergrer ikke en medlemsstats rettighed til at indfere sarskilte retlige og administrative ordninger for
oversgiske lande og territorier, med hvilke den pagaldende medlemsstat har sarlige forbindelser.

5. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om udpegelsen af kompetente myndigheder med henblik pd denne
forordning.

Kommissionen samler disse oplysninger og offentligger dem.

Artikel 21

Betingelser for uathaengighed

De kompetente myndigheder skal vaere uafhengige af revisorer og revisionsfirmaer.

De kompetente myndigheder kan konsultere eksperter som omhandlet i artikel 26, stk. 1, litra c), med henblik pé at
udfore sarlige opgaver og kan ogsd bistds af eksperter, nir dette er vasentligt for den korrekte udferelse af deres
opgaver. [ sa tilfelde md disse eksperter ikke inddrages i nogen beslutninger, der treffes.

En person mé ikke vare medlem af ledelsesorganet eller ansvarlig for disse myndigheders beslutningstagning, hvis denne
person under sin inddragelse eller i lobet af de seneste tre &r har:

a) udfert lovpligtig revision

b) haft stemmerettigheder i et revisionsfirma

) varet medlem af et revisionsfirmas bestyrelse, ledelse eller tilsynsorgan

d) veret partner, ansat eller pd anden mdde har indgdet en kontrakt med et revisionsfirma.

Disse myndigheders finansiering skal veere sikret og fri for enhver form for upassende pavirkning fra revisorers eller revi-
sionsfirmaers side.
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Artikel 22
Tavshedspligt for kompetente myndigheder

Tavshedspligten galder for alle personer, der arbejder eller har arbejdet for eller har indgdet kontrakt med eller veeret
inddraget i styringen af kompetente myndigheder eller enhver myndighed eller ethvert organ, som har fiet overdraget
opgaver i henhold til denne forordnings artikel 24. Oplysninger, der er omfattet af tavshedspligt, ma ikke gives til nogen
person eller myndighed, medmindre dette kreeves i henhold til forpligtelserne fastsat i denne forordning eller en
medlemsstats love, bestemmelser eller administrative procedurer.

Artikel 23
De kompetente myndigheders befgjelser

1. Med forbehold af artikel 26 md de kompetente myndigheder eller andre offentlige myndigheder i en medlemsstat i
udferelsen af deres opgaver i henhold til denne forordning ikke forsgge at gve indflydelse pd indholdet i revisionspéteg-
ninger.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder tilleegges alle de tilsyns- og undersegelsesbefojelser, der er
nedvendige for, at de kan udfere deres opgaver i henhold til denne forordning i overensstemmelse med bestemmelserne
i kapitel VII i direktiv 2006/4 3/EF.

3. De befojelser, der er omhandlet i stk. 2, skal mindst omfatte befajelsen til:

a) at fd adgang til data vedrerende den lovpligtige revision eller andre dokumenter, som indehaves af revisorer eller revi-
sionsfirmaer, i enhver form af relevans for udferelsen af deres opgaver og at modtage eller tage en kopi deraf

b) at indhente oplysninger vedrerende den lovpligtige revision fra enhver person
c) at gennemfore kontrolbesag pé stedet hos revisorer og revisionsfirmaer

d) at henvise sager til strafferetlig forfolgelse

e) at begare, at eksperter foretager kontrol eller undersagelser

f) at treffe de administrative foranstaltninger og palagge de sanktioner, der er omhandlet i artikel 30a i direktiv
2006/43/EF.

De kompetente myndigheder mé kun bruge de befgjelser, der henvises til i forste afsnit, i relation til:
a) revisorer og revisionsfirmaer, der udferer lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden
b) personer, der er involveret i aktiviteter for revisorer og revisionsfirmaer, der udferer lovpligtig revision

¢) reviderede virksomheder af interesse for offentligheden, deres indbyrdes forbundne virksomheder og relaterede tred-
jeparter

d) tredjeparter, som de revisorer og revisionsfirmaer, der udferer lovpligtig revision af virksomheder af interesse for
offentligheden, har overdraget visse funktioner eller aktiviteter til og

e) personer, der pd anden vis har forbindelse til eller er forbundet med revisorer og revisionsfirmaer, der udferer
lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden.

4. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder kan udeve deres tilsyns- og undersogelsesbefgjelser pé
enhver af folgende méder:

a) direkte
b) i samarbejde med andre myndigheder

¢) ved anmodning til de kompetente retslige myndigheder.
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5. De kompetente myndigheders tilsyns- og undersogelsesbefgjelser udeves i fuld overensstemmelse med national ret
og navnlig med principperne om respekt for privatliv og retten til et forsvar.

6.  Behandling af personoplysninger under udevelsen af tilsyns- og undersegelsesbefgjelser i henhold til denne artikel
sker i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF.

Artikel 24
Uddelegering af opgaver

1. Medlemsstaterne kan uddelegere eller bemyndige de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1,
til at uddelegere alle opgaverne i henhold til denne forordning til andre myndigheder eller organer, der er udpeget eller
pd anden made er retligt bemyndiget til at udfere sidanne opgaver, bortset fra opgaver vedrgrende:

a) kvalitetssikringssystemet omhandlet i artikel 26

b) undersegelser som omhandlet i artikel 23 i denne forordning og i artikel 32 i direktiv 2006/43EF, der er foranlediget
af dette kvalitetssikringssystem eller af en henvisning fra en anden myndighed, og

c) sanktioner, herunder sanktioner og foranstaltninger som omhandlet i kapitel VII i direktiv 2006/43EF, i forbindelse
med kvalitetssikringskontroller eller undersogelse af lovpligtige revisioner af virksomheder af interesse for offentlig-

heden.

2. Enhver udferelse af opgaver af andre myndigheder eller organer skal udtrykkeligt uddelegeres af den kompetente
myndighed. Den kompetente myndighed skal angive de uddelegerede opgaver og betingelserne for udferelsen heraf.

Hvis den kompetente myndighed uddelegerer opgaver til andre myndigheder eller organer, skal den kunne kraeve at fa
disse befgjelser tilbage fra sag til sag.

3. Myndighederne eller organerne organiseres saledes, at der ikke er nogen interessekonflikter. Det endelige ansvar for
tilsyn med overholdelsen af denne forordning og af gennemferelsesforanstaltningerne vedtaget i henhold hertil ligger hos
den delegerende kompetente myndighed.

Den kompetente myndighed underretter Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder om alle
ordninger vedrgrende uddelegering af opgaver med angivelse af de nejagtige vilkdr for regulering af sddan uddelegering.

4. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne beslutte at uddelegere de opgaver, der er omhandlet i stk. 1, litra c), til andre
myndigheder eller organer, der er udpeget eller pd anden made er retligt bemyndigede til at udfere sddanne opgaver, nar
flertallet af de personer, der er inddraget i styringen af de pagaldende myndigheder eller organer, er uathaengige af revi-
sorerhvervet.

Artikel 25
Samarbejde med andre kompetente myndigheder pé nationalt plan

De kompetente myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 20, stk. 1, og, hvor det er relevant, enhver myndighed,
som en sddan kompetente myndighed har overdraget opgaver til, samarbejder pa nationalt plan med:

a) de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 32, stk. 4, i direktiv 2006/43/EF

b) de myndigheder der er omhandlet i artikel 20, stk. 2, uanset om de er udpeget til kompetente myndigheder med
henblik p& denne forordning

¢) de finansielle efterretningsenheder og kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 21 og 37 i direktiv
2005/60]EF.

Med henblik pa et sddant samarbejde gealder tavshedspligten i denne forordnings artikel 22.
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KAPITEL I
De kompetente myndigheders kvalitetssikring, markedsovervigning og gennemsigtighed
Artikel 26
Kvalitetssikring

1.  Ved anvendelsen af denne artikel forstds ved:

a) »kontrol« kvalitetssikringskontrol af revisorer og revisionsfirmaer, der udferes af en inspekter, og som ikke udger en
undersggelse i den i artikel 32, stk. 5, i direktiv 2006/4 3 [EF anvendte betydning

b) »inspektor« en kontrollant, der opfylder kravene i stk. 5, forste afsnit, litra a), og som er ansat af eller pa anden méde
har indgdet en kontrakt med en kompetent myndighed

c) »ekspert« en fysisk person med sarlig sagkundskab inden for finansielle markeder, regnskabsaflaeggelse, revision eller
andre omréder, der er relevante for kontrollen, herunder praktiserende revisorer.

2. De kompetente myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 20, stk. 1, etablerer et effektivt system til revisi-
onskvalitetssikring.

De udferer kvalitetssikringskontrol af revisorer og revisionsfirmaer, der udferer lovpligtig revision af virksomheder af in-
teresse for offentligheden, péa grundlag af en risikoanalyse og

a) for sd vidt angdr revisorer og revisionsfirmaer, der udferer lovpligtig revision af andre virksomheder af interesse for
offentligheden end dem, der er defineret i artikel 2, nr. 17) og 18), i direktiv 2006/43/EF, mindst hvert tredje dr, og

b) i andre tilfelde end de i litra a) omhandlede mindst hvert sjette ar.
3. Den kompetente myndighed har folgende ansvar:

a) godkendelse og andring af kontrolmetoderne, herunder kontrol- og opfelgningshdndbeger, indberetningsmetoder og
periodiske kontrolprogrammer

b) godkendelse og andring af kontrolrapporter og opfelgende rapporter
c¢) godkendelse og udpegning af inspektorer til den enkelte kontrol.

Den kompetente myndighed afsztter tilstreekkelige ressourcer til kvalitetssikringssystemet.

4. Den kompetente myndighed organiserer kvalitetssikringssystemet pd en sidan made, at det er uafhengigt af de
revisorer og revisionsfirmaer, der kontrolleres.

Den kompetente myndighed sikrer, at der indferes passende politikker og procedurer i relation til personalets uathen-
gighed og objektivitet, herunder inspektorerne, og forvaltningen af kvalitetssikringssystemet.

5. Den kompetente myndighed skal opfylde folgende kriterier i udpegningen af inspektarer:

a) inspektorer skal have tilstrackkelig faglig uddannelse og relevant erfaring inden for lovpligtig revision og regnskabsaf-
leeggelse kombineret med specifik uddannelse i kvalitetssikringskontrol

b) en person, som er praktiserende revisor eller er ansat hos eller pd anden méde tilknyttet en revisor eller et revisions-
firma, mé ikke fungere som inspektor

¢) en person ma ikke fungere som inspekter i forbindelse med kontrol af en revisor eller et revisionsfirma, for der er
gdet mindst tre dr, efter at denne person opherte med at vaere partner med, ansat hos eller pd anden made knyttet til
denne revisor eller dette revisionsfirma

d) inspektorerne erklarer, at der ikke er nogen interessekonflikter mellem dem og den revisor og det revisionsfirma, der
skal kontrolleres.
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Uanset stk. 1, litra b), kan den kompetente myndighed antage eksperter til udferelse af specifikke kontroller, hvis der ikke
er et tilstraekkeligt antal inspektorer inden for myndigheden. Den kompetente myndighed kan ogsa bistds af eksperter,
ndr dette er ngdvendigt for at udfere en kontrol korrekt. I sddanne tilfelde skal de kompetente myndigheder og eksper-
terne opfylde kravene i denne bestemmelse. Eksperter ma ikke veere inddraget i styringen af eller vaere ansat i eller pd
anden made have indgdet en kontrakt med faglige sammenslutninger og organer, men kan veere medlemmer af sddanne
sammenslutninger eller organer.

6.  Kontrollen skal mindst omfatte folgende omrader:

a) en vurdering af udformningen af revisorens eller revisionsfirmaets interne kvalitetskontrolsystem

b) tilstreekkelig overensstemmelsesprovning af procedurerne og en kontrol af revisionsfiler i virksomheder af interesse
for offentligheden med henblik pé at kontrollere effektiviteten af det interne kvalitetskontrolsystem

¢) pd baggrund af resultaterne af kontrollen i henhold til dettes stykkes litra a) og b), en vurdering af indholdet af den
seneste drlige beretning om gennemsigtigheden, som er offentliggjort af en revisor eller et revisionsfirma i overens-
stemmelse med artikel 13.

7. Mindst felgende interne kvalitetskontrolpolitikker og -procedurer hos revisoren eller revisionsfirmaet skal kontrol-
leres:

a) revisorens eller revisionsfirmaets opfyldelse af galdende revisions- og kvalitetskontrolstandarder samt krav til etik og
uathangighed, herunder kravene fastsat i kapitel IV i direktiv 2006/43/EF og artikel 4 og 5 i denne forordning,
foruden relevante love, forskrifter og administrative bestemmelser i den pagaldende medlemsstat

b) omfanget og kvaliteten af de anvendte ressourcer, herunder opfyldelse af kravene til efteruddannelse som anfert i arti-
kel 13 i direktiv 2006/43EF

c) opfyldelse af kravene i denne forordnings artikel 4 vedrerende opkravede revisionshonorarer.

Med henblik pa afprevning af overensstemmelsen udvealges revisionsfiler pd grundlag af en analyse af risikoen for, at den
lovpligtige revision ikke udferes pa tilstrackkelig vis.

Kompetente myndigheder undersager ogsd periodisk de metoder, der anvendes af revisorer og revisionsfirmaer til at
udfere lovpligtig revision.

Ud over den kontrol, der er omfattet af forste afsnit, skal kompetente myndigheder have befgjelse til at udfere andre
kontroller.

8. De kontrolresultater og -konklusioner, som henstillingerne er baseret pd, herunder resultater og konklusioner i rela-
tion til en gennemsigtighedsberetning, skal meddeles til og dreftes med den kontrollerede revisor eller det kontrollerede
revisionsfirma, for der udarbejdes en endelig kontrolrapport.

Henstillinger fra kontroller skal gennemferes af den kontrollerede revisor eller det kontrollerede revisionsfirma inden for
en rimelig tid som fastsat af den kompetente myndighed. En sddan periode mé ikke overstige 12 méneder i forbindelse
med henstillinger om revisorens eller revisionsfirmaets interne kvalitetskontrolsystem.

9.  Der skal udarbejdes en rapport om kontrollen, som skal indeholde de primare konklusioner og henstillinger fra
kvalitetssikringskontrollen.
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Artikel 27
Overvigning af kvalitet og konkurrence pd markedet

1. De i henhold til artikel 20, stk. 1, udpegede kompetente myndigheder og Det Europziske Konkurrencenetverk
(ECN), nar der er relevant, overvager regelmassigt udviklingen pd markedet for lovpligtige revisionsydelser til virksom-
heder af interesse for offentligheden og vurderer navnlig folgende:

a) risiciene ved en hgj forekomst af kvalitetsmangler hos en revisor eller et revisionsfirma, herunder systematiske
mangler inden for et netvaerk af revisionsfirmaer, der kan fore til lukning af revisionsfirmaer, afbrydelser i udferelsen
af lovpligtige revisionsydelser i en bestemt sektor eller pa tvers af sektorer, yderligere akkumulering af risici for revisi-
onsmangler og indvirkningen pa den generelle stabilitet i finanssektoren

b) koncentrationsniveauerne pd markedet, herunder niveauet i bestemte sektorer
¢) revisionsudvalgenes prastation
d) behovet for at traffe foranstaltninger til at reducere de i litra a) omhandlede risici.

2. Hver kompetent myndighed og ECN udarbejder senest den 17. juni 2016 og mindst hvert tredje ar derefter en
rapport om udviklingen pd markedet for lovpligtige revisionsydelser til virksomheder af interesse for offentligheden og
fremsender den til CEAOB, ESMA, EBA, EIOPA og Kommissionen.

Kommissionen anvender efter at have hert CEAOB, ESMA, EBA og EIOPA disse rapporter til at udarbejde en falles
rapport om disse udviklinger pd EU-plan. Denne felles rapport fremsendes til Radet, Den Europziske Centralbank og
Det Europziske Udvalg for Systemiske Risici samt, hvis relevant, Europa-Parlamentet.

Artikel 28
De kompetente myndigheders gennemsigtighed

De kompetente myndigheder skal vaere gennemsigtige og skal mindst offentliggere:
a) drlige aktivitetsrapporter vedrgrende deres opgaver i henhold til denne forordning
b) érlige arbejdsprogrammer vedrerende deres opgaver i henhold til denne forordning

¢) en rapport om de overordnede resultater af kvalitetssikringssystemet for et &r. Denne rapport skal omfatte oplysnin-
ger om henstillinger, opfelgning pd henstillinger, tilsynsforanstaltninger og sanktioner. Den skal ogsd omfatte kvanti-
tative oplysninger og andre centrale resultatmaessige oplysninger om finansielle ressourcer og personale samt om
effektiviteten og virkningen af kvalitetssikringssystemet

d) sammenfattede oplysninger om kontrolresultater og -konklusioner som omhandlet i artikel 26, stk. 8, forste afsnit.
Medlemsstaterne kan kreave, at disse resultater og konklusioner om individuelle kontroller offentliggeres.

KAPITEL 1II
Samarbejde mellem kompetente myndigheder og forbindelser til de europeiske tilsynsmyndigheder
Artikel 29
Pligt til at samarbejde

De kompetente myndigheder i medlemsstaterne samarbejder i det omfang, det er ngdvendigt med henblik pd denne
forordning, herunder i tilfeelde hvor den adfeerd, der undersoges, ikke udger en overtradelse af en galdende lov eller
administrativ bestemmelse i deres medlemsstat.
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Artikel 30
Oprettelse af CEAOB

1. Med forbehold af tilrettelaeggelsen af et nationalt revisionstilsyn tilretteleegges samarbejdet mellem de kompetente
myndigheder inden for rammerne af CEAOB.

2. CEAOB bestér af et medlem fra hver medlemsstat, der skal fungere som repraesentanter for de kompetente myndig-
heder som omhandlet i artikel 32, stk. 1, i direktiv 2006/43/EF, og et medlem, der udpeges af ESMA, i det folgende
benavnt »medlemmerc.

3. EBA og EIOPA indbydes til at deltage i meder i CEAOB som observatorer.

4.  CEAOB medes med jevne mellemrum og om nedvendigt efter anmodning fra Kommissionen eller en medlems-
stat.

5. Hvert medlem af CEAOB har én stemme, bortset fra det medlem, der udpeges af ESMA, som ikke er stemmeberet-
tiget. Medmindre andet er angivet, vedtages CEAOB's afgerelser med simpelt flertal af dets medlemmer.

6. Formanden for CEAOB vzlges eller afsxttes af to tredjedeles flertal af medlemmerne fra en liste over ansegere,
som reprasenterer de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 32, stk. 1, i direktiv 2006/43EF. Formanden
valges for en mandatperiode pd fire ar. Formanden kan ikke sidde i den samme stilling i to pd hinanden folgende
mandatperioder, men kan genvelges efter fire ar.

Nestformanden udpeges eller afsattes af Kommissionen.
Formanden og nestformanden er ikke stemmeberettigede.

Hvis formanden trader tilbage eller afsettes, inden vedkommendes mandatperiode slutter, fungerer nastformanden som
formand indtil det nzste mede i CEAOB, hvor der valges en formand for den resterende del af mandatperioden.

7. CEAOB:

a) letter udvekslingen af oplysninger, ekspertise og bedste praksis med hensyn til gennemforelsen af denne forordning
og direktiv 2006/43/EF

b) yder ekspertbistand til Kommissionen og til de kompetente myndigheder pé deres anmodning om spergsmal med
tilknytning til gennemforelsen af denne forordning og direktiv 2006/43/EF

¢) bidrager til den tekniske vurdering af offentlige tilsynssystemer i tredjelande og til det internationale samarbejde
mellem medlemsstaterne og tredjelandene pd dette omrdde som omhandlet i artikel 46, stk. 2, og artikel 47, stk. 3, i
direktiv 2006/43[EF

d) bidrager til tekniske undersogelser af internationale revisionsstandarder, herunder gennemarbejdelse, med henblik pé
vedtagelse af disse standarder pd EU-plan

e) bidrager til forbedring af samarbejdsmekanismerne vedrerende tilsyn med revisorer, revisionsfirmaer eller de netverk,
de indgdr i, for virksomheder af interesse for offentligheden

f) varetager andre koordinerende opgaver i de tilfelde, der er fastsat i denne forordning eller direktiv 2006/43/EF.

8. Med henblik pé at udfere sine opgaver som omhandlet i stk. 7, litra ), anmoder CEAOB om ESMA’s, EBA’s eller
EIOPA’s assistance, for s vidt dennes anmodning har tilknytning til det internationale samarbejde mellem medlemsstater
og tredjelande om lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden, som disse europaiske tilsynsmyn-

digheder forer tilsyn med. Hvis der anmodes om en sddan assistance, bistir ESMA, EBA eller EIOPA CEAOB med dennes
opgave.

9. Med henblik pé at udfere sine opgaver kan CEAOB vedtage ikkebindende retningslinjer eller udtalelser.

Kommissionen offentligger de retningslinjer og udtalelser, der vedtages af CEAOB.
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10.  CEAOB overtager alle de nuverende og lebende opgaver, hvor relevant, fra Den Europziske Gruppe af Revisions-
tilsynsorganer (EGAOB), som er nedsat ved Kommissionens afgerelse 2005/909/EF.

11.  CEAOB kan oprette undergrupper pa permanent basis eller ad hoc-basis til at undersege specifikke spergsmal i
henhold til det mandat, som denne fastsaetter. Deltagelse i undergruppernes dreftelser kan udvides til kompetente
myndigheder fra landene i Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade (i det folgende benavnt »E@S«) inden for
revisionstilsyn eller ved indbydelse i det enkelte tilfelde til kompetente myndigheder fra tredjelande/lande uden for E@S
med forbehold af godkendelse fra CEAOB’s medlemmer. Deltagelse af en kompetent myndighed fra lande uden for EUJ
E@S kan begranses til en bestemt periode.

12.  CEAOB opretter en undergruppe, som skal udfere de opgaver, der er omhandlet i stk. 7, litra c). Denne under-
gruppe har det medlem, der udpeges af ESMA i henhold til stk. 2, som formand.

13.  Pd anmodning af mindst tre medlemmer eller pd eget initiativ kan formanden for CEAOB, nér det anses for
nyttigt ogleller nedvendigt, indbyde eksperter, herunder fagfolk, med specifikke kompetencer i et sporgsmél pd dags-
ordenen til at deltage i dreftelser i CEAOB eller dets undergrupper som observatgrer. CEAOB kan indbyde repreasen-
tanter for kompetente myndigheder fra tredjelande, som er kompetente inden for revisionstilsyn, til at deltage i droftelser
i CEAOB eller dets undergrupper som observaterer.

14.  Kommissionen varetager CEAOB'’s sekretariatsopgaver. CEAOB’s udgifter indgér i Kommissionens overslag.

15.  Formanden udarbejder den forelgbige dagsorden for hvert mede i CEAOB under beherig hensyntagen til medlem-
mernes skriftlige bidrag.

16.  Formanden eller, i tilfelde af dennes fraver, nestformanden méd kun offentliggere CEAOB’s synspunkter eller
holdning med medlemmernes godkendelse.

17.  CEAOB’s dreftelser er ikke offentlige.

18.  CEAOB fastsetter selv sin forretningsorden.

Artikel 31

Samarbejde om kvalitetssikringskontrol, undersegelser og kontrolbeseg

1. Kompetente myndigheder traffer foranstaltninger til at sikre et effektivt samarbejde pa EU-plan om kvalitetssikring-
skontrol.

2. Den kompetente myndighed i en medlemsstat kan anmode om assistance fra den kompetente myndighed i en
anden medlemsstat med henblik péd kvalitetssikringskontrol af revisorer eller revisionsfirmaer, der tilherer et netveark,
som udferer vasentlige aktiviteter i den anmodede medlemsstat.

3. Hvis en kompetent myndighed modtager en anmodning fra en kompetent myndighed i en anden medlemsstat om
at bistd med kvalitetssikringskontrol af en revisor eller et revisionsfirma, der tilhorer et netvark, som udferer vasentlige
aktiviteter i den pdgaldende medlemsstat, giver denne den anmodende myndighed tilladelse til at bistd med en sidan
kvalitetssikringskontrol.

Den anmodende kompetente myndighed er ikke berettiget til at f& adgang til oplysninger, som kan kraenke nationale
sikkerhedsregler eller skade den anmodede medlemsstats suveranitet, sikkerhed eller offentlige orden.
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4. Hvis en kompetent myndighed konkluderer, at der pd en anden medlemsstats territorium begds eller er begdet
handlinger i strid med denne forordnings bestemmelser, underretter fornaevnte kompetente myndighed den kompetente
myndighed i den anden medlemsstat herom pé en sd specifik mdde som muligt. Den kompetente myndighed i den anden
medlemsstat traeffer de nedvendige foranstaltninger. Den underretter den kompetente myndighed, der har foretaget
underretningen, om resultatet af foranstaltningen og i videst muligt omfang om vasentlige forhold i sagsforlgbet.

5. En medlemsstats kompetente myndighed kan anmode om, at en anden medlemsstats kompetente myndighed fore-
tager en undersogelse pé sin medlemsstats omrade.

Den kan ligeledes anmode om, at dele af dens eget personale far mulighed for at ledsage personalet fra den anden
medlemsstats kompetente myndighed under undersegelsen, herunder ved kontrolbesag.

Undersagelsen eller kontrolbesgget er underlagt overordnet kontrol af den medlemsstat, pd hvis territorium den gennem-
fores.

6.  Den anmodede kompetente myndighed kan afvise en anmodning om at udfere en undersegelse som omhandlet i
stk. 5, forste afsnit, eller om at lade sit personale ledsage af personalet fra en anden medlemsstats kompetente myndighed
som fastsat i stk. 5, andet afsnit, hvis:

a) en sddan undersogelse eller et sidant kontrolbesog kan kranke nationale sikkerhedsregler eller skade den anmodede
medlemsstats suveranitet, sikkerhed eller offentlige orden

b) der allerede er indledt retsforfelgning vedrerende samme handlinger og over for de samme personer ved myndighe-
derne i den anmodede medlemsstat

¢) myndighederne i den anmodede medlemsstat allerede har afsagt en endelig afgerelse vedrerende de samme personer
og for de samme handlinger.

7. 1 tilfelde af en kvalitetssikringskontrol eller en undersegelse med grenseoverskridende konsekvenser kan de
kompetente myndigheder i de pdgeldende medlemsstater rette en falles anmodning til CEAOB om at koordinere
gennemgangen eller undersogelsen.

Artikel 32
Kollegier af kompetente myndigheder

1. For at lette udferelsen af de opgaver, der er omhandlet i artikel 26, artikel 31, stk. 4-6, i denne forordning og arti-
kel 30 i direktiv 2006/43/EF med hensyn til specifikke revisorer, revisionsfirmaer eller deres netvaerk, kan der oprettes
kollegier med deltagelse af den kompetente myndighed i hjemlandet og enhver anden kompetent myndighed, hvis:

a) revisoren eller revisionsfirmaet udferer lovpligtige revisionsydelser for virksomheder af interesse for offentligheden
inden for den bergrte medlemsstats jurisdiktion, eller

b) en afdeling i revisionsfirmaet er etableret inden for den bergrte medlemsstats jurisdiktion.

2. Ttilfeelde af specifikke revisorer eller revisionsfirmaer fungerer den kompetente myndighed i hjemlandet som koor-
dinator.

3. Med hensyn til specifikke netvaerk kan de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor netvarket udferer
vaesentlige aktiviteter, anmode CEAOB om at oprette et kollegium med deltagelse af de anmodende kompetente myndig-
heder.

4. Senest 15 arbejdsdage efter etableringen af kollegiet af kompetente myndigheder med hensyn til et specifikt
netvaerk vaelger medlemmerne en koordinator. Hvis medlemmerne ikke kan na til enighed, udnavner CEAOB en koordi-
nator blandt kollegiets medlemmer.

Kollegiets medlemmer vurderer mindst hvert femte ar valget af koordinator for at sikre, at den valgte koordinator stadig
er den mest passende kandidat til denne stilling.
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5. Koordinatoren leder mederne i kollegiet, koordinerer kollegiets aktiviteter og sikrer effektiv udveksling af oplysnin-
ger mellem kollegiets medlemmer.

6.  Koordinatoren udarbejder senest ti arbejdsdage efter sit valg skriftlige retningslinjer for koordinering inden for
kollegiets rammer med hensyn til felgende:

a) oplysninger, der skal udveksles mellem kompetente myndigheder
b) de tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder skal hore hinanden
c) de tilfelde, hvor de kompetente myndigheder kan delegere tilsynsopgaver i overensstemmelse med artikel 33.

7. Er der ikke enighed om de skriftlige retningslinjer for koordinering, jf. stk. 6, kan ethvert medlem af kollegiet
henvise sagen til CEAOB. Koordinatoren skal tage beherigt hensyn til rddgivning fra CEAOB om de skriftlige retnings-
linjer for koordinering for godkendelse af den endelige tekst. De skriftlige retningslinjer anferes i ét dokument, der inde-
holder en fuldt begrundet redegerelse for eventuelle veasentlige afvigelser fra rddgivningen fra CEAOB vedrgrende de
skriftlige retningslinjer. Koordinatoren fremsender de skriftlige retningslinjer til medlemmerne af kollegiet og til CEAOB.

Artikel 33

Uddelegering af opgaver

Den kompetente myndighed i hjemlandet kan uddelegere alle sine opgaver til den kompetente myndighed i en anden
medlemsstat, forudsat at denne myndighed er indforstdet hermed. Uddelegeringen af opgaver bergrer ikke den uddelege-
rende kompetente myndigheds ansvar.

Artikel 34
Fortrolighed og tavshedspligt i forbindelse med samarbejde mellem kompetente myndigheder

1. Tavshedspligten galder for alle personer, der arbejder eller har arbejdet for organer, som deltager i den ramme for
samarbejde mellem kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 30. Oplysninger, der er omfattet af tavsheds-
pligt, ma ikke videregives til en anden person eller myndighed, medmindre sidan videregivelse er nedvendig i forbindelse
med en retssag eller kraves efter EU-ret eller national ret.

2. Artikel 22 forhindrer ikke organer, der deltager i den ramme for samarbejde mellem kompetente myndigheder, der
er omhandlet i artikel 30, og de kompetente myndigheder i at udveksle fortrolige oplysninger. Saledes udvekslede oplys-
ninger er omfattet af den tavshedspligt, der galder for personer, som er eller tidligere har veret beskeftiget hos de
kompetente myndigheder.

3. Alle oplysninger, der i henhold til denne forordning udveksles mellem organer, som deltager i den ramme for
samarbejde mellem kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 30, og de kompetente myndigheder og andre
myndigheder og organer, betragtes som fortrolige, undtagen nér videregivelse heraf kraeves efter EU-ret eller national ret.

Artikel 35

Beskyttelse af personoplysninger

1. Medlemsstaterne anvender direktiv 95/46/EF pd behandlingen af personoplysninger i medlemsstaterne i medfer af
denne forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 finder anvendelse pd behandling af personoplysninger i CEAOB, ESMA, EBA og
EIOPA i medfer af denne forordning og direktiv 2006/43EF.
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KAPITEL IV

Samarbejde med tredjelandes myndigheder og med internationale organisationer og organer

Artikel 36

Aftale om udveksling af oplysninger

1. De kompetente myndigheder kan kun indgd samarbejdsaftaler om udveksling af oplysninger med kompetente
myndigheder i tredjelande, ndr de videregivne oplysninger i de pdgaldende tredjelande er omfattet af regler om tavsheds-
pligt, som mindst svarer til dem, der er fastsat i artikel 22 og 34. De kompetente myndigheder underretter gjeblikkeligt
CEAOB om sadanne aftaler og orienterer Kommissionen om dem.

Der md kun udveksles oplysninger i henhold til denne artikel, ndr en sddan udveksling er nedvendig for, at de kompe-
tente myndigheder kan udfere deres opgaver i henhold til denne forordning.

Hvis sddan udveksling af oplysninger omfatter videregivelse af personoplysninger til et tredjeland, skal medlemsstaterne
opfylde direktiv 95/46/EF, og CEAOB skal opfylde forordning (EF) nr. 45/2001.

2. De kompetente myndigheder skal samarbejde med de kompetente myndigheder eller andre relevante organer i tred-
jelande om kvalitetssikringskontroller og undersogelser af revisorer og revisionsfirmaer. P4 anmodning af en kompetent
myndighed bidrager CEAOB til sddant samarbejde og til etableringen af tilsynskonvergens med tredjelande.

3. Hvis samarbejdet eller udvekslingen af oplysninger vedrerer revisionsarbejdspapirer eller andre dokumenter, der
indehaves af en revisor eller et revisionsfirma, finder artikel 47 i direktiv 2006/4 3/EF anvendelse.

4. CEAOB udarbejder retningslinjer for indholdet af samarbejdsaftalerne og udveksling af oplysninger som omhandlet
i denne artikel.

Artikel 37

Videregivelse af oplysninger modtaget fra tredjelande

Den kompetente myndighed i en medlemsstat ma kun videregive fortrolige oplysninger, der er modtaget fra kompetente
myndigheder i tredjelande, hvis dette er muligt ifelge en samarbejdsaftale, og myndigheden har fiet en udtrykkelig tilla-
delse fra den kompetente myndighed, der har overfert oplysningerne, og hvis oplysningerne kun videregives til de
formadl, hvortil denne kompetente myndighed har givet sin tilladelse, eller nir en sddan videregivelse kreeves efter EU-ret
eller national ret.

Artikel 38

Videregivelse af oplysninger udleveret til tredjelande

Den kompetente myndighed i en medlemsstat skal kraeve, at fortrolige oplysninger, som den har udleveret til en kompe-
tent myndighed i et tredjeland, kun ma videregives af den kompetente myndighed til tredjeparter eller myndigheder med
forudgdende udtrykkelig tilladelse fra den kompetente myndighed, der har overfert oplysningerne, i overensstemmelse
med national ret og kun til de formal, hvortil den kompetente myndighed i medlemsstaten har givet sin tilladelse, eller
ndr en sadan videregivelse retligt kraeves efter EU-ret eller national ret eller er nedvendig i forbindelse med en retssag i
det pageldende tredjeland.
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Artikel 39
Udeovelse af delegerede befojelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 9, tillegges Kommissionen for en periode pd fem ar fra den
16. juni 2014. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden
udlebet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sddan forlaengelse senest tre méneder inden udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 9 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagwldende afgarelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgorelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pd et senere tids-
punkt, der angives i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

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

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 9 treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet
har gjort indsigelse inden for en frist pd to méneder fra meddelelsen af den pdgaldende retsakt til Europa-Parlamentet
eller Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om,
at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 40
Gennemgang og rapporter

1.  Kommissionen gennemgdr og aflaegger rapport om, hvordan systemet med samarbejde mellem de kompetente
myndigheder inden for rammerne af CEAOB som ombhandlet i artikel 30 fungerer, og hvor effektivt det er, specielt nar
det gaelder udferelsen af CEAOB's opgaver i navnte artikels stk. 7.

2. Gennemgangen tager hensyn til den internationale udvikling, navnlig for sd vidt angdr styrkelsen af samarbejde
med tredjelandes kompetente myndigheder og bidraget til forbedring af samarbejdsmekanismerne for tilsynet med revi-
sorer og revisionsfirmaer for virksomheder af interesse for offentligheden, der tilhgrer internationale revisionsnetveerk.
Kommissionen afslutter sin gennemgang senest den 17. juni 2019.

3. Rapporten forelaegges for Europa-Parlamentet og Rddet om negdvendigt ledsaget af et lovgivningsforslag. Rapporten
skal redegore for fremskridtene med hensyn til samarbejdet mellem de kompetente myndigheder inden for rammerne af
CEAOB fra rammens ibrugtagning og foresld yderligere skridt for at effektivisere samarbejdet mellem medlemsstaternes
kompetente myndigheder.

4. Kommissionen forelagger senest den 17. juni 2028 en rapport for Europa-Parlamentet og Radet om anvendelsen
af denne forordning.

Artikel 41

Overgangsbestemmelser

1. Fraden 17.juni 2020 md en virksomhed af interesse for offentligheden ikke indga aftale om eller forlaenge en revi-
sionsopgave med en given revisor eller et givet revisionsfirma, hvis denne revisor eller dette revisionsfirma har udfert
revisionsydelser for den pagzldende virksomhed af interesse for offentligheden i en periode pa 20 eller flere pa hinanden
folgende ar pa datoen for denne forordnings ikrafttraden.
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2. Fraden 17.juni 2023 md en virksomhed af interesse for offentligheden ikke indgd aftale om eller forleenge en revi-
sionsopgave med en given revisor eller et givet revisionsfirma, hvis denne revisor eller dette revisionsfirma har udfert
revisionsydelser for den pagaldende virksomhed af interesse for offentligheden i en periode pd mindst 11, men mindre
end 20 pa hinanden felgende dr pé datoen for denne forordnings ikrafttraden.

3. Med forbehold af stk. 1 og 2 kan de revisionsopgaver, der er indgéet aftale om for den 16. juni 2014, men som
stadig er i gang den 17. juni 2016, forblive gyldige indtil afslutningen af den maksimale varighed, der er omhandlet i ar-
tikel 17, stk. 1, andet afsnit, eller stk. 2, litra b). Artikel 17, stk. 4, finder anvendelse.

4. Artikel 16, stk. 3, finder forst anvendelse pé revisionsopgaver efter udlebet af perioden i artikel 17, stk. 1, andet
afsnit.

Artikel 42
Nationale bestemmelser

Medlemsstaterne fastsatter passende bestemmelser for at sikre, at denne forordning anvendes effektivt.

Artikel 43
Ophavelse af afgorelse 2005/909/EF

Afgorelse 2005/909/EF ophaves.

Artikel 44
Ikrafttreeden
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 17. juni 2016.

Artikel 16, stk. 6, finder imidlertid anvendelse fra den 17. juni 2017.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158113

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 538/2014
af 16. april 2014

om @ndring af forordning (EU) nr. 691/2011 om europaiske miljgekonomiske regnskaber

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde, sarlig artikel 338, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure ('), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I Europa-Parlamentets og Réadets afgorelse nr. 1386/2013/EU () fastslds det, at tempoet i den nuvarende udvik-
ling og usikkerheden omkring de mulige fremtidige tendenser kraever, at der tages yderligere skridt til at sikre, at
de politiske tiltag i Unionen fortsat bygger pd en god forstdelse af miljoets tilstand, mulige tiltag som reaktion
herpd og konsekvenserne heraf. Der ber udvikles instrumenter med henblik pé at sikre udarbejdelsen af kvalitets-
sikrede data og indikatorer og forbedre adgangen hertil. Det er vigtigt, at sidanne data foreligger i en forstdelig og
tilgeengelig form.

(2) T henhold til artikel 10 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 691/2011 (*) opfordres Kommissi-
onen til at rapportere til Europa-Parlamentet og Rddet om gennemforelsen af forordningen og til, hvis det er
passende, at foresla indferelse af nye moduler for miljgskonomiske regnskaber, f.eks. miljebeskyttelsesudgifter og
-indtaegter (EPER)/regnskaber for miljobeskyttelsesudgifter (EPEA), sektoren for miljevenlige varer og tjeneste-
ydelser (EGSS) og energiregnskaber.

(3)  De nye moduler medvirker direkte til Unionens politikprioriteter om gren vakst og ressourceeffektivitet ved at
tilvejebringe vigtige oplysninger om indikatorer, sdisom markedsmaessig produktion og beskeftigelse i EGSS, nati-
onale miljobeskyttelsesudgifter og brug af energi i en NACE-opdeling.

(4)  FN’s Statistiske Kommission vedtog de centrale rammer for det integrerede miljggkonomiske system (SEEA) som
en international statistisk standard ved sin 43. forsamling i februar 2012. De nye moduler, som indferes ved
denne forordning, er i fuld overensstemmelse med SEEA.

(5)  Udvalget for det Europiske Statistiske System er blevet hert.

(") Europa-Parlamentets holdning af 2.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgerelse af 14.4.2014.

(*) Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1386/2013/EU af 20. november 2013 om et generelt EU-miljghandlingsprogram frem til
2020 »Et godt liv i en ressourcebegraenset verden« (EUT L 354 af 28.12.2013,s.171).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 691/2011 af 6. juli 2011 om europziske miljgokonomiske regnskaber (EUT L 192 af
22.7.2011,5. 1).
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(6)  For at tage hgjde for den tekniske og videnskabelige udvikling og supplere bestemmelserne om energiregnskaber
ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmdde for sd vidt angdr listen over de energiprodukter, der er omhandlet i
bilag VI, afdeling 3, der findes som bilag til denne forordning. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennem-
forer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen ber i forbin-
delse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig
fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

(7)  For at sikre en ensartet gennemforelse af bilag V, der findes som bilag til denne forordning, ber Kommissionen
tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befajelser bor udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 ('). Undersegelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af sddanne
gennemforelsesretsakter.

(8)  Forordning (EU) nr. 691/2011 ber derfor andres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

I forordning (EU) nr. 691/2011 foretages folgende aendringer:
1) I artikel 2 tilfgjes folgende numre:

»4) »miljebeskyttelsesudgifter«: de gkonomiske ressourcer, som residente enheder afsetter til miljgbeskyttelse. Miljo-
beskyttelse omfatter alle aktiviteter og aktioner, der har forebyggelse mod og nedbringelse og eliminering af
forurening og enhver anden forringelse af miljoet som deres hovedformal. Disse aktiviteter og aktioner omfatter
alle foranstaltninger, som treeffes for at genoprette miljoet, efter at det er blevet forringet. Aktiviteter, som, selv
om de gavner miljoet, primert tilfredsstiller tekniske behov eller interne krav vedrerende hygiejne eller sikkerhed
hos en virksomhed eller anden institution, er ikke omfattet af denne definition

5) »sektoren for miljevenlige varer og tjenesteydelser«: de produktionsaktiviteter i en national gkonomi, der frem-
bringer miljovenlige produkter (miljovenlige varer og tjenesteydelser). Miljovenlige produkter er produkter, der er
fremstillet med miljebeskyttelse, jf. nr. 4), og ressourceforvaltning for eje. Ressourceforvaltning omfatter beva-
relse, vedligehold og forbedring af beholdningen af naturressourcer og derfor en beskyttelse af disse ressourcer
mod udtemmelse

6) »fysiske energistromsregnskaber« konsistente opgerelser over strommene af fysisk energi ind i de nationale
gkonomier, de stremme, der cirkulerer inden for ekonomien, og output til andre gkonomier eller til miljget.«

2) Artikel 3 endres siledes:
a) Istk. 1 tilfgjes folgende litraer:
»d) et modul for regnskaber for miljgbeskyttelsesudgifter, jf. bilag IV
e) et modul for regnskaber for sektoren for miljgvenlige varer og tjenesteydelser, jf. bilag V

f) et modul for fysiske energistromsregnskaber, jf. bilag V1.«

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, 5. 13).
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b) Folgende stykker tilfgjes:

»4.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 9 med
henblik pd at specificere de energiprodukter, der er omhandlet bilag VI, afdeling 3, pd grundlag af de lister, der er
fastsat i bilagene til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1099/2008 (*).

Sddanne delegerede retsakter ma ikke medfere veasentlige yderligere byrder for medlemsstaterne eller responden-
terne. Nar Kommissionen udarbejder og efterfolgende ajourferer de i forste afsnit omhandlede lister, skal den
beherigt begrunde aktionerne, eventuelt under anvendelse af input fra relevante eksperter vedrgrende en omkost-
ningseffektivitetsanalyse, herunder en vurdering af byrden for respondenter og af produktionsomkostningerne.

5. For at lette en ensartet anvendelse af bilag V, fastleegger Kommissionen senest den 31. december 2015 ved
hjelp af gennemforelsesretsakter et vejledende kompendium over de miljovenlige varer og tjenesteydelser samt
gkonomiske aktiviteter, der skal veere omfattet af bilag V inden for felgende kategorier: specifikke miljetjeneste-
ydelser, specifikke miljevenlige produkter (tilknyttede produkter), tilpassede varer og miljeteknologier. Kommissi-
onen ajourfarer dette kompendium efter behov.

De i forste afsnit omhandlede gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 11, stk. 2.

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1099/2008 af 22. oktober 2008 om energistatistik
(EUT L 304 af 14.11.2008, s. 1)«

3) Artikel 8, stk. 2, affattes saledes:

»2. Med henblik pa at opné en undtagelse i henhold til stk. 1 for bilag I, Il og III indgiver den bererte medlemsstat
en behorigt begrundet anmodning herom til Kommissionen senest den 12. november 2011. Med henblik pa at opné
en undtagelse i henhold til stk. 1 for bilag IV, V og VI indgiver den bergrte medlemsstat en beherigt begrundet
anmodning herom til Kommissionen senest den 17. september 2014.«

4) Artikel 9 endres siledes:
a) Stk. 2 affattes sdledes:

»2.  Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, stk. 3 og 4, tillegges Kommissionen for en periode
pa fem ar fra 11. august 2011. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest
ni médneder inden udlebet af femérsperioden. Delegationen af befgjelser forleenges stiltiende for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Ridet modsatter sig en sddan forlaengelse senest tre méneder inden
udlebet af hver periode.«

b) Stk. 3 affattes sdledes:

»3.  Den i artikel 3, stk. 3 og 4, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-
Parlamentet eller Radet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den
pagzldende afgarelse, til opher. Den fir virkning dagen efter offentliggerelsen af afgorelsen i Den Europeiske
Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i kraft.c

c) Stk. 5 affattes saledes:

»5.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 3 og 4, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Rddet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagaldende
retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlebet af denne frist begge
har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forleenges med to méneder pd
Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.«

5) Bilag IV, V og VI som anfert i bilaget til nerverende forordning tilfgjes til forordning (EU) nr. 691/2011.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/117

BILAG

»BILAG IV

MODUL FOR REGNSKABER FOR MILJ@BESKYTTELSESUDGIFTER

Afdeling 1
MAL

Regnskaber for miljgbeskyttelsesudgifter fremlaegger data pd en made, der er i overensstemmelse med de data, der er
indberettet i henhold til ENS, om udgifterne til miljobeskyttelse, dvs. de skonomiske ressourcer de residente enheder har
afsat til miljobeskyttelse. Sddanne regnskaber gor det muligt at samle de nationale udgifter til miljebeskyttelse, som er
defineret som summen af residente enheders brug af miljebeskyttelsestjenesteydelser, faste bruttoinvesteringer (FB) til
miljgbeskyttelsesaktiviteter og overfersler til miljobeskyttelse, som ikke er en modydelse til ovenstdende poster, minus
finansiering fra resten af verden.

Regnskaberne for miljgbeskyttelsesudgifter ber gare brug af allerede eksisterende oplysninger fra nationalregnskaberne
(produktionskonto og indkomstdannelseskonto, FB efter NACE, tilgangs- og anvendelsestabellerne og data baseret pa
klassifikationen af det offentliges udgifter efter formal), statistik over erhvervsstruktur, virksomhedsregister og andre
kilder.

I dette bilag defineres de data, som medlemsstaterne skal indsamle, udarbejde, indberette og evaluere til brug for regnska-
berne for miljebeskyttelsesudgifter.

Afdeling 2
D AKNING
Regnskaberne for miljobeskyttelsesudgifter har de samme systemgraenser som ENS og fremlegger miljgbeskyttelsesud-

gifter for hoved-, bi- og hjelpeaktiviteter. De folgende sektorer er omfattet:

— det offentlige (herunder nonprofitinstitutioner rettet mod husholdninger) og virksomheder som institutionelle
sektorer, der producerer miljgbeskyttelsestjenesteydelser. Specialiserede producenter producerer miljebeskyttelsestje-
nesteydelser som deres hovedaktivitet

— husholdninger, det offentlige og virksomheder som forbrugere af miljobeskyttelsestjenesteydelser

— resten af verdenen som begunstigede eller som oprindelsessted for overforsler for miljebeskyttelse.
Afdeling 3
OMRADER
Medlemsstaterne udarbejder regnskaberne for miljebeskyttelsesudgifter for folgende omrader, som er defineret i overens-

stemmelse med ENS:

— produktion af miljgbeskyttelsestjenesteydelser. Markedsproduktion, ikke-markedsproduktion og produktion af hjel-
peaktiviteter opgeres sarskilt

— specialiserede producenters forbrug af miljebeskyttelsestjenesteydelser
— import og eksport af miljobeskyttelsestjenesteydelser
— merverdiafgift (moms) og andre skatter, minus produktsubsidier, pd miljebeskyttelsestjenesteydelser

— faste bruttoinvesteringer og anskaffelser minus athandelser af ikke-finansielle ikke-producerede aktiver til produkti-
onen af miljgbeskyttelsestjenesteydelser

— endeligt forbrug af miljebeskyttelsestjenesteydelser
— miljebeskyttelsesoverforsler (modtaget/sendt).

Alle data angives i mio. national valuta.
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Afdeling 4
FORSTE REFERENCEAR, INDBERETNINGSHYPPIGHED OG INDBERETNINGSFRISTER

1. Statistikkerne udarbejdes og indberettes hvert &r.
2. Statistikkerne indberettes inden 24 maneder efter udgangen af referencedret.

3. Med henblik pa at opfylde brugernes behov for fuldsteendige og aktuelle datasat udarbejder Kommissionen (Eurostat),
sé snart der er tilstreekkelige landedata til radighed, et samlet sken for EU-28 for dette moduls vigtigste aggregater.
Kommissionen (Eurostat) udarbejder og offentliggor om muligt sken for data, som medlemsstaterne ikke har indbe-
rettet inden for den frist, der er fastsat i punkt 2.

4. Det forste referencedr er 2015.
5. Ved den forste dataindberetning skal medlemsstaterne medsende arlige data fra 2014 frem til det forste referencedr.

6. Ved hver efterfelgende dataindberetning til Kommissionen leverer medlemsstaterne arlige data for drene n — 2, n - 1
og n, hvor n er referencedret. Medlemsstaterne kan indberette alle foreliggende data for drene for 2014.

Afdeling 5
INDBERETNINGSSKEMAER

1. For hvert af de i afdeling 3 n@vnte omréader indberettes dataene opdelt efter:
— typer af producenter/forbrugere af miljobeskyttelsestjenesteydelser som defineret i afdeling 2
— kategorier i klassifikationen af miljgbeskyttelsesaktiviteter (CEPA) grupperet som folger:
for offentlige aktiviteter og for miljgbeskyttelsesoverforsler:
— CEPA 2
— CEPA 3
— summen af CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5, og CEPA 7
— CEPA 6
— summen af CEPA 8 og CEPA 9
for virksomheders hjelpeaktiviteter:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— summen af CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 og CEPA 9
for virksomheder som sekundare og specialiserede producenter:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
for husholdninger som forbrugere:
— CEPA 2

— CEPA 3
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— folgende NACE-koder for hjelpeproduktionen af miljebeskyttelsestjenesteydelser: NACE Rev. 2 B, C, D, hoved-
gruppe 36. Data for hovedafdeling C indberettes efter hovedgrupper. Hovedgrupperne 10-12, 13-15 og 31-32
grupperes sammen. Medlemsstater, som ifelge Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 295/2008 (%)
(for s& vidt angdr definitioner af variabler, den tekniske fremgangsmdde for indberetning af data, kravene om
dobbeltrapportering for NACE Rev. 1.1 og NACE Rev. 2 og undtagelser for statistikker over erhvervsstrukturer)
ikke er forpligtede til at indsamle miljgbeskyttelsesudgiftsdata for en eller flere af disse NACE-koder, behaver
heller ikke at fremlaegge data for disse NACE-koder.

2. De CEPA-kategorier, der henvises til i punkt 1, er som felger:

CEPA 1 — bekempelse af luftforurening

CEPA 2 — regn- og spildevandshandtering

CEPA 3 — affaldshandtering

CEPA 4 — beskyttelse af jord, grundvand og vandmilje
CEPA 5 — stgjbekaeempelse

CEPA 6 — biodiversitet og landskabsbeskyttelse

CEPA 7 — stralingsbeskyttelse

CEPA 8 — miljgmssig forskning og udvikling

CEPA 9 — andre miljebeskyttelsesaktiviteter

Afdeling 6
OVERGANGSPERIODERNES MAKSIMALE VARIGHED

Til gennemforelse af bestemmelserne i dette bilag er den maksimale varighed af overgangsperioden to ér fra forste indbe-
retningsfrist.

BILAG V

MODUL FOR REGNSKABER FOR SEKTOREN FOR MILJ@VENLIGE VARER OG TJENESTEYDELSER

Afdeling 1
MAL

Statistikker over miljevenlige varer og tjenesteydelser registrerer og prasenterer data om nationalgkonomiske produkti-
onsaktiviteter, der skaber miljgvenlige varer, pd en made, som er forenelig med de data, der indberettes i henhold til
ENS.

Regnskaber for miljgvenlige varer og tjenesteydelser bor udarbejdes under anvendelse af eksisterende oplysninger fra
nationale regnskaber, statistikker over erhvervsstruktur, virksomhedsregistre og andre kilder.

I dette bilag defineres de data, som medlemsstaterne skal indsamle, udarbejde, indberette og evaluere vedrerende regn-
skaber for miljevenlige varer og tjenesteydelser.

Afdeling 2
D AKNING

Sektoren for miljevenlige varer og tjenesteydelser har de samme systemgranser som ENS og bestdr af alle miljovenlige
varer og tjenesteydelser, der er skabt inden for produktionsgraensen. Produktion er ifelge ENS defineret som den aktivitet,
der er udfert under en institutionel enheds kontrol og ansvar, og som bruger arbejdskraft, kapital, varer og tjeneste-
ydelser til at producere varer og tjenesteydelser.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 295/2008 af 11. marts 2008 om statistik over erhvervsstrukturer (EUT L 97 af
9.4.2008, 5. 13).
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Miljovenlige varer og tjenesteydelser falder ind under folgende kategorier: specifikke miljatjenester, specifikke miljepro-
dukter (tilknyttede produkter), tilpassede produkter og miljgteknologier.

Afdeling 3
OMRADER

Medlemsstaterne udarbejder statistikker over sektoren for miljovenlige varer og tjenesteydelser for folgende omrader:
— markedsproduktion, heraf:
— eksport
— merverdi af markedsaktiviteter
— beskeftigelse i markedsaktiviteter.

Alle data angives i mio. national valuta, undtagen for beskaftigelse, som angives omregnet til fuldtidsbeskeeftigede.

Afdeling 4
FORSTE REFERENCEAR, INDBERETNINGSHYPPIGHED OG INDBERETNINGSFRISTER

1. Statistikkerne udarbejdes og indberettes hvert &r.
2. Statistikkerne indberettes inden 24 maneder efter udgangen af referenceéret.

3. Med henblik pé at opfylde brugernes behov for fuldsteendige og aktuelle datasat udarbejder Kommissionen (Eurostat),
sd snart der er tilstrekkelige landedata til rddighed, et samlet sken for EU-28 for dette moduls vigtigste aggregater.
Kommissionen (Eurostat) udarbejder og offentliggor om muligt sken for data, som medlemsstaterne ikke har indbe-
rettet inden for den frist, der er fastsat i punkt 2.

4. Det forste referencedr er 2015.
5. Ved den forste dataindberetning skal medlemsstaterne medsende arlige data fra 2014 frem til det forste referencedr.

6. Ved hver efterfelgende dataindberetning til Kommissionen leverer medlemsstaterne arlige data for drene n — 2, n - 1
og n, hvor n er referencedret. Medlemsstaterne kan indberette alle foreliggende data for arene for 2014.

Afdeling 5
INDBERETNINGSSKEMAER

1. For hvert af de i afdeling 3 nevnte omrader indberettes dataene krydsklassificeret efter:

— Kklassificering af de gkonomiske aktiviteter, NACE Rev. 2 (aggregeringsniveau A*21, som fastsat i ENS)

— CEPA-kategorier og klassifikationen af ressourceforvaltningsforanstaltninger (CReMA) grupperet som fglger:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5

— CEPA 6
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— summen af CEPA 7, CEPA 8 og CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— summen af CReMA 12, CReMA15 og CReMA16

2. De CEPA-kategorier, der henvises til i punkt 1, er som fastsat i bilag IV. De CReMA-kategorier, der henvises til i
punkt 1, er som folger:

CReMA 10 — vandhdndtering
CReMA 11 — héndtering af skovressourcer
CReMA 12 — héndtering af vilde dyr og planter
CReMA 13 — handtering af energiressourcer
— CReMA 13A — produktion af vedvarende energi
— CReMA 13B — varme-[energibesparelser og varme-/energihdndtering

— CReMA 13C — minimering af brugen af fossil energi som rastof

CReMA 14 — mineralhdndtering
CReMA 15 — forsknings- og udviklingsaktiviteter for ressourcehdndtering

CReMA 16 — andre ressourcehdndteringsaktiviteter

Afdeling 6
OVERGANGSPERIODERNES MAKSIMALE VARIGHED

Til gennemforelse af bestemmelserne i dette bilag er den maksimale varighed af overgangsperioden to &r fra forste indbe-
retningsfrist.

BILAG VI

MODUL FOR FYSISKE ENERGISTROMSREGNSKABER

Afdeling 1
MAL

Fysiske energistromsregnskaber prasenterer data over de fysiske energistromme udtrykt i terajoule, pd en made, som er
fuldt ud forenelig med ENS. Fysiske energistromsregnskaber registrerer energidata i forhold til de gkonomiske aktiviteter,
som udeves af residente enheder i nationale ekonomier opdelt efter gkonomisk aktivitet. De prasenterer tilgang og
anvendelse af naturlige energitilforsler, energiprodukter og overskydende energi. De skonomiske aktiviteter omfatter
produktion, forbrug og akkumulering.

[ dette bilag fastleegges de data, som medlemsstaterne skal indsamle, udarbejde, indberette og evaluere til brug for fysiske
energistromsregnskaber.
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Afdeling 2
DAKNING

Fysiske energistromsregnskaber har samme systemgranser som ENS og er ogsa baseret pa residensprincippet.

I overensstemmelse med ENS anses en enhed for at veaere en resident enhed i et land, ndr dens gkonomiske interessetyng-
depunkt ligger inden for dette lands ekonomiske omrdde — dvs. ndr den udever gkonomiske aktiviteter igennem
leengere tid (et r eller mere) inden for dette omrade.

Fysiske energistromsregnskaber registrerer fysiske energistromme fra alle aktiviteter fra alle residente enheder, uanset
hvor disse fysiske energistromme rent faktisk forekommer geografisk.

Fysiske energistromsregnskaber registrerer fysiske energistremme fra miljoet til gkonomien, inden for gkonomien og fra
gkonomien tilbage til miljget.

Afdeling 3
OMRADER

Medlemsstaterne udarbejder fysiske energistromsregnskaber for felgende omréder:
— de fysiske energistromme inddelt i tre generiske kategorier:

i) naturlige energitilforsler

ii) energiprodukter

iii) overskydende energi

— oprindelsen af de fysiske energistromme inddelt i fem kategorier: produktion, forbrug, akkumulering, resten af
verden og miljoet

— destinationen af de fysiske energistremme inddelt i de samme fem kategorier, som oprindelsen af de fysiske energi-
stromme.

Alle data angives i terajoule.

Afdeling 4

FORSTE REFERENCEAR, INDBERETNINGSHYPPIGHED OG INDBERETNINGSFRISTER

1. Statistikkerne udarbejdes og indberettes hvert &r.
2. Statistikkerne indberettes inden 21 maneder efter udgangen af referenceéret.

3. Med henblik pé at opfylde brugernes behov for fuldsteendige og aktuelle datasat udarbejder Kommissionen (Eurostat),
sd snart der er tilstrekkelige landedata til rddighed, et samlet sken for EU-28 for dette moduls vigtigste aggregater.
Kommissionen (Eurostat) udarbejder og offentliggor om muligt sken for data, som medlemsstaterne ikke har indbe-
rettet inden for den frist, der er fastsat i punkt 2.

4. Det forste referencedr er 2015.
5. Ved den forste dataindberetning skal medlemsstaterne medsende arlige data fra 2014 frem til det forste referencedr.

6. Ved hver efterfelgende dataindberetning til Kommissionen leverer medlemsstaterne arlige data for drene n — 2, n - 1
og n, hvor n er referencedret. Medlemsstaterne kan indberette alle foreliggende data for drene for 2014.
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Afdeling 5
INDBERETNINGSSKEMAER

1. For hvert af de i afdeling 3 nevnte omrdder indberettes folgende data i fysiske enheder:

— tilgangstabel for energistremme. Denne tabel prasenterer tilgang af naturlige energitilforsler, energiprodukter og
overskydende energi (reckkevis) efter oprindelse, dvs. »leverander« (sgjlevis)

— tabel for brug af energistromme. Denne tabel prasenterer brugen af naturlige energitilforsler, energiprodukter og
overskydende energi (reckkevis) efter destination, dvs. »bruger« (sgjlevis)

— tabel for emissionsrelevante energistreamme. Denne tabel prasenterer emissionsrelevant brug af naturlige energitil-
forsler og energiprodukter (rakkevis) efter de brugende og de udledende enheder (sojlevis)

— brotabel, der viser de forskellige elementer, der udger forskellen mellem energiregnskaber og energibalancer.

2. Tilgangs- og anvendelsestabeller for energistromme (herunder emissionsrelevante stromme) har felles struktur med
hensyn til reekker og sejler.

3. Sejlerne markerer oprindelserne (tilgang) eller destinationerne (anvendelsen) af de fysiske stremme. Sgjlerne er inddelt
i fem kategorier:

— »produktion« vedrerer produktionen af varer og tjenesteydelser. Produktionsaktiviteter er klassificeret efter NACE
Rev. 2, og data er indberettet pd aggregeringsniveau A*64

— »forbrugsaktiviteter« er prasenteret samlet og underopdelt i tre kategorier (transport, opvarmning/keling, andet)
vedrerende private husholdningers endelige forbrug

— rakkumulering« handler om forandringerne i beholdningerne af energiprodukter inden for gkonomien
— oresten af verden« registrerer stremmene af importerede og eksporterede produkter
— »miljoet« registrerer oprindelsen af naturlige tilforselsstromme og destinationen af overskydende stremme.

4. Rakkerne beskriver typen af fysiske stremme klassificeret i afsnit 3, forste led.

5. Klassifikationen af naturlige energitilfersler, energiprodukter og overskydende energi er som felger:

— naturlige energitilforsler er inddelt i ikke-vedvarende naturlige energitilforsler og vedvarende naturlige energitil-
forsler

— energiprodukter er inddelt efter klassifikationen brugt i de europeiske energistatistikker

— overskydende energi omfatter svind (uden gkonomisk verdi); tab under udvinding/indvinding, distribution/trans-
port, omdannelse/konvertering og opbevaring; Lige sd vel som saldoposter til at afstemme tilgangs- og anvendel-
sestabellerne.

6. »Broen« fra residensprincipsindikatoren til den omridebestemte indikator er prasenteret for hele den nationale
gkonomi (ikke opdelt efter industrier) og den opnds siledes:

residente enheders samlede energiforbrug

— residente enheders energiforbrug i udlandet

+

ikke-residente enheders energiforbrug inden for det nationale omrade

+

statistiske forskelle

indenlandsk bruttoenergiforbrug (omradebaseret).
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Afdeling 6
OVERGANGSPERIODERNES MAKSIMALE VARIGHED

Til gennemforelse af bestemmelserne i dette bilag er den maksimale varighed af overgangsperioden to ér fra forste indbe-
retningsfrist.c
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 539/2014
af 16. april 2014

om indfersel af ris med oprindelse i Bangladesh og om ophevelse af Ridets forordning (EQF)
nr. 3491/90

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde, serlig artikel 207,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Unionen forpligtede sig i forbindelse med Uruguayrunden til at tilbyde en praferenceordning for indfersel af ris
med oprindelse i de mindst udviklede lande. Et af de lande, som tilbuddet var henvendt til, Bangladesh, har
udtrykt interesse for at udvikle samhandelen med ris. Rédets forordning (EQF) nr. 3491/90 (3 blev vedtaget med
henblik herpa.

(2)  Forordning (EJF) nr. 3491/90 tillegger Kommissionen befojelse til at gennemfere nogle af bestemmelserne. Som
folge af Lissabontraktatens ikrafttreeden ber denne befgjelse bringes i overensstemmelse med artikel 290 og 291 i
traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF). Af klarhedshensyn ber forordning (EQF)
nr. 3491/90 derfor ophaves og afleses af denne forordning.

(3)  Praferenceordningen omfatter en nedsattelse af importafgiften pd en narmere fastsat mangde afskallet ris. De
tilsvarende mangder pa andre forarbejdningstrin end afskallet ris bor beregnes i overensstemmelse med Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 1312/2008 ().

(4)  For at kunne fastsette den importafgift, der skal opkraeves ved indfersel af ris med oprindelse i Bangladesh i
henhold til denne forordning, ber de relevante bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 1308/2013 (*) tages i betragtning.

(5)  For at sikre at fordelene ved praferenceordningen begraenses til ris med oprindelse i Bangladesh, ber der udstedes
et oprindelsescertifikat.

(6)  For at supplere eller eendre visse ikke-veesentlige elementer af denne forordning ber Kommissionen tillegges befe-
jelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF om vedtagelsen af regler, der
gor deltagelse i ordningen betinget af en garantistillelse i overensstemmelse med artikel 66 i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 1306/2013 (°). Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde, herunder péd ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med forbe-
redelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter serge for samtidig, rettidig og hensigtsmessig fremsendelse af
relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

(7)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen tilleegges gennemfo-
relsesbefgjelser. Disse befojelser ber, medmindre andet udtrykkeligt er fastsat, udeves i overensstemmelse med

(") Europa-Parlamentets holdning af 2.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af 14.4.2014.

(3 Rédets forordning (EQF) nr. 3491/90 af 26. november 1990 om indfersel af ris med oprindelse i Bangladesh (EUT L 337 af 4.12.1990,
s. 1).

0 Koglmissionens forordning (EF) nr. 1312/2008 af 19. december 2008 om fastsaettelse af omregningssatser, forarbejdningsomkostninger
og vardi af biprodukter for de forskellige forarbejdningstrin for ris (EUT L 344 af 20.12.2008, s. 56).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en fxlles markedsordning for landbrugspro-
dukter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 922/72, (EQF) nr. 234/79, (EF) nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (EUTL 347
af20.12.2013,s. 671).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1306/2013 af 17. december 2013 om finansiering, forvaltning og overvdgning af
den feelles landbrugspolitik og om ophaevelse af Rddets forordning (EJF) nr. 352/78, (EF) nr. 165/94, (EF) nr. 2799/98, (EF) nr. 814/2000,
(EF) nr. 1290/2005 og (EF) nr. 4852008 (EUT L 347 af 20.12.2013, 5. 549).
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 (). Hvis suspension af praferenceordningen skulle
blive nedvendig, ber Kommissionen dog kunne vedtage gennemforelsesretsakter uden at anvende den pagaldende
forordning.

(8)  Denne forordning er en del af Unionens felles handelspolitik, som skal vare forenelig med mélene i Unionens
politik pd omradet for udviklingssamarbejde, jf. artikel 208 TEUF, sarlig udryddelse af fattigdom og fremme af en
baeredygtig udvikling og god regeringsforelse i udviklingslande. Denne forordning ber derfor ogsd veere i overens-
stemmelse med kravene fra Verdenshandelsorganisationen (WTO), navnlig med beslutningen om differentieret og
gunstigere behandling, gensidighed og eget deltagelse for udviklingslandenes vedkommende (»bemyndigelsesbe-
stemmelsen«), vedtaget i henhold til den almindelige overenskomst om told og udenrigshandel i 1979, i henhold
til hvilken WTO’s medlemmer kan indremme udviklingslandene en differentieret og gunstigere behandling,

(9)  Denne forordning er ogsa baseret pd anerkendelsen af mindre landbrugeres og landarbejderes ret til en anstendig
indkomst og til et sikkert og sundt arbejdsmiljg som et grundleggende mal med handelspreferencer, der
indremmes udviklingslande, og navnlig de mindst udviklede lande. Unionen soger at fastlegge og forfolge falles
politikker og foranstaltninger for at fremme baredygtig skonomisk, social og miljgmessig udvikling i udviklings-
landene med det overordnede mal at udrydde fattigdom. I denne sammenhzng er ratificering og effektiv gennem-
forelse af de grundleggende internationale konventioner om menneskerettigheder og arbejdstagerrettigheder,
miljebeskyttelse og god regeringsfarelse, navnlig dem, der er fastlagt i bilag VIII til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 978/2012 (}, afgerende for at stette fremskridt i retning af en beredygtig udvikling, som
afspejlet i den sarlige ansporende ordning om supplerende toldpraeferencer i henhold til navnte forordning —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Anvendelsesomride

1. Denne forordning fastsetter en praferenceordning for indfersel af ris med oprindelse i Bangladesh henhgrende
under KN-koderne 1006 10 (undtagen KN-kode 1006 10 10), 1006 20 og 1006 30.

2. Praferenceordningen er begranset til en mangde svarende til 4 000 tons afskallet ris pr. kalenderar.

Omregning af mengder pd andre forarbejdningstrin end afskallet ris foretages ved anvendelse af de omregningssatser,
der er fastsat i artikel 1 i forordning (EF) nr. 1312/2008.

3. Kommissionen vedtager en gennemforelsesretsakt om suspension af anvendelsen af praferenceordningen som
fastsat i stk. 1 i denne artikel, s& snart den konstaterer, at de indfersler, der er omfattet af naevnte ordning, i lebet af det
pagzldende ar er net op pa den i denne artikels stk. 2 anforte maengde. Gennemforelsesretsakten vedtages uden anven-
delse af proceduren i artikel 6, stk. 2.

Artikel 2
Importtold

1. Inden for den i artikel 1, stk. 2, fastsatte maengde skal importafgiften pa ris vaere lig med folgende:

a) for uafskallet ris henhgrende under KN-kode 1006 10 (undtagen KN-kode 1006 10 10), tolden i den fzlles toldtarif,
med fradrag af 50 % og af et fast belgb pd 4,34 EUR

b) for afskallet ris henhgrende under KN-kode 1006 20, den told, der er fastsat i henhold til artikel 183 i forordning
(EU) nr. 1308/2013, med fradrag af 50 % og af et fast belgb pd 4,34 EUR

c) for delvis sleben eller sleben ris henhgrende under KN-kode 1006 30, den told, der er fastsat i overensstemmelse
med artikel 183 i forordning (EU) nr. 1308/2013, med fradrag af et fast belob pa 16,78 EUR efterfulgt af et fradrag
pa 50 % og af et fast belgb pd 6,52 EUR.

2. Stk. 1 galder pa betingelse af, at den kompetente myndighed i Bangladesh har udstedt et oprindelsescertifikat.

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

(%) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 978/2012 af 25. oktober 2012 om anvendelse af et arrangement med generelle told-
praferencer og om ophaevelse af Rddets forordning (EF) nr. 732/2008 (EUT L 303 af 31.10.2012, s. 1).
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Artikel 3
Delegerede befojelser

For at sikre praferenceordningens palidelighed og effektivitet tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede
retsakter i henhold til artikel 4 om regler, der gor deltagelse i praferenceordningen, jf. artikel 1, betinget af en garantistil-
lelse.

Artikel 4
Udevelse af de delegerede befojelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, tillegges Kommissionen for en periode pd fem éar fra den
28. maj 2014. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni méneder inden
udlgbet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forlaeenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sidan forlengelse senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 3 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagwldende afgarelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgorelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tids-
punkt, der angives i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S4 snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3 traeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rdet
har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og
Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlebet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at
de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forleenges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 5
Gennemforelsesbefojelser

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastseetter de nedvendige foranstaltninger med hensyn til:
a) den administrative metode, der skal anvendes til forvaltningen af praferenceordningen

b) midler til fastsattelse af oprindelsen af produkter, der er omfattet af praeferenceordningen

¢) form og gyldighedsperiode pa det oprindelsescertifikat, der henvises til i artikel 2, stk. 2

d) importlicensernes gyldighedsperiode, sifremt det er pakrevet

e) storrelsen pa den garanti, der skal stilles i overensstemmelse med artikel 3

f) de meddelelser, som medlemsstaterne skal fremsende til Kommissionen.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 6, stk. 2.

Artikel 6
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af Forvaltningskomitéen for den Felles Markedsordning for Landbrugsprodukter, der er
nedsat ved artikel 229, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1308/2013. Denne komité er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Naér det i stk. 1 omhandlede udvalgs udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren uden

noget resultat, hvis formanden for udvalget treeffer beslutning herom, eller mindst en fjerdedel af udvalgets medlemmer
anmoder herom, inden for tidsfristen for afgivelse af udtalelsen.

Artikel 7
Ophavelse
Forordning (EQF) nr. 3491/90 ophzaves.

Henvisninger til forordning (EQF) nr. 3491/90 skal forstds som henvisninger til naervaerende forordning og lases i over-
ensstemmelse med sammenligningstabellen i bilaget.

Artikel 8
Ikrafttraeeden

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

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

Udferdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand
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BILAG
Sammenligningstabel
Forordning (EGF) nr. 3491/90 Denne forordning
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2, stk. 1 Artikel 1, stk. 2
Artikel 2, stk. 2 Artikel 1, stk. 3
Artikel 3 Artikel 3-6




L 158/130 Den Europeaiske Unions Tidende 27.5.2014

ERKLARING OM DELEGEREDE RETSAKTER

For sd vidt angdr Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 539/2014 af 16. april 2014 om indfersel af ris
med oprindelse i Bangladesh og om ophavelse af Rddets forordning (EQF) nr. 3491/90 (') erindrer Kommissionen om
sit tilsagn i stk. 15 i rammeaftalen om forbindelserne mellem Europa-Parlamentet og Kommissionen om at tilsende Parla-
mentet alle oplysninger og dokumenter vedrerende sine meder med nationale eksperter i forbindelse med udarbejdelsen
af delegerede retsakter.

(") Seside 125 idenne EUT.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 540/2014
af 16. april 2014

om motorkeretojers og udskiftningslyddeempningssystemers stgjniveau og om @ndring af direktiv
2007/46/EF og om ophevelse af direktiv 70/157EQF

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmaéde, sarlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Toverensstemmelse med artikel 26, stk. 2, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF) omfatter
det indre marked et omrdde uden indre granser, hvor den frie bevagelighed for varer, personer, tjenesteydelser og
kapital skal sikres. Derfor er der indfert et omfattende EU-typegodkendelsessystem for motorkeretgjer. De
tekniske forskrifter for EU-typegodkendelse af motorkeretgjer og lyddempningssystemer hertil med hensyn til
tilladt stejniveau ber harmoniseres for at undgd, at der vedtages krav, som varierer fra medlemsstat til medlems-
stat, og for at sikre et velfungerende indre marked og samtidig garantere et hejt miljebeskyttelsesniveau og offent-
ligt sikkerhedsniveau, en hejere livskvalitet og @get sundhed, under hensyntagen til, at vejkeretgjer er en betydelig
stejkilde i transportsektoren.

(2)  EU-typegodkendelseskrav finder allerede anvendelse i forbindelse med EU-lovgivningen om forskellige aspekter af
motorkeretgjers ydeevne, sisom CO,-emissioner fra biler og emission af forurenende stoffer fra lette erhvervske-
retgjer og sikkerhedsstandarder herfor. De galdende tekniske krav i henhold til denne forordning ber udvikles pa
en mdde, som sikrer en ensartet tilgang i hele denne EU-lovgivning under hensyntagen til alle relevante stojfak-
torer.

(3)  Trafikstgj er sundhedsskadelig pd talrige mdder. Langerevarende stgjrelateret stress kan udtemme menneskets
fysiske reserver, forstyrre organfunktionernes reguleringsevne og dermed begranse deres effektivitet. Trafikstej er
en potentiel sundhedsrisikofaktor, der kan fare til helbredsproblemer som f.eks. forhgjet blodtryk og hjerteanfald.
Der ber forskes videre i virkningerne af trafikstgj pd samme méde som i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2002/49/EF ().

(4) I Rédets direktiv 70/157[EQF (*) blev de forskellige tekniske krav i medlemsstaternes lovgivning om tilladt stejni-
veau for motorkeretgjer og deres udstedningssystemer harmoniseret med henblik pd det indre markeds oprettelse
og funktion. Med henblik pa et velfungerende indre marked og for at sikre ensartet og konsekvent anvendelse af
bestemmelserne i hele EU bar navnte direktiv erstattes af denne forordning.

(") EUTC 191 af 29.6.2012,s. 76.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 6.2.2013 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets forstebehandlingsholdning af 20.2.2014 (endnu
ikke offentliggjort i EUT). Europa-Parlamentets holdning af 2.4 2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

(’) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/49/EF af 25. juni 2002 om vurdering og styring af ekstern stgj (EFT L 189 af 18.7.2002,
s.12).

(*) Rf\de)ts direktiv 70157 [EQF af 6. februar 1970 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om tilladt stgjniveau og udstedningssy-
stemer for motordrevne keretojer (EFT L 42 af 23.2.1970, 5. 16).
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(5)  Denne forordning udger en searforordning inden for rammerne af typegodkendelsesproceduren i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/46/EF ('). I overensstemmelse hermed ber bilag IV, VI og XI til dette
direktiv @ndres.

(6)  Direktiv 70/157[EQF henviser til regulativ nr. 51 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa
(FNJECE) om stgjemission (3, som preciserer prevningsmetoden for stgjemissioner, og til FN/ECE's regulativ
nr. 59 om ensartede bestemmelser vedrerende godkendelse af udskiftningslyddempningssystemer (*). Unionen
har som kontraherende part i overenskomsten under UN/ECE af 20. marts 1958 om indferelse af ensartede
tekniske forskrifter for hjulkeretojer samt udstyr og dele, som kan monteres ogfeller benyttes pd hjulkeretgjer,
samt vilkdrene for gensidig anerkendelse af godkendelser, der er meddelt pd grundlag af sddanne forskrifter (%),
besluttet at anvende disse regulativer.

(7)  Direktiv 70/157/EQF er blevet andret pd veesentlige punkter flere gange, siden det blev vedtaget. Den seneste
nedsettelse af stojgranserne for motorkeretgjer, som blev indfert i 1995, havde ikke de forventede virkninger.
Undersggelser har vist, at den prevningsmetode, der anvendes i medfer af dette direktiv, ikke lengere afspejler
den reelle korselsadferd i bytrafik. Som det pdpeges i granbogen af 4. november 1996 om fremtidens stgjpolitik,
blev bl.a. dekrullestgjs bidrag til samlede stgjemissioner undervurderet i provningsmetoden.

(8)  Der ber derfor ved denne forordning indferes en anden prevningsmetode end den, der er fastsat i direktiv
70/157[EQF. Den nye metode ber baseres pa den prgvningsmetode, som blev udgivet af FN/ECE's arbejdsgruppe
om stgj (GRB) i 2007, og som indeholdt en 2007-udgave af standard ISO 362. Resultaterne af overvigningen af
bdde gamle og nye prevningsmetoder er blevet forelagt Kommissionen.

(9)  Den nye prevningsmetode for stejemissioner anses for at vare reprasentativ for stejniveauerne under normale
trafikforhold, mens den er mindre reprasentativ for stegjniveauer under de veerst taenkelige forhold. Det er derfor
nedvendigt at fastsatte supplerende bestemmelser om stejemission i denne forordning. Disse bestemmelser ber
fastlegge forebyggende krav med henblik pd at dakke korsel med et keretoj under reelle trafikforhold, der ligger
uden for typegodkendelseskarselscyklussen, og at hindre cyklusomgéelse (cycle beating). Disse kerselsforhold er
miljemeassigt relevante, og det er vigtigt at sikre, at stgjemissioner fra et keretgj ved kersel péd vej ikke afviger
vasentligt fra, hvad man kan forvente af typegodkendelsesprgvningens resultat for det specifikke koretg;.

(10) Denne forordning ber ogsd reducere stgjgreenserne yderligere. Den ber tage hensyn til de nye, strengere stgjkrav
til dek til motorkeretgjer, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 661/2009 (°). Under-
sogelser, der fremhaver generne fra og de sundhedsskadelige virkninger af trafikstgj, og de hertil knyttede
omkostninger og fordele bor ogsd tages i betragtning.

(11) De overordnede gransevardier ber nedsattes for samtlige koretojets stejkilder, herunder luftindsugning, drivag-
gregat og udstedning, idet der tages hensyn til dekkenes bidrag til stejreduktion som omhandlet i forordning (EF)
nr. 661/2009.

(12)  Kapitel IIl i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 (°), i henhold til hvilket medlemsstaterne
skal foretage markedsovervdgning og kontrollere produkter, der indferes pd EU-markedet, finder anvendelse pa de
produkter, som er omfattet af naervaerende forordning.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007 /46/EF af 5. september 2007 om fastleggelse af en ramme for godkendelse af motorkere-
tojer og pdhangskeretojer dertil samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretgjer (rammedirektivet)
(EUTL 263 af 9.10.2007, 5. 1).

(¥ Regulativ nr. 51 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa (UN/ECE) — Ensartede bestemmelser for godkendelse
af motordrevne keretgjer med mindst fire hjul med hensyn til stgjemissioner (EUT L 137 af 30.5.2007, s. 68).

(}) Regulativ nr. 59 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa (UN/ECE) — Ensartede bestemmelser vedrerende
godkendelse af udskiftningslyddeempningssystemer (EUT L 326 af 24.11.2006, s. 43).

(*) Rédets afgorelse 97/836/EF af 27. november 1997 om Det Europziske Fallesskabs tiltraedelse af overenskomsten under FN’s @kono-

miske Kommission for Europa om indferelse af ensartede tekniske forskrifter for hjulkeretejer samt udstyr og dele, som kan monteres

ogleller benyttes pé hjulkeretgjer, samt vilkrene for gensidig anerkendelse af godkendelser, der er meddelt pd grundlag af sddanne

forskrifter (»Overenskomst af 1958 som revideret«) (EFT L 346 af 17.12.1997,s. 78).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 661/2009 af 13. juli 2009 om krav til typegodkendelse for den generelle sikkerhed af

motorkeretgjer, pdhangskeretgjer dertil samt systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sdidanne karetgjer (EUT L 200 af

31.7.2009,s. 1).

Europa—Parlame):ntets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervigning i

forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

<z

—
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(13) Stgj er et spergsmél med flere aspekter, og der er mange kilder og faktorer, der har indflydelse pa den lyd, som
mennesker opfatter, og virkningen af denne lyd pd dem. Keretgjsstojniveauer athanger til dels af de omgivelser,
hvor keretajerne anvendes, iser vejinfrastrukturens kvalitet, og en mere integreret tilgang er derfor pakravet.
Direktiv 2002/49/EF kraver, at der regelmaessigt udarbejdes strategiske stgjkort for blandt andet sterre veje.
Oplysningerne i disse kort kan danne udgangspunkt for den fremtidige forskning i ekstern stgj i almindelighed og
vejbelaeegningsstej i saerdeleshed samt retningslinjer for bedste praksis med hensyn til teknologisk vejkvalitetsud-
vikling og klassifikation af vejbelagningstyper, hvis det er relevant.

(14)  Fellesskabets sjette miljghandlingsprogram (!) opstillede en ramme for udformning af miljepolitikken i Unionen
for perioden 2002-2012. Det navnte program opfordrede til foranstaltninger inden for stejforurening med
henblik pa en vesentlig begrensning af antallet af mennesker, der regelmessigt udsettes for langvarige gennem-
snitlige stejniveauer, navnlig fra trafik.

(15) Tekniske foranstaltninger til nedbringelse af stgjniveauet i motorkeretgjer skal opfylde en rakke konkurrerende
krav, sisom at reducere stgjen og emissionen af forurenende stoffer og forbedre sikkerheden, samtidig med at det
pageldende koretoj gores sd billigt og effektivt som muligt. Keretgjsindustrien steder i sine bestrabelser péd
samtidig at opfylde alle disse krav og finde en balance mellem dem alt for ofte pa granserne for, hvad der er pé
nuverende tidspunkt er teknisk muligt. Det er gentagne gange lykkedes for koretojsdesignere at flytte disse
grenser ved at anvende nye og innovative materialer og metoder. EU-lovgivningen ber fastlegge en klar ramme
for innovation, som kan opnds inden for en realistisk tidsramme. Denne forordning opstiller en sddan ramme og
giver sdledes et umiddelbart incitament til innovation ud fra samfundets behov, samtidig med at den pa ingen
méde begraenser den gkonomiske frihed, som er afgerende for industrien.

(16) Stejforurening er forst og fremmest et lokalt problem, men problemet kraver en lgsning pd EU-plan. Det forste
skridt i enhver baeredygtig stejemissionspolitik ber vare at treeffe foranstaltninger til at nedbringe stgjniveauerne
ved kilden. Eftersom malet for denne forordning er den stgjkilde, som udgeres af motorkeretgjer, og eftersom
denne stojkilde per definition er mobil, er nationale foranstaltninger alene ikke tilstrakkelige.

(17) Levering af oplysninger om stgjemissioner til forbrugerne og de offentlige myndigheder giver mulighed for at
pavirke kabsbeslutninger og fremskynde overgangen til en mere stille vognpark. Fabrikanterne ber derfor give op-
lysninger om keretojers stgjniveauer pa salgsstedet og i det tekniske reklamemateriale. En meerkat svarende til de
merkater, der anvendes til at oplyse om CO,-emissioner, brendstofforbrug og dakstej, ber oplyse forbrugerne
om et koretojs stgjemissioner. Kommissionen ber foretage en konsekvensanalyse af maerkningsbetingelser for
luft- og stejforureningsniveauer og af forbrugeroplysning. Denne konsekvensanalyse ber tage hensyn til de
forskellige typer keretgjer, der er omfattet af denne forordning (herunder rene elkeretgjer), og den virkning, som
en sddan merkning kan fi for keretgjsindustrien.

(18)  For at nedbringe trafikstojen ber offentlige myndigheder kunne traeffe foranstaltninger og indfere incitamenter til
at tilskynde til anvendelse af mere lydsvage keretgjer.

(19) De miljemassige fordele i forbindelse med hybride elkeretgjer og rene elkoretgjer har medfort en betydelig
reduktion af stgjemissionen fra sddanne keretgjer. Ved denne reduktion har blinde og synshemmede fodgaengere
og cyklister sammen med andre trafikanter mistet en vigtig lydkilde, som de benytter sig af til at orientere sig om
tilstedeveerelsen af sidanne keretgjer, og hvorvidt de narmer sig eller er pa vej vak. Derfor er industrien i feerd
med at udvikle akustiske keretgjsvarslingssystemer (AVAS) til at kompensere for den manglende lydkilde i hybride
elkoretajer og rene elkoretgjer. Funktionen af sidanne AVAS monteret i keretgjer ber harmoniseres. Der ber ved
udviklingen af sddanne AVAS tages hensyn til den samlede stgjpavirkning af omgivelserne.

(20) Kommissionen ber undersage potentialet i aktive sikkerhedssystemer i mere lydsvage keretojer sdsom hybride
elkoretgjer og rene elkeretojer for i hajere grad at tage hensyn til mélet om at forbedre sikkerheden for blede
trafikanter i byomrader, f.eks. blinde, syns- og herehemmede fodgaengere, cyklister og bern.

(21)  Koretgjsstojniveauer har direkte indvirkning p& EU-borgernes livskvalitet, sarlig i byomréader, hvor der kun er fa
eller ingen elektriske eller underjordiske offentlige transportmidler, eller infrastruktur for cyklister eller fodgaen-
gere. Der bor desuden tages hensyn til det mdl om at fordoble antallet af brugere af offentlige transportmidler,
som Europa-Parlamentet har fastsat i sin beslutning af 15. december 2011 om en kereplan for et falles europzisk

(") Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1600/2002/EF af 22. juli 2002 om fastleeggelse af Fallesskabets sjette miljghandlingspro-
gram (EFT L 242 af 10.9.2002, s. 1).
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transportomrdde — mod et konkurrencedygtigt og ressourceeffektivt transportsystem (!). Kommissionen og
medlemsstaterne ber i overensstemmelse med narhedsprincippet fremme offentlig transport, gang og cykling
med henblik pd at nedbringe stgjforureningen i byomrader.

(22)  Et koretojs stojniveau afthenger til dels af, hvordan det anvendes, og hvor godt det vedligeholdes efter kab. Der
ber derfor tages skridt til i Unionen at ege offentlighedens bevidsthed om betydningen af at indtage en jevn kere-
stil og at overholde de geldende hastighedsgranser i de enkelte medlemsstater.

(23) For at forenkle EU’s typegodkendelsesbestemmelser i trdd med 2007-anbefalingerne i CARS 21-rapporten ber
denne forordning baseres pd FN/ECE-regulativ nr. 51 for s vidt angdr prevningsmetoden og nr. 59 for sd vidt
angdr udskiftningslyddempningssystemer.

(24)  For at gore det muligt for Kommissionen at tilpasse visse krav i bilag I, IV, VIII og X til denne forordning til den
tekniske udvikling ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med arti-
kel 290 i TFEU, for sé vidt angdr sendring af bestemmelser i disse bilag, der vedrerer prevningsmetoder og stejni-
veauer. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde,
herunder pé ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter serge for samtidig, rettidig og hensigtsmeassig fremsendelse af de relevante dokumenter til Europa-Parla-
mentet og Réadet.

(25) Malet for denne forordning, nemlig at fastsette administrative og tekniske krav til EU-typegodkendelse af alle nye
koretojer med hensyn til deres stejniveau og af udskiftningslyddempningssystemer og komponenter hertil, der er
typegodkendt som separate tekniske enheder og beregnet til disse keretgjer, kan ikke i tilstraeckkelig opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pd grund af dens omfang og virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europeaiske
Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gir denne forordning ikke videre,
end hvad der er ngdvendigt for at nd dette mal.

(26) Som felge af anvendelsen den nye retlige ramme fastsat i medfer af denne forordning ber direktiv 70/157 [EQF
ophaves —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Genstand
I denne forordning fastlaegges administrative og tekniske krav til EU-typegodkendelse af alle nye keretgjer i de i artikel 2
omhandlede klasser med hensyn til deres stgjniveau og udskiftningslyddempningssystemer og komponenter hertil, der
er typegodkendt som separate tekniske enheder og konstrueret og fremstillet til karetajer i klasse M; og N,, med henblik
pa at lette registrering, salg og ibrugtagning af keretgjerne i Unionen.

Artikel 2

Anvendelsesomride

Denne forordning finder anvendelse pa keretgjer i klasse M;, M,, M;, N;, N, og N; som defineret i bilag II til direktiv
2007[46[EF og pd udskiftningslyddeempningssystemer og komponenter hertil, der er typegodkendt som separate
tekniske enheder og konstrueret og fremstillet til keretgjer i klasse M, og N;.

Artikel 3

Definitioner

Med henblik pad denne forordning finder definitionerne i artikel 3 i direktiv 2007/46/EF anvendelse.

Desuden forstds ved:

1) »typegodkendelse af et koretoj: den procedure, der er omhandlet i artikel 3 i direktiv 2007/46/EF, for sd vidt angédr
stgjniveauer

() EUTC168Eaf 14 62013,s.72.
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2) keretgjstype« en klasse af motorkeretgjer, som ikke udviser forskelle pa vasentlige punkter sdsom:

a) for sd vidt angdr keretgjer i klasse M;, M, < 3 500 kg og N,, der er provet i overensstemmelse med bilag 1I,
punkt 4.1.2.1:

i) karosseriets form eller materialer (iseer motorrummet og dets lydisolering)

ii) motortype (f.eks. styret tending eller kompressionstending, to- eller firetakt, frem- og tilbagegdende stempel
eller rotationsstempel), cylinderantal og slagvolumen, antal og type af karburatorer eller injektionssystem,
ventilplacering eller elektromotortype

iii) nominel maksimal nettoeffekt og tilsvarende motorhastighed(er); hvis den nominelle maksimale effekt og den
tilsvarende motorhastighed alene varierer som felge af forskellig registrering af motorens data, kan disse
koretojer dog betragtes som keretgjer af samme type

iv) lyddempningssystem

b) for sa vidt angér keretgjer i klasse M, > 3 500 kg, M,, N, og N,, der er provet i overensstemmelse med bilag II,
punkt 4.1.2.2:

i) karosseriets form eller materialer (iseer motorrummet og dets lydisolering)

ii) motortype (f.eks. styret teending eller kompressionstaending, to- eller firetakt, frem- og tilbagegdende stempel
eller rotationsstempel), cylinderantal og slagvolumen, injektionssystem, ventilplacering, nominel motorom-
drejningshastighed (S) eller elektromotortype

iii) koretojer med samme motortype og/eller forskellige gearudvekslingsforhold kan betragtes som keretgjer af
samme type.

Medforer forskellene i litra b) forskellige mélbetingelser, jf. bilag II, punkt 4.1.2.2, betragtes disse forskelle dog
som en andring af typen

3) teknisk tilladt totalmasse« (M): et keretojs totalmasse beregnet pd grundlag af dets konstruktionskarakteristika og
konstruktivt bestemte ydeevne; en anhangers eller en sttevogns teknisk tilladte totalmasse omfatter den statiske
masse, der overfores til det trekkende keretgj i forbindelse med tilkobling

4) »nominel maksimal nettoeffekt« (P ): motoreffekten i kW madlt efter FN/ECE-metoden i henhold til FN/ECE-regulativ
nr. 85 (')

hvis den nominelle maksimale nettoeffekt ns ved flere motorhastigheder, anvendes den hgjeste motorhastighed

5) »standardudstyr« den grundleggende karetojskonfiguration, herunder alle elementer, som er monteret, uden at dette
giver anledning til yderligere konfigurations- eller udstyrsspecifikationer, men udstyret med alle de elementer, der
kraeves i henhold til de retsakter, der er navnt i bilag IV eller XI til direktiv 2007/46[EF

6) »fererens masse« en masse pd 75 kg anbragt pé forersadets referencepunkt
7) et koretojs masse i kereklar stand« (m,):
a) for motorkeretgjer:

koretgjets masse med brandstofbeholder(e) fyldt op til mindst 90 % af kapaciteten, inklusive forerens masse,
massen af brendstof og vesker monteret med standardudstyr i overensstemmelse med fabrikantens specifikati-
oner og hvis monteret massen af karrosseri, kabine, tilkoblingsanordning, reservehjul samt verktoj

(") Regulativ nr. 85 fra De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa (UN/ECE) — Ensartede vilkdr for godkendelsen af
forbreendingsmotorer eller elektriske fremdriftssystemer beregnet til fremdrift af motorkeretgjer af klasse M og N for sd vidt angar maling
af nettoeffekt og maksimal effekt over 30 minutter for elektriske fremdriftssystemer (EUT L 326 af 24.11.2006, s. 55).
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b) for anhangere:

koretojets masse, inklusive massen af breendstof og vasker, monteret med standardudstyr i overensstemmelse
med fabrikantens specifikationer og hvis monteret massen af karrosseri, supplerende tilkoblingsanordning(er),
reservehjul samt verktgj

8) »nominel motoromdrejningshastighed« (S): den oplyste motorhastighed i min' (rpm), hvorved motoren yder sin
nominelle maksimale nettoeffekt i henhold til FN/ECE-regulativ nr. 85, eller, hvis den nominelle maksimale nettoef-
fekt nds ved flere motorhastigheder, den hgjeste af disse hastigheder

9) »indeks for effekt/masseforhold« (PMR): en numerisk starrelse beregnet i overensstemmelse med formlen i bilag II,
punkt 4.1.2.1.1

10

=

sreferencepunkt« et af folgende punkter:
a) for keretgjer i klasse M, og N:
i) for keretgjer med frontmotor, keretgjets forende
ii) for keretgjer med centermotor, keretgjets midte
iii) for keretgjer med haekmotor, keretojets bagende
b) for keretgjer i klasse M,, M, N, og N;: det punkt pd motorens forkant, som er tattest pd koretgjets forende
11) »maélacceleration« acceleration ved delvis gasgivning i bytrafik, afledt af statistiske undersogelser
12) »motor« energikilden uden lost tilbehar
13) »referenceacceleration«: den kravede acceleration ved accelerationsprevning pa provebanen

14) »vaegtningsfaktor for udvekslingsforhold« (k): en numerisk storrelse uden dimension, der anvendes til at kombinere
prevningsresultaterne for to udvekslingsforhold i forbindelse med accelerationspreven og konstanthastighedspraven

15) »deleffektfaktor« (k,): en numerisk storrelse uden dimension, der anvendes til vaegtede kombinationer af prevningsre-
sultaterne af accelerationspreven og konstanthastighedspreven for keretgjer

16) »foracceleration«: anvendelse af en anordning for accelerationskontrol forud for AA’ med henblik pé at opnd stabil
acceleration mellem AA’ og BB’ som omhandlet i figur 1 i tillegget til bilag II

17) »last udvekslingsforhold«: kontrol af transmissionen med henblik pa at forhindre, at der kan skiftes gear under en
provning

18) »lyddempningssystem« et komplet st komponenter, der er ngdvendige for at dempe stgjen fra motor og udsted-
ning

19) »lyddempningssystemer af forskellige typer« lyddeempningssystemer, som udviser vasentlige forskelle med hensyn
til mindst et af folgende:

a) handelsnavne eller varemarker for deres komponenter

b) egenskaberne af de materialer, som udger deres komponenter, undtagen til overfladebehandling af disse kompo-
nenter

¢) form eller storrelse af deres komponenter
d) driftsprincipperne for mindst en af deres komponenter
e) samling af deres komponenter

f) antallet af lyddempningssystemer eller komponenter
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20) »familie af lyddempningssystemer eller komponenter til lyddempningssystemer« en gruppe af lyddempningssy-
stemer eller komponenter hertil, hvor alle folgende kendetegn er de samme:

a) tilstedevaerelse af nettogasstrem af udstedningsgas gennem det absorberende fibermateriale, ndr udstednings-
gassen kommer i kontakt med dette materiale

b) fibrenes type

¢) specifikationer for eventuelle bindemidler

d) fibrenes gennemsnitlige dimensioner

¢) mindste pakningstathed for fyldmaterialet i kg/m?

f) maksimal kontaktflade mellem gasstremmen og det absorberende materiale

21

N

»udskiftningslyddempningssysteme«: enhver del af lyddempningssystemet eller komponenter hertil, som er beregnet
til anvendelse pa et keretoj, og som er af en anden type end den del, der var monteret pd keretgjet, da det blev
indgivet til EU-typegodkendelse i henhold til denne forordning

22) »akustisk keretgjsvarslingssysteme« (AVAS): et system til hybride elkeretgjer og rene elkoretgjer, som udsender en lyd
for at gere fodgangere og andre trafikanter opmearksomme pa keretgjets tilstedevaerelse

23) »salgsstede et sted, hvor keretgjer opbevares og udbydes til salg til forbrugerne

24) »teknisk reklamemateriale«: tekniske hdndbeger, brochurer, foldere og kataloger i trykt eller elektronisk form eller i
onlineformat samt websteder, der anvendes til at gare reklame for keretgjer over for offentligheden.

Artikel 4
Medlemsstaternes generelle forpligtelser

1. I overensstemmelse med de datoer for den fasevise anvendelse, der er fastsat i bilag III til denne forordning, og med
forbehold af artikel 23 i direktiv 2007/46/EF, skal medlemsstaterne af grunde, der vedrerer tilladt stgjniveau, nagte at
meddele EU-typegodkendelse til en type motorkeretgj, hvis den ikke opfylder kravene i denne forordning.

2. Fraden 1.juli 2016 skal medlemsstaterne af grunde, der vedrerer tilladt stejniveau, nagte at meddele EU-typegod-
kendelse til en type udskiftningslyddempningssystem eller komponenter hertil som en separat teknisk enhed, hvis den
ikke opfylder kravene i denne forordning.

Medlemsstaterne meddeler fortsat EU-typegodkendelse i henhold til direktiv 70/157/EQF til et udskiftningslyddaemp-
ningssystem eller komponenter hertil som en separat teknisk enhed beregnet til koretgjer, der er typegodkendt for de
datoer for den fasevise anvendelse, som er fastsat i bilag III til denne forordning.

3. I overensstemmelse med de datoer for den fasevise anvendelse, der er fastsat i bilag III, skal medlemsstaterne af
grunde, der vedrarer tilladt stejniveau, anse typeattester for nye keretgjer for ikke leengere at vaere gyldige i henhold til
artikel 26 i direktiv 2007/46/EF og skal forbyde registrering, salg og ibrugtagning af sddanne keretgjer, hvis de pageel-
dende keretgjer ikke overholder denne forordning.

4. Medlemsstaterne skal af grunde, der vedrerer tilladt stgjniveau, tillade salg og ibrugtagning af udskiftningslyd-
dempningssystemer eller komponenter hertil som separate tekniske enheder, safremt de svarer til en type, som er type-
godkendt i overensstemmelse med denne forordning.

Medlemsstaterne skal tillade salg og ibrugtagning af udskiftningslyddeempningssystemer eller komponenter hertil, for
hvilke der er udstedt en EU-typegodkendelse som separate tekniske enheder i henhold til bestemmelserne i direktiv
70/157[EQF, som og er beregnet til koretgjer, der er typegodkendt for de datoer for den fasevise anvendelse, der er
fastsat i bilag Il til denne forordning.

Artikel 5

Fabrikantens generelle forpligtelser

1.  Fabrikanten skal sikre, at keretgjer, deres motorer og deres lyddempningssystemer er konstrueret, fremstillet og
samlet sdledes, at sddanne keretgjer ved normal brug trods de svingninger, sidanne keretgjer i sagens natur udszttes
for, opfylder denne forordning.
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2. Fabrikanten skal sikre, at lyddempningssystemer er konstrueret, fremstillet og samlet séledes, at de i et rimeligt
omfang kan modstd de korrosive betingelser, som de udszttes for i forbindelse med keretgjernes anvendelse, herunder
regionale klimaforskelle.

3. Fabrikanten er over for den godkendende myndighed ansvarlig for typegodkendelsesprocessen i enhver henseende
og for at sikre produktionens overensstemmelse, uanset om fabrikanten er direkte involveret i alle trin af fremstillingen
af et koretgj, et system, en komponent eller en separat teknisk enhed.

Artikel 6
Supplerende bestemmelser om stgjemission (ASEP)

1. Denne artikel finder anvendelse pa keretojer i klasse M, og N, udstyret med en forbrendingsmotor med originale
lyddempningssystemer samt pa udskiftningslyddempningssystemer beregnet til sédanne keretgjsklasser, jf. bilag IX.

2. Koretgjer og udskiftningslyddempningssystemer skal opfylde kravene i bilag VII.

3. Koretgjer og udskiftningslyddeempningssystemer anses for at opfylde kravene i bilag VII uden yderligere prevning,
hvis fabrikanten over for den godkendende myndighed gennem teknisk dokumentation kan godtgere, at forskellen
mellem den hejeste og den laveste motorhastighed for keretojerne ved BB’ som omhandlet i figur 1 i tillaegget til bilag I
under alle provningsbetingelser, der ligger inden for ASEP-arbejdsomradet som defineret i punkt 2.3 i bilag VII, med
hensyn til betingelserne i bilag II ikke overskrider 0,15 x S.

4.  Stejemissionen fra keretgjer eller udskiftningslyddempningssystemer under typiske kerselsforhold pé vej, som er
forskellige fra dem, hvorunder typegodkendelsespravningen i bilag II og VII blev udfert, mé ikke afvige fra prevningsre-
sultatet pa en betydelig made.

5.  Fabrikanten ma ikke forsatligt aendre, justere eller indfere mekaniske, elektriske, termiske eller andre anordninger
eller procedurer som ikke kan fungere under typiske kerselsforhold drift pa vej udelukkende med henblik pé at opfylde

kravene til stgjemission i denne forordning.

6.  Ved ansegning om typegodkendelse skal fabrikanten vedlaegge et dokument, som er udarbejdet i overensstemmelse
med modellen i tillegget til bilag VII, hvori det erklares, at den keretgjstype eller det udskiftningslyddempningssystem,
som skal godkendes, opfylder kravene i denne artikel.

7. Stk. 1-6 finder ikke anvendelse pa Koretgjer i klasse N1, hvis en af folgende betingelser er opfyldt:

a) motorens slagvolumen overstiger ikke 660 cm?, og effekt/masse-forholdet beregnet pd grundlag af keretgjets teknisk
tilladte totalmasse overstiger ikke 35

b) nyttelasten er mindst 850 kg, og effekt/masse-forholdet beregnet pd grundlag af keretgjets teknisk tilladte totalmasse
overstiger ikke 40.

Artikel 7
Forbrugeroplysning og meerkning

Koretgjsfabrikanter og -distributerer bestraber sig pa at sikre, at stejniveauet for hvert koretej i decibel (dB(a)) malt i
overensstemmelse med denne forordning vises pé en igjnefaldende méade pé salgsstedet og i det tekniske reklamemate-
riale.

P baggrund af den indhestede erfaring ved anvendelsen af denne forordning foretager Kommissionen senest den 1. juli
2018 en omfattende konsekvensanalyse af markningsbetingelserne for luft- og stgjforureningsniveauer og af forbruger-
oplysningen. Kommissionen meddeler Europa-Parlamentet og Rédet resultaterne af denne analyse og forelagger, hvis det
er relevant, et lovgivningsforslag.
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Artikel 8
Akustisk keretejsvarslingssystem (AVAS)

Fabrikanter skal senest den 1. juli 2019 montere AVAS-systemer, der opfylder kravene i bilag VIII, i nye typer hybride
elkoretojer og rene elkaretajer. Fabrikanter skal senest denl. juli 2021 montere AVAS-systemer i alle nye hybride elkgre-
tojer og rene elkeretgjer. Hvis fabrikanter velger at montere AVAS-systemer i keretgjer inden disse datoer, sikrer de, at
disse systemer overholder kravene i bilag VIIL

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 10 med henblik pa
at revidere bilag VIII og pd at indsatte mere detaljerede krav til AVAS-systemers eller til aktive sikkerhedssystemers
ydeevne, der tager hensyn til FN/ECE’s arbejde pd dette omréde, senest den 1. juli 2017.

Artikel 9

Zndring af bilagene

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 10 med henblik pa
at @ndre bilag I, IV, VIII og X for at tilpasse dem til den tekniske udvikling.

Artikel 10

Udevelse af de delegerede befgjelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen de i denne artikel fastsatte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 8, stk. 2, og artikel 9, tillegges Kommissionen for en periode
pa fem ar fra den 16. juni 2014.

3. Deni artikel 8, stk. 2, og artikel 9, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-
Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pageel-
dende afgorelse, til opher. Den fir virkning dagen efter offentliggarelsen af afgerelsen i Den Europeiske Unions Tidende
eller pé et senere tidspunkt, der angives i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerende retsakter, der allerede
er i kraft.

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

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 8, stk. 2, eller artikel 9 trader kun i kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Rddet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pdgaldende retsakt
til Europa-Parlamentet og Rddet, eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlgbet af denne frist begge har infor-
meret Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Denne frist forlenges med to maneder pd Europa-Parlamen-
tets eller Radets initiativ.

Artikel 11

Revisionsklausul

Kommissionen gennemferer og offentligger en detaljeret undersogelse om stejgrenserne senest den 1. juli 2021. Under-
sogelsen foretages pa grundlag af keretgjer, der opfylder de seneste lovgivningsmeessige krav. P4 grundlag af den navnte
undersegelses konklusioner foreleegger Kommissionen, hvis det er relevant, et lovgivningsmeessigt forslag.

Artikel 12

Andringer til direktiv 2007/46/EF

Bilag IV, VI og XI til direktiv 20074 6/EF @ndres som angivet i bilag XI til denne forordning.
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Artikel 13
Overgangsbestemmelser

1. Indtil den 30. juni 2019 kan ISO 10844:1994 anvendes som et alternativ til ISO 10844:2011 til at kontrollere
provebanens overensstemmelse, jf. bilag I, punkt 3.1.1.

2. Indtil den 30. juni 2019 fritages koretgjer med et serielt hybridt drivaggregat, som har en forbrendingsmotor uden
mekanisk koblingsanordning til fremdriftssystemet, fra kravene i artikel 6.

Artikel 14
Ophavelse

1. Med forbehold af artikel 4, stk. 2, andet afsnit, og artikel 4, stk. 4, andet afsnit, opheves direktiv 70/157/EQF med
virkning fra den 1. juli 2027.

2. Henvisninger til det oph@vede direktiv gaelder som henvisninger til denne forordning og leeses efter sammenlig-
ningstabellen i bilag XII til denne forordning.

Artikel 15
Ikrafttreeden
1. Denne forordning treeder i kraft péd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europaiske Unions Tidende.
2. Den anvendes fra den 1. juli 2016.
3. Bilag II, punkt 3.1.1, anvendes fra den 1. juli 2019.

4.  Bilag XI, del B, anvendes fra 1. juli 2027.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand
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BILAG I

EU-TYPEGODKENDELSE FOR SA VIDT ANGAR EN KORETOJSTYPES STOJNIVEAU

1. ANSOGNING OM EU-TYPEGODKENDELSE AF EN KORETOJSTYPE

1.1.  Ansegning om EU-typegodkendelse af en keretgjstype for sd vidt angdr stejniveau i henhold til artikel 7, stk. 1
og 2, i direktiv 2007/46/EF indgives af keretojsfabrikanten.

1.2. Tilleg 1 indeholder en model for oplysningsskemaet.

1.3.  Koretojsfabrikanten skal indlevere et keretgj, der svarer til den keretgjstype, som sgges godkendt, til den tekniske
tjeneste, som er ansvarlig for prevningerne. Ved udvelgelsen af det koretej, der svarer til keretgjstypen, skal den
tekniske tjeneste, som er ansvarlig for prevningerne, udvalge et koretgj, der kan godkendes af den godkendende
myndighed. Virtuelle provningsmetoder kan anvendes til stotte for beslutningstagningen i udvelgelsesprocessen.

1.4  Efter anmodning fra den tekniske tjeneste skal der ligeledes indleveres et eksemplar af lyddempningssystemet og
en motor med mindst samme cylindervolumen og maksimale effekt som den motor, der er monteret i den kere-
tojstype, der skal godkendes.

2. MZARKNING

2.1.  Udstednings- og indsugningssystemets dele med undtagelse af fastgarelsesdele og rer skal baere folgende meerker:

2.1.1. fabriks- eller handelsmerke for fabrikanten af systemet og dets komponenter

2.1.2. fabrikantens handelsbeskrivelse.

2.2.  Merkningerne i punkt 2.1.1 og 2.1.2 md ikke kunne slettes og skal vaere letleeselige, selv ndr systemet er monteret
pa koretgjet.

3. MEDDELELSE AF EU-TYPEGODKENDELSE AF EN KORETQOJSTYPE

3.1.  Hvis de relevante krav er opfyldt, meddeles der EU-typegodkendelse i henhold til artikel 9, stk. 3, og, hvor det er
relevant, artikel 10, stk. 4, i direktiv 2007/46/EF.

3.2. Tilleg 2 indeholder en model for EU-typegodkendelsesattesten.

3.3.  Hver godkendt keretgjstype tildeles et typegodkendelsesnummer i overensstemmelse med bilag VII til direktiv
2007/46/EF. En medlemsstat mé ikke give samme nummer til to forskellige koretajstyper.

3.3.1. Hvis keretgjstypen overholder grenseverdierne for fase 1 i bilag III, skal del 3 af typegodkendelsesnummeret
efterfolges af bogstavet »A«. Hvis keretojstypen overholder greensevardierne for fase 2 i bilag III, skal del 3 af
typegodkendelsesnummeret efterfolges af bogstavet »B«. Hvis keretgjstypen overholder grenseveardierne for fase 3
i bilag 111, skal del 3 af typegodkendelsesnummeret efterfolges af bogstavet »C«.

4. ZANDRINGER AF EU-TYPEGODKENDELSER
[ tilfelde af aendringer af den type, der er godkendt i henhold til denne forordning, finder artikel 13, 14, 15 og
16 og artikel 17, stk. 4, i direktiv 2007/46EF anvendelse.

5. SIKRING AF PRODUKTIONENS OVERENSSTEMMELSE

5.1. Der treffes foranstaltninger til sikring af produktionens overensstemmelse i henhold til kravene i artikel 12 i
direktiv 2007/46EF.

5.2.  Sarlige bestemmelser:

5.2.1. De provninger, der er fastsat i bilag VI til denne forordning, svarer til dem, der er omhandlet i punkt 2.3.5 i
bilag X til direktiv 2007/46/EF.

5.2.2. Hyppigheden af den i punkt 3 i bilag X til direktiv 2007/46/EF omhandlede inspektion er normalt en gang hvert
andet 4r.
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Tilleg 1

Oplysningsskema nr. ... i henhold til bilag I til direktiv 2007/46/EF om EU-typegodkendelse af et koretoj for si
vidt angdr det tilladte stojniveau

Folgende oplysninger skal i de relevante tilfeelde indsendes i tre eksemplarer og omfatte en indholdsfortegnelse. Eventu-
elle tegninger skal forelaegges i en passende maélestok og tilstraekkeligt detaljeret pd A4-ark eller foldet til denne storrelse.
Eventuelle fotografier skal ligeledes veere tilstraekkelig detaljerede.

Hvis systemer, komponenter eller separate tekniske enheder omfatter elektronisk styrede funktioner, forelaegges der rele-
vante oplysninger vedrerende deres ydelse.

0. ALMENT
0.1. Fabriksmaerke (firmabetegnelSe): .......ccoiiiiiiiiiiiiii et
0.2. YD e
0.3. Typeidentifikationsmaerker som anfort pa keretgjet (%) ......ccooeeiiiiiiiiii
0.3.1. Maerkets anbringelSesSted: .. .. .uuuuuiieiiiiiiiiiiii e
0.4. KOTEt@JEts KIASSE (9): -uneeeeiiiiiiiiiie ettt e e ettt e e e e ettt ettt e e e e e e e eaaeanaaans
0.5. Fabrikantens virksomhedsnavn 0g adresse: ............oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.8. Navn(e) og adresse(r) pa samlefabrik(Ker): ...........ueueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.9. Navn og adresse pd fabrikantens reprasentant (i givet fald): .............oooviiiiiiiii
1. KORETOJETS ALMINDELIGE SPECIFIKATIONER
1.1. Fotografier ogfeller tegninger af et reprasentativt KBretdj: ..........uuuuvreevreiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiieeeieeeeeeen
1.3. Antal aksler 0g MUL () cooeeeei e e
1.3.3. Drivaksler (antal, placering, indbyrdes forbindelse): ................uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.6. Motorens placering 0g arrangeIment: ... ......uuuuuuuuneeetttetititii e eeettetttttti e eeeeeeetaaaaaa e eeeeeeeenaeanns
2. MASSE OG DIMENSIONER () () () (I KG OG MM) (DER HENVISES I GIVET FALD TIL TEGNING)
2.4, Karetgjets hoveddimensioner (udvendige mal): ............euuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e
2.4.1. FOr chassis Uden KarrOSSEIE: «......uuuieeetiiiiiiiiiii ettt e e e e e e
2.4.1.1. LIGAC (85): 1.ttt e e e e e e e e e
2.4.1.2. BIEAAE (87): 1ovniiiieei e
2.4.2. For chassis med KarTOSSEIT ....veiieeisseee st e e e e e e e e e e eeeeeas
2.4.2.1. LIIGAE (B5): 1 eeeetttie e e e e ettt e ettt e e e ettt ettt e e e e e e eaaabannans
2.4.2.2. 23 e s L (2l PSP UTE PP PRP
2.6. Massen i kereklar stand ()

a) mindste 0g starste for hver Variant: ............cccccciiiiiiiiiiii

b) masse for hver version (skema skal vedlaegges): ..........coovmiiiiiiiiiiiii
2.8. Teknisk tilladt totalmasse som oplyst af fabrikanten () (2): ......ooeeeeeeieeei
3. MOTOR ()
3.1. MOtOITADIIKANE: ...ttt

3.1.1. Fabrikantens motorkode (som den fremgar af motoren eller af andre identifikationsmidler): ...................
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3.2
3.2.1.1.
3.2.1.2.
3.2.1.2.3.
3.2.1.3.
3.2.1.8.
3.2.4.
3.2.4.2.
3.2.4.2.2.
3.2.4.2.4.
3.2.4.2.4.1.
3.2.4.2.4.2.1.
3.2.4.3.

3.2.4.3.1.

3.2.8.
3.2.8.1.
3.2.8.4.2.
3.2.8.4.2.1.
3.2.8.4.2.2.
3.2.8.4.3.
3.2.8.4.3.1.
3.2.8.4.3.2.
3.2.9.
3.2.9.2.

3.2.9.4.

3.2.9.5.
3.2.9.6.
3.2.12.2.1.
3.212.2.1.1.
3.2.12.2.6.
3.3.

3.3.1.
3.3.1.1.

3.3.1.2.

Forbrandingsmotor

Funktionsprincip: styret tending/kompressionsteending, firetakt/totakt/rotation (1)

Antal og arrangement af CylINAIe: ........ouuuiiiiiiiiiiii e
TaendingsraekKefBlge: ...
Slagvolumen (): ... cm?

Maksimal nettoeffekt (?): ... kW ved ... min? (som oplyst af fabrikanten)

Brandstoftilfersel

Ved braendstofindsprejtning (kun kompressionstending): ja/nej (')

Funktionsprincip: direkte indsprejtning/forkammer/hvirvelkammer (')

Regulator

YD e
Afskeeringspunkt under belastning: ... min"!

Ved braendstofindsprejtning (kun styret teending): ja/nej (1)

Funktionsprincip: indsugningsmanifold (singlepoint/multipoint-indsprejtning ("))/direkte indsprejtning|
andet (angives narmere) ()

Indsugningssystem

Tryklader: ja/nej (%)

LUftflter, tEQMIMGEIT ..viiiiiiiiiiiiiii ettt ettt e e e e e et ettt eeeeeees eller
o) o) H (= PSPPI
T PO(L): et
Indsugningslyddaemper, tegninGer: .........ccoouuimiiiiiiiiiiiiiiiiii e eller
o) o] N H (5 PSPPI
T PO(L): e
Lyddeempningssystem

Beskrivelse og/eller tegninger af lyddeempningsSystem: . ......uuueeiieeiiiiiiiiiiiiin et
UdstadningslyddaempPer(€): ... ....uuuuieeeeieiiiiiiie et
Type, merkning af udstadningslyddaemper(e): ............evvviiiiiiiiiiiii
Hvis relevant for ekstern stgj: stgjdempende foranstaltninger i motorrum og pad motor: ................enn....
Placering af udstedningsrorets afgangsabning: ............ooouiuiiiiiiiiieiiiiiii e
Udstedningslyddemper, som indeholder fibermaterialer: .................uuviieiiiiiiiiiiiiiiiii
Katalysator: ja/nej (1)

Antal katalysatorer og katalysatorelementer (anfer oplysninger for hver separat enhed): ................oeeeee...
Tryklader: ja/nej (1)

Elektromotor

Type (vInding, MagnetiSering): .....ceeeerrruuummiiteee ettt ettt e ettt e e e et e eeabb e
Maksimal timeeffekt: ... kW

Driftsspending: ... V
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3.4. Forbrandings- eller elektromotorer eller kombinationer heraf:
3.4.1. Hybridt elkeretej: ja/nej (1)
3.4.2. Kategori af hybridt elkeretej: med ekstern opladning/ikke-ekstern opladning ()
3.4.3. Omskifter for funktionsmdde: med/uden (?)
3.4.3.1. Valgbare indstillinger
3.4.3.1.1. Udelukkende elektrisk drift: ja/nej (1)
3.4.3.1.2. Udelukkende braendstofdrift: ja/nej (1)
3.4.3.1.3. Hybride funktionsméder: ja/nej (") (i bekraftende fald gives en kort beskrivelse): .........cooouvueiiniiiiiiiiiiii.
3.4.5. Elektriske motorer (separat beskrivelse for hver type elektrisk motor)
3.4.5.1. MaRTKe: ... e
3.4.5.2. 345
3.4.5.4. Maksimal effekt: ... kW
4. TRANSMISSION ()
4.2. Type (mekanisk, hydraulisk, elektrisk 0SV.): ...ccooeeiiiiiiiiiiiiii i
4.6. Gearudvekslingsforhold
Udvekslingsforhold i gearkasse Endeligt udvekslingsforhold Totalt
Gear (forhold mellem motorens og udgangs- | (forhold mellem udgangsakslens og de udvekslings-
akslens omdrejningshastighed) treekkende hjuls omdrejningshastighed) forhold

Maksimum for CVT (¥)
1
2
3

Minimum for CVT (¥)
Bakgear

(*) Trinlest variabel transmission.

4.7. Koretgjets konstruktivt bestemte maksimalhastighed (km/h) (@): .......ocooviiiiiiiiiiiiiiiiiiinn,
6. HJULOPHANG

6.6. Dzk og hjul

6.6.1. Dak/hjul-kombination(er)

a) for dek anfores dimensionsbetegnelsen, belastningstal og symbol for hastighedskategori

b) for hjul anferes feelgdimension(er) og indpresningsdybde(r)

6.6.2. @vre og nedre graense for rulleradius

6.6.2.1. AL o e
6.6.2.2. AKSEL 2 et e et e e aan e aaaaas
6.6.2.3. AKSEl B3r e
6.6.2.4. AKSEL 41 oo

OsV.
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9. KARROSSERI

9.1. Karrosseriets art ved brug af koderne defineret i bilag II, del C, i direktiv 2007[46[EF: ..........ccceeeveeenns
9.2. Materialer 0g KONSIIUKLION: «...uuvuuiiteeeetiiiiiiiie e e e e et e e ettt e e e e e e et et e e e e e e eeeeeenennns
12. DIVERSE

12.5. Nearmere oplysninger om ikkemotorrelaterede stojdempningsanordninger (hvis disse ikke er omfattet af

en anden TUDTIK): ..o e

Dato:
Underskrift:
Stilling:
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Tilleg 2

Model for EU-typegodkendelsesattest
(Storste format: A4 (210 x 297 mm))

Den godkendende myndigheds stempel
Meddelelse vedrerende
typegodkendelse (')
udvidelse af typegodkendelse (')
afslag pa typegodkendelse (!)
inddragelse af typegodkendelse ()
af en type koretej for sd vidt angér stejniveau (forordning (EU) nr. 540/2014).

TypegodKendelSESTUITIITIET: ....iiiiiiiiiiii ittt ettt ettt e e e et et teat bt e e e eeeeeeenes
Begrundelse for UAVIAEISE: .........euuviiiiiiiiiiiiiiii
AFSNIT 1

0.1.  Fabriksmaerke (firmabetegnelSe): .......coeiiiiiiiiiiiii et
L 4 TN
0.3.  Typeidentifikationsmarker SOm pa KOTELBJE ()2 ..ttt et eeeeee e
0.3.1. Maerkets anbringelSesSted: .....oeereiiiiiiiiiiii ittt e e e e e e
0.4, KOTELGJELS KIASSE () +uvruneeeeeieiiitiiiie e e e ettt e e e e ettt e e e e e e e et ee b e e e e e e e e e eabbb e e e e eeeeeaebbn e eeeaas
0.5. Fabrikantens virksomhedsnavin 0g adreSse: ..........uuuiiiieeiiiiiiiiiei e
0.8. Navn(e) og adresse(r) pa samlefabrik(Ker): .......ooeeeeioii e
0.9. Navn og adresse pa fabrikantens repreesentant (i givet fald): .........cooveeiiiiiiiiiiiiiii
AFSNIT 1I

1. Supplerende oplysninger (eventuelt): Se addendummet
. Teknisk tjeneste, der fOreStar PrOVIINGEITIE: .......ueeeiiiiiiiiiiiiiiiiitiitii ettt e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeas
. ProvningsrappOrtens dato: ..........couiiiiitiiitieet ittt eeeee e

. Provningsrapportens MUITIIMIET: .........oouuiiiniiinii et e e e e et e e e e et eannes

2

3

4

5. Eventuelle bemaerkninger: Se addendummet

0. SO ittt e e e ettt e et e e et e e e e e e e e e e e eeeeaeaaeaaaaas
1
8

. Underskrift:

Bilag: Informationspakke

Provningsrapport (for systemer)/prevningsresultater (for hele koretgjer)

(") Det ikke relevante overstreges.

(*) Hvis typeidentifikationsmarkningen indeholder tegn, der ikke er relevante for beskrivelsen af den keretojstype, der er omfattet af denne
typegodkendelsesattest, erstattes sddanne tegn i folgedokumenterne med »?« »?« (f.eks. ABC??123??).

(}) Som defineret i bilag IIA til direktiv 200746 /EF.
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Addendum

til EU-typegodkendelsesattest nr. ...

1. Andre oplysninger

1.1. Motor

1.1 1. MOEOTEADITRATIE: ..ttt ettt et ettt et e e e et e e e e e eeeeeaaeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaas
1.1.2. Fabrikantens motorkode: ...t e
1.1.3. Maksimal nettoeffekt (g): kW ved ... min™ eller maksimal kontinuerlig nominel effekt (elektrisk motor) ... kW (')
1.1.4. Tryklader(e), fabIiKAt 0G LYPE: .....uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.5. Luftfilter, fabrikat O tYPe: ........uuueiiiiiiiiiiiiiiiiee e
1.1.6. Indsugningslyddamper(e), fabrikat 0g type: .......ccoiiiiiiiiiiiiiiii e
1.1.7. Udstedningslyddeemper(e), fabrikat 0g type: .........oeviiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.1.8. Katalysator(er), fabrikat 0g tyPe: ....ccoiiiiiiiiiiii ittt eeees
1.1.9. Partikelfilter eller -filtre, fabrikat 0g tYPe: ....vuvvviviiiiiiiiiiiiiii
1.2.  Transmission

1.2.1. Type (mekanisk, hydraulisk, elektrisk 0SV.): .......ccoiiiiiiiiiiiii e
1.3.  Ikkemotorrelaterede st@jdeempningsanordninger: .............cuiiiiiiiiiiiiiiiiiii
2. Provningsresultater

2.1.  Stej fra keretgj i bevagelse: ... dB(A)

2.2.  Stej fra stationert keretej: ... dB(A) ved ... min”!

2.2.1. Trykluftstejniveau, driftsbremse: ... dB(A)

2.2.1. Trykluftstgjniveau, parkeringsbremse: ... dB(A)

2.2.1. Trykluftstgjniveau, ved aktivering af trykregulator: ... dB(A)

2.3.  Oplysninger med henblik pé at lette overensstemmelsesprovning efter ibrugtagning af hybride elkeretgjer, hvor
en forbrendingsmotor ikke kan veere i drift, ndr keretgjet er stationart

2.3.1. Valgt gear (i) eller gearvaelgerposition Under Praviingen: ...............eveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiieeeieeeeieeaieaenaeaaeaeenn
2.3.2. Omskifterens position under méling af lydtryk L, (hvis omskifter er monteret) ............cocooiiiiiiiniiiiiiin,
2.3.3. Foraccelerationens laengde IPA ... m

2.3.4. Koretgjets hastighed i starten af accelerationen ... km/h

2.3.5. Lydtryksniveau L, ... dB(A)

‘wot(i)

3. BeMIRIKIINGEIT ooiiiiiiiiiiiit ettt ettt ettt e e et

(") Det ikke relevante overstreges.
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BILAG II

METODER OG INSTRUMENTER TIL MALING AF STOJ FRA MOTORKQRETQJER

1. MALEMETODER

1.1. Stgjemissioner fra keretojstyper indleveret til EU-godkendelse skal males ved hjalp af de to metoder, der er
beskrevet i dette bilag, bdde nar keretajet er i bevagelse, og ndr det er stationart. Ved hybride elkeretgjer,
hvor en forbreendingsmotor ikke kan vere i drift, ndr keretgjet er stationart, males stgjemissioner kun i
bevagelse.

Koretgjer med en teknisk tilladt totalmasse pd over 2 800 kg skal foruden de andre malinger underkastes
en maling af trykluftstej ved stationeert keretej i overensstemmelse med specifikationerne i bilag V, hvis det
hertil svarende bremseudstyr udger en del af koretgjet.

1.2. De vardier, der males i overensstemmelse med de prevninger, der er fastsat i punkt 1.1 i dette bilag, skal
anferes i prevningsrapporten og pd en formular svarende til den model, der er indeholdt i tilleg 2 til
bilag I.

2. MALEINSTRUMENTER

2.1. Akustiske mélinger

Stojméleren skal vaere en pracisionsstgjmaler eller et tilsvarende maleinstrument, der opfylder kravene til
instrumenter i klasse 1 (den anbefalede vindskaerm skal i givet fald anvendes). Disse krav er beskrevet i IEC
61672-1:2002: Precisionslydmadlere, anden udgave, fra Den Internationale Elektrotekniske Kommission
(IEQ).

Malingerne udferes ved »fast response«indstillingen pé det akustiske méleinstrument og ved »A«-vagtning
som desuden er beskrevet i [EC 61672-1:2002. Ved anvendelse af et system, der indebarer periodisk over-
vagning af det A-vagtede stgjniveau, foretages der afleesning med tidsintervaller pd hejst 30 ms (millise-
kunder).

Instrumenterne skal vedligeholdes og kalibreres efter instrumentfabrikantens anvisninger.

2.2. Opfyldelse af kravene

De akustiske méleinstrumenters overensstemmelse skal dokumenteres ved en gyldig overensstemmelsesat-
test. En overensstemmelsesattest betragtes som gyldig, hvis certificeringen af overholdelsen af standarderne
er udfert inden for de seneste 12 mdneder for lydkalibreringsanordninger og inden for de seneste
24 maneder for instrumentsystemet. Al overensstemmelsesprovning udferes af et laboratorium, der er
godkendt til at udfere kalibreringer, som kan spores til de relevante standarder.

2.3. Kalibrering af hele det akustiske mélesystem forud for malesessionen

Ved begyndelse og slutning af hver malesession skal hele det akustiske malesystem kontrolleres med en
lydkalibrator, der opfylder forskrifterne for lydkalibratorer af preecisionsklasse 1 som fastsat i IEC 60942:
2003. Uden yderligere justering skal forskellen mellem afleesningerne vere mindre end eller lig med 0,5 dB.
Hvis denne vaerdi overskrides, skal der ses bort fra de maleresultater, som er opndet efter den sidste tilfreds-
stillende kontrol.

2.4. Instrumenter til hastighedsméling

Motorhastigheden males med instrumenter, der har en nejagtighed pa + 2 % eller bedre ved de motorhastig-
heder, der kraeves til mélingerne.

Koretgjers vejhastighed méles med instrumenter, der har en ngjagtighed pd mindst + 0,5 km/h ved kontinu-
erlig maling.

Hvis malingen foretages ved uafhaengige hastighedsmaélinger, skal disse instrumenter opfylde specifikations-
krav pd mindst £ 0,2 km/h.
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2.5. Meteorologiske maleinstrumenter

De meteorologiske méleinstrumenter, der anvendes til overvdgning af omgivelsesparametre under prov-
ningen, skal omfatte folgende instrumenter med folgende minimumsnejagtigheder:

— apparat til maling af temperatur, * 1 °C
— apparat til méling af vindhastighed, + 1,0 m/s
— apparat til méling af atmosfaeretryk, 5 hPa

— apparat til méling af relativ luftfugtighed, £ 5 %.

3. MALEFORSKRIFTER
3.1. Proveomrdde og omgivelser
3.1.1. Provebanens overflade og preveomrédets dimensioner skal vare i overensstemmelse med ISO 10844:2011.

Omrédets overflade ma ikke veere dakket af los sne, hejt gres, los jord eller slagger. Der mé ikke veare
hindringer, som kan pévirke lydfeltet i narheden af mikrofonen og lydkilden. Den, som foretager mélin-
gerne, skal vare placeret siledes, at maleinstrumenternes visning ikke pévirkes.

3.1.2 Malingerne md ikke foretages under dérlige vejrforhold. Det skal vaere sikret, at resultaterne ikke pavirkes af
vindsted.

Meteorologiske maleinstrumenter skal vare opstillet i nerheden af preveomrddet i en hejde af
1,2 £ 0,02 m. Mélingerne foretages, ndr temperaturen for den omgivende luft er mellem 5 og 40 °C.

Prgverne foretages ikke, hvis vindhastigheden, herunder vindsted, i mikrofonhejde overskrider 5 m/s i stgj-
malingsintervallet.

[ lgbet af stgjmadlingsintervallet registreres vaerdierne for temperatur, vindhastighed og -retning, relativ luft-
fugtighed og atmosferetryk.

Eventuelle malinger foretaget under indvirkning af en stejspids, der synes at vare uden forbindelse med
koretojets almindelige lydkarakteristik, lades ude af betragtning.

Baggrundsstgjen males i 10 sekunder umiddelbart for og efter en serie prevninger af motorkeretojer. Mélin-
gerne foretages med de mikrofoner og mikrofonplaceringer, der anvendtes ved prevningen. Det A-vagtede
maksimale lydtryk rapporteres.

Baggrundsstgjen (herunder eventuel vindstej) skal ligge mindst 10 dB under det A-vagtede lydtryk, der
fremkommer ved prevningen af koretgjet. Er forskellen mellem baggrundsstejen og den mélte stgj mellem
10 og 15 dB(A), skal der ved beregningen af prevningsresultaterne fratrakkes en passende korrektion i
udslaget pa lydtryksmaleren, jf. nedenstdende diagram:

Forskellen mellem baggrundsstejen og
den stgj, der skal males dB(A) 10 1 12 13 14 15
Korrektion dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Koretaj
3.2.1. Det koretgj, der proves, skal svare til de keretgjer, der bliver bragt i omsatning, og udvalges af fabrikanten

efter aftale med den tekniske tjeneste, siledes at det overholder kravene i denne forordning. Mélingerne
udferes uden anhanger, undtagen hvis der er tale om ikke-adskillelige karetgjer. Pd fabrikantens anmodning
kan keretgjer med loftbare aksler méles med akslerne i havet position.
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Malingerne udferes pa keretgjer efter provemasse (m,) i overensstemmelse med folgende skema:

Koretgjsklasse Koretgjets prevemasse (m,)
Ml mt = mro
Nl mt = mro
N,, N, m, = 50 kg pr. kW nominel motoreffekt

Forsynes keretgjet med supplerende last for at nd prevemassen, skal denne placeres over
den eller de trakkende bagaksler. Supplerende last ma hejst udgere 75 % af den teknisk
tilladte totalmasse for bagakslen. Prevemassen skal nds med en tolerance pd + 5 %.

Hvis tyngdepunktet for den supplerende last ikke kan bringes pé linje med midtpunktet
for bagakslen, md keoretojets provemasse ikke overskride summen af forakslen og
bagakslen i ulastet tilstand plus den supplerende last.

Provemassen for keretgjer med mere end to aksler skal vare den samme som for kere-
tojer med to aksler.

M, M, m, = m, — personalemedlemmets vaegt (hvis relevant)
eller, hvis prevningerne udferes pa et delvis opbygget koretej uden karrosseri,

mt = 50 kg pr. kW nominel motoreffekt i overensstemmelse med ovenstdende betingelser
(se klasse N, og N;).

3.2.2. Efter anmodning fra ansegeren anses et karetgj i klasse M,, M;, N, eller N; for at svare til den ferdigopbyg-
gede type, hvis prevningerne udfgres pad et delvis opbygget karetgj uden karrosseri. Nér der foretages prov-
ning pé et delvis opbygget koretej, skal alle relevante lyddempende materialer, paneler og stgjreducerende
komponenter og systemer vare monteret pa koretgjet som konstrueret af fabrikanten med undtagelse af en
del af karrosseriet, der bygges pd et senere tidspunkt.

Der kraves ingen ny prevning som felge af montering af en supplerende braendstoftank eller omplacering
af den originale braendstoftank pd den betingelse, at andre dele eller strukturer af keretojet, der tilsynela-
dende pévirker stgjemissionerne, ikke er andret.

3.2.3. Rullestgjsemission er fastsat i forordning (EF) nr. 661/2009. De dak, der anvendes til provningen, skal vaere
reprasentative for keretgjet og udvalges af koretojsfabrikanten og registreres i addendummet til tilleg 2 til
bilag I til naerverende forordning. Deres storrelse skal svare til en af de daksterrelser, der er angivet som
originaludstyr til keretgjet. Dakket er eller vil blive kommercielt tilgeengeligt pd markedet pd samme tid
som keretgjet ('). Dakkene skal vare oppumpet til det tryk, som keretgjsfabrikanten har anbefalet for kere-
tojets provemasse. Dakkene skal som minimum have 1,6 mm slidbanedybde.

3.2.4. Inden malingen bringes motoren i normal driftstilstand.

3.2.5. Hvis keretgjet drives af mere end to hjul, preves det ved det antal drivende hjul, der anvendes ved kersel pa
normal vej.

3.2.6. Er koretgjet udstyret med en eller flere automatisk styrede ventilatorer, mé der ikke foretages indgreb i deres

funktion under mélingerne.

3.2.7. Er keretojet udstyret med et lyddempningssystem indeholdende fibermaterialer, skal udstedningssystemet
konditioneres for proven i overensstemmelse med bilag IV.

(") Da dakkets bidrag til den samlede stgjemission er betydelig, skal der tages hensyn til eksisterende bestemmelser om stgjemissioner fra
dxk og vej. P4 fabrikantens anmodning udelukkes traekdaek, vinterdak og specialdack, som defineret i FN/ECE-regulativ nr. 117, punkt 2,
fra méling i forbindelse med typegodkendelse og prevning af produktionens overensstemmelse, jf. FN/ECE-regulativ nr. 117 (EUT L 307
af23.11.2011, s. 3).
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4. PROVNINGSMETODER
4.1. Miling af stej fra keretgjer i bevagelse
4.1.1. Generelle provningsbetingelser

De to linjer AA’ og BB, der er parallelle med linje PP, og som findes henholdsvis 10 m foran og 10 m
bagved linje PP, skal vaere markeret pd provebanen.

Der foretages mindst fire mélinger pd hver side af koretojet og for hvert gear. Forelobige malinger kan fore-
tages med henblik pd justering, men resultaterne af disse malinger skal lades ude af betragtning.

Mikrofonen anbringes i en afstand af 7,5 m + 0,05 m fra banens referencelinje CC’ og 1,2 m * 0,02 m over
jorden.

Referenceaksen for frifeltbetingelser (jf. IEC 61672-1:2002) skal vare horisontal og lodret pd keretgjets
bane CC.

4.1.2. Serlige provningsbetingelser for karetgjer

4.1.2.1. Koretgjer i klasse M;, M, < 3 500 kg og N,

Karetgjets midterlinje skal i videst muligt omfang felge linje CC’ under hele proven, fra det naermer sig linje
AA’, til dets bagende har passeret linje BB'. Hvis keretgjet drives af mere end to hjul, preves det ved det
antal drivende hjul, der anvendes ved kersel pd normal vej.

Hvis keretojet er udstyret med manuel hjzlpetransmission eller multigearaksel, anvendes den indstilling, der
er beregnet til normal bykersel. Under ingen omstendigheder méd den udveksling, der anvendes til langsom
korsel, parkering eller bremsning anvendes.

Karetgjets provemasse skal vere som angivet i tabellen i punkt 3.2.1.

Provningshastigheden v,

o € 50 km/h * 1 km/h. Prevningshastigheden skal vere ndet, nir referencepunktet
er ved linje PP".

4.1.2.1.1. Indeks for effekt/masseforhold (PMR)
PMR beregnes ved brug af folgende formel:
PMR = (P_/m,) x 1 000, hvor P, méles i kW og m, i kg i henhold til punkt 3.2.1.

PMR uden dimension anvendes til beregning af acceleration.

4.1.2.1.2. Beregning af acceleration
Accelerationsberegninger finder kun anvendelse for keretgjer i klasse M;, N, og M, < 3 500 kg.

Alle accelerationer beregnes ved hjelp af forskellige koretojshastigheder pé provebanen. De angivne formler
anvendes til beregningen af a_, , a,,, ;,; 08 @, o Hastigheden ved enten AA’ eller PP’ defineres som kere-

tojshastigheden, ndr referencepunktet passerer AA’ (v,,) eller PP’ (v,,). Hastigheden ved BB’ defineres, ndr
koretgjets bagende passerer BB’ (vy,). Metoden til beregning af acceleration angives i prevningsrapporten.

Som folge af definitionen af keretgjets referencepunkt er keretgjets leengde (l,,) udtrykt pd forskellig vis i
nedenstdende formel. Hvis referencepunktet ligger forrest pd keretgjet, gaelder | = 1 ,, hvis det ligger midt i
koretgjet, geelder 1 = 1/2 1,,,,, og hvis det ligger bagest, gaelder | = 0.

veh?

4.1.2.1.2.1 Beregningsmetoden for keretgjer med manuelt gear, automatgear, adaptiv transmission og trinlest variabel
transmission (CVT) prevet med last udvekslingsforhold:
Aorrest = ((Viy/3.6)? = (V4a[3.6)9/(2 * (20 + 1))

'wot test
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Qo e anVendt ved bestemmelse af gearvalg skal vare gennemsnittet af de fire a, ., ; for hvert gyldigt
malingsforleb.

Foracceleration kan anvendes. Det punkt, hvor speederen trykkes ned forud for linje AA’, skal registreres i
prevningsrapporten.

4.1.2.1.2.2. Beregningsmdden for keretgjer med automatgear, adaptive transmissioner og CVT, der proves med uldst
udvekslingsforhold, er som folger:
Qo e ANVendt ved bestemmelse af gearvalg skal vaere gennemsnittet af de fire a,,, . ; for hvert gyldigt
mélingsforleb.
Hvis de anordninger eller foranstaltninger, der er beskrevet i punkt 4.1.2.1.4.2, kan anvendes til kontrol af
transmissionen med henblik pa opfyldelse af provningens krav, beregnes a,, ., ved brug af felgende formel:
Buorie = (V361 = (v, /3.6)/(2 * (20 + 1)
Foracceleration kan anvendes.
Naér anordninger eller foranstaltninger, der er beskrevet i punkt 4.1.2.1.4.2, ikke anvendes, beregnes a_, ..
ved brug af felgende formel:
A esrrny = ((Vag[3-6)7 = (Vip[3.6)2)/(2 * (10 +1))
Ao st pppp. aCcelerationen mellem punkt PP og BB
Foracceleration anvendes ikke.
Speederen trykkes ned, nér referencepunktet passerer linje AA’.

4.1.2.1.2.3 Malacceleration
Mélaccelerationen a ,,, betegner den typiske acceleration i bytrafik; den er afledt af statistiske underse-
gelser. Malaccelerationen er en funktion, der afheenger af koretajets PMR.
Malaccelerationen a . beregnes ved brug af felgende formel:
a . =063*log, (PMR) - 0,09

4.1.2.1.2.4. Referenceacceleration
Referenceaccelerationen a_, ., er den kravede acceleration ved accelerationsprove pd provebane. Referen-
ceaccelerationen er en funktion, der athanger af koretgjets PMR. Denne funktion er forskellig for hver kere-
tojsklasse.
Referenceaccelerationen a_, . beregnes ved brug af felgende formel:
a .= 1.59 * log,, (PMR) — 1.41 for PMR > 25
@ yorref = @ uban = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09 for PMR < 25

4.1.2.1.3.  Deleffektfaktoren k,
Deleffektfaktoren k, (jf. punkt 4.1.3.1) anvendes til vagtet kombination af prevningsresultaterne af accelera-
tionspreven og konstanthastighedspreven for keretgjer i klasse M, og N;.
[ tilfelde, hvor det ikke drejer sig om prevning i ét gear, skal a _ ., anvendes i stedet for a . . (f.
punkt 4.1.3.1).

4.1.2.1.4. Valg af udvekslingsforhold

o Ved fuld
der kraeves ved accelerationspreven

Valget af udvekslingsforhold til preven afth@nger af gearenes specifikke accelerationspotentiale a
gasgivning, i overensstemmelse med den referenceacceleration a

med fuld gasgivning.

wot ref?
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Nogle koretajer kan veare forsynet med software eller andre former for programmering af transmissionen
(f.eks. sport, vinter eller adaptivt). Hvis keretgjet har forskellige funktionsméder, der resulterer i gyldige acce-
lerationer, skal karetgjsfabrikanten over for den tekniske tjeneste godtgare, at keretgjet er provet i den funk-
tionsmade, hvori der opnés den acceleration, der er tattest pd a

wot ref*

4.1.2.1.4.1. Keretgjer med manuelt gear, automatgear, adaptive transmissioner eller CVT, der proves med ldst udveks-
lingsforhold

Folgende betingelser for valg af udvekslingsforhold er mulige:

a) hvis et specifikt udvekslingsforhold medferer en acceleration i et toleranceomrade pd + 5 % af referen-

ceaccelerationen a,, ., idet 2,0 m/s? ikke overskrides, proves der med denne udveksling

b) hvis ingen af udvekslingsforholdene giver den kravede acceleration, valges et udvekslingsforhold i ved
hgjere acceleration og et udvekslingsforhold i+1 ved en acceleration, der er lavere end referenceaccelerati-
onen. Hvis accelerationsvaerdien i udvekslingsforholdet i ikke overskrider 2,0 m/s?, anvendes begge
udvekslingsforhold ved preven. Vegtningsfaktoren i forhold til referenceaccelerationen a, ref beregnes
ved brug af formlen:

hvor k = (awot ref ~ Qwot (i+1))/ (awot i Aot (i+1))

¢) hvis accelerationsvaerdien i udvekslingsforholdet i overskrider 2,0 m/[s?, anvendes det forste udvekslings-
forhold, der giver en acceleration under 2,0 m/s?, medmindre udvekslingsforholdet i + 1 giver en accele-
ration, der er mindre end a_, . I dette tilfeelde anvendes to gear, i og i + 1, hvor gearet i giver en accele-
ration, der overskrider 2,0 m/s2 I andre tilfelde anvendes der ikke et andet gear. Den ved proven
opndede acceleration a_, ., anvendes i stedet for a_,, . til beregning af deleffektfaktoren k,

d) hvis keretgjet har en transmission med kun et udvekslingsforhold, udferes accelerationsproven i dette
gear. Den opndede acceleration anvendes derefter i stedet for a,, . til beregning af deleffektfaktoren k;

¢) hvis den nominelle motoromdrejningshastighed overskrides i et udvekslingsforhold, for keretojet
passerer linje BB, anvendes det naste hgjere gear.

4.1.2.1.4.2. Koretgjer med automatgear, adaptiv transmission og CVT, der proves med uldst udvekslingsforhold
Gearvaelgerpositionen for fuld automatik anvendes.

Accelerationsveerdien a beregnes som fastsat i punkt 4.1.2.1.2.2.

'wot test

Prgvningen kan omfatte skift til lavere gear og hgjere acceleration. Skift til hejere gear og lavere acceleration
er ikke tilladt. Gearskift til udvekslingsforhold, der ikke anvendes ved bykersel, er ikke tilladt.

Derfor er det tilladt at etablere og anvende elektroniske eller mekaniske anordninger, herunder gearskifta-
nordninger, der kan forhindre nedgearing til udvekslinger, der ikke er typisk anvendte ved de specificerede
prevningsbetingelser ved bykersel.

Den opndede acceleration a skal veere storre end eller lig med a

Wot test urban®

Séfremt det er muligt, treeffer fabrikanten foranstaltninger med henblik pd at undgd en accelerationsveerdi
a der er storre end 2,0 m/s2.

'wot test?

Den opndede acceleration a

anvendes derefter i stedet for a, . til beregning af deleffektfaktoren k  (jf.
punkt 4.1.2.1.3).

wot test

4.1.2.1.5.  Accelerationsprave

Fabrikanten skal specificere den position, referencepunktet skal have i forhold til linje AA’, nér speederen
skal trykkes i bund. Speederen skal trykkes i bund (s& hurtigt som muligt), ndr keretgjets referencepunkt
ndr denne position. Speederen skal holdes i bund, indtil keretgjets bagende nar linje BB". Speederen slippes
derefter sd hurtigt som muligt. Det punkt, hvor speederen trykkes i bund, skal registreres i prevningsrap-
porten. Den tekniske tjeneste skal have mulighed for at foretage forudgdende prevning.
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For leddelte koretgjer bestdende af to fast sammenkoblede enheder, der anses for at vaere ét enkelt koretoj,
ses der ved bestemmelse af, hvorndr linje BB’ passeres, bort fra s@ttevognen.

4.1.2.1.6.  Konstanthastighedspreve

Konstanthastighedspreven skal udferes i samme gear, som det/de, der er specificeret for accelerationspreven,
og ved en konstant hastighed pd 50 km/h (med en tolerance pd + 1 kmj/h) mellem AA’ og BB’ I lgbet af
konstanthastighedspreven skal accelerationskontrollen vaere indstillet sdledes, at hastigheden holdes konstant
mellem AA’ og BB’ siledes som angivet. Hvis gearet er last ved accelerationsprgven, skal samme gear lases
ved konstanthastighedspreven.

Konstanthastighedspreven kraves ikke for keretgjer med PMR < 25.

4.1.2.2. Karetgjer i klasse M, > 3 500 kg, M,, N, og N,

Koretgjets midterlinje skal i videst muligt omfang felge linje CC’ under hele proven, fra det narmer sig linje
AA’, til dets bagende har passeret linje BB’. Proven skal udferes uden anhanger eller sattevogn. Hvis anhen-
geren ikke umiddelbart kan adskilles fra det traekkende koretoj, skal den ikke tages i betragtning ved vurde-
ring af, hvorndr linje BB’ overskrides. Hvis koretajet omfatter udstyr sdsom betonblander, kompressor osv.,
md dette udstyr ikke vare i drift under prevningen. Keretgjets provemasse skal fastsattes efter tabellen i
punkt 3.2.1.

Malvilkar for klasse M, > 3 500 kg og N,:

Nér referencepunktet passerer linje BB, skal motorhastigheden ny, vare mellem 70 % og 74 % af hastig-
heden S, hvor motoren yder sin maksimale effekt, og keretgjets hastighed skal vaere 35 km/h + 5 km/h. Det
skal sikres, at betingelserne for stabil acceleration mellem linje AA” og linje BB’ er til stede.

Malvilkar for klasse M, og N;:

Nér referencepunktet passerer linje BB, skal motorhastigheden ny, vare mellem 85 % og 89 % af hastig-
heden S, hvor motoren yder sin maksimale effekt, og keretgjets hastighed skal vaere 35 km/h + 5 km/h. Det
skal sikres, at betingelserne for stabil acceleration mellem linje AA” og linje BB’ er til stede.

4.1.2.2.1.  Valg af udvekslingsforhold
4.1.2.2.1.1. Keretgjer med manuelt gear

Betingelserne for stabil acceleration skal vere til stede. Valget af gear bestemmes af malbetingelserne. Hvis
hastigheden afviger ud over den givne tolerance, proves der med to gear, et over og et under mdlhastig-

heden.

Hvis mere end et gear opfylder mélbetingelserne, vaelges det gear, der giver den hastighed, der er tattest pa
35 km/h. Hvis ingen af gearene opfylder mélbetingelsen for v, preves to gear, der befinder sig henholdsvis
over og under v,.,. Malmotorhastigheden skal nds under alle omstendigheder.

Betingelserne for stabil acceleration skal veere til stede. Hvis der ikke kan opnds stabil acceleration i et gear,
lades dette gear ude af betragtning.

4.1.2.2.1.2. Keretgjer med automatgear, adaptiv transmission og CVT

Gearveelgerpositionen for fuld automatik anvendes. Prevningen kan omfatte skift til lavere gear og hgjere
acceleration. Skift til hgjere gear og lavere acceleration er ikke tilladt. Gearskift til udvekslingsforhold, der
ikke anvendes ved bykersel, ved de angivne betingelser for prevningen, er ikke tilladt. Derfor er det tilladt at
etablere og anvende elektroniske eller mekaniske anordninger, der kan forhindre nedgearing til udvekslinger,
der ikke er typisk anvendte ved de specificerede prevningsbetingelser ved bykersel.

Hvis keretgjet har en transmission med kun et gear (drive), der begrenser motorhastigheden under prov-
ningen, proves karetgjet kun ud fra malhastighed. Hvis keretgjet har en kombination af motor og transmis-
sion, som ikke opfylder kravene i punkt 4.1.2.2.1.1, proves keretgjet kun ud fra malhastigheden. Keretgjets
mélhastighed ved prevningen er (vy;) = 35 km/h * 5km/h. Skift til hgjere gear og lavere acceleration er
tilladt, efter at koretgjets referencepunkt har passeret PP’. Der udferes to prevninger, en med sluthastigheden
Vew = Vgp T 5 km/h og en med sluthastigheden v, = v,; — 5 km/h. Det rapporterede stgjniveau er det
niveau, der er resultatet af den prevning, der har givet den hgjeste motorhastighed fra AA’ til BB'.
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4.1.2.2.2.  Accelerationsprove

Nér koretojets referencepunkt ndr linje AA’, skal speederen trykkes i bund (uden brug af automatisk
nedskiftning til lavere gear end det, der normalt anvendes ved bykersel) og holdes i bund, indtil keretajets
bagende passerer BB, men referencepunktet skal veere mindst 5 m efter BB'. Derefter slippes speederen.

For leddelte koretgjer bestdende af to fast sammenkoblede enheder, der anses for at vare ét enkelt koretgj,
ses der ved bestemmelse af, hvornér linje BB’ passeres, bort fra sattevognen.

4.1.3. Fortolkning af resultater

Det maksimale A-vagtede lydtryk, der er registreret, hver gang keretgjet har gennemkert strakningen
mellem linjerne AA’ og BB, noteres. Hvis en stajspids ikke er konsistent med det generelle lydtryk, der er
observeret, lades denne méling ude af betragtning. For hver af prevningens betingelser foretages der mindst
fire malinger pd hver side af keretojet og for hvert gear. Mélingerne pa venstre og hejre side kan foretages
samtidigt eller sekventielt. De forste fire gyldige konsekutive maleresultater inden for 2 dB(A), hvorfra ikke
gyldige resultater frasorteres (se punkt 3.1), anvendes ved beregning af det endelige resultat for den pégel-
dende side af keretgjet. Gennemsnitsveardien for hver side beregnes hver for sig. Det forelobige resultat er
den hgjeste verdi af de to gennemsnitsvaerdier afrundet til forste decimal.

Hastighedsmalingerne ved AA’, BB’ og PP’ noteres og anvendes i beregningerne med forste signifikante
decimal.

Den beregnede acceleration a noteres med to decimaler.

wot test

4.1.3.1. Koretgjer i klasse M;, N, og M, < 3 500 kg

De verdier, der beregnes for accelerationspreven og konstanthastighedspreven, opnds ved brug af form-
lerne:

Lwnt rep = Lwot (i+1) + k * (L - Lwot (i+1))

+ k * (Lcrs M~ Lcrs (i+1))

‘wot(i)

crs rep = Lcrs(iﬂ)

hvor k = (a0, rer = ayor (i+1))/ (@yor @~ Aot (i+1))
Ved prevning for én udveksling er de pdgaldende veardier provningsresultatet for hver provning.

Det endelige resultat beregnes ved at kombinere L, ., 08 L., ved brug af formlen:

Lypw = L kp * (L

‘urban 'wot rep - ( 'wot rep - Lcrs rep)

Vagtningsfaktoren k, bestemmer deleffektfaktoren for bykersel. I tilfaelde, hvor det ikke drejer sig om prov-
ning i ét gear, beregnes k, ved brug af formlen:

kP =1- (aurban/awnt ref)

Hvis der kun er angivet et gear for preven, beregnes k, ved brug af formlen:

kP =1- (aurban/awot tcst)

I tilfaelde, hvor a er mindre end a

WOt test urban®

4.1.3.2. Koretgjer i klasse M, > 3 500 kg, M;, N, og N,

Nér ét gear proves, er det endelige resultat lig med det forelgbige resultat. Nér to gear praves, beregnes den
aritmetiske middelvaerdi af de forelgbige resultater.
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4.2. Miling af stej fra stationare koretgjer
4.2.1. Stejniveau i keretojers naerhed

Resultaterne af malingerne noteres i den i addendummet til tilleeg 2 til bilag I nevnte prevningsrapport.

4.2.2. Akustiske malinger
Mélingerne foretages ved hjalp af en pracisionsstejmiler eller et tilsvarende malesystem, jf. punkt 2.1.
4.2.3. Proveomrdde — lokale betingelser jf. figur 2 og 3a-3d i tillegget.

4.2.3.1. I mikrofonens narhed md der ikke vaere nogen forhindringer for det akustiske felt, og ingen personer ma
opholde sig mellem mikrofonen og stejkilden. Den, der afleser maéleinstrumenterne, skal vare sdledes
placeret, at instrumenternes visning ikke pavirkes.

4.2.4. Uensket stgj og vindstej

Maéleinstrumentets udslag fra omgivelsernes stgj og vind skal vere mindst 10 dB(A) lavere end de under
provningen malte lydtryk. Mikrofonen kan vare forsynet med en egnet vindskerm, forudsat at der tages
hensyn til dens indflydelse pa mikrofonens felsomhed (jf. punkt 2.1).

4.2.5. Malemetode
4.2.5.1. Malingernes art og antal

Det maksimale stgjniveau udtrykkes i A-vaegtet decibel (dB(A)) og males i det i punkt 4.2.5.3.2.1 fore-
skrevne tidsrum.

Der foretages mindst 3 malinger i hvert mélepunkt.

4.2.5.2. Placering og klargering af keretojet

Karetgjet skal placeres pd midten af preveomradet i frigear og med koblingen indkoblet. Hvis keretojets
konstruktion ikke tillader dette, skal karetajet proves i overensstemmelse med fabrikantens forskrifter for
stationaer prevning af motor. Fer hver maleserie skal motoren bringes i normal driftstilstand som specifi-
ceret af fabrikanten.

Er koretgjet udstyret med automatisk styret ventilator/ventilatorer, méd der ikke foretages indgreb i dette
system under stgjmdlingen.

Motorhjelm eller evt. -daksel i forerhus skal veere lukket.

4.2.5.3. Maling af stej i naerheden af udstedningen som omhandlet i figur 2 og 3a-3d i tillegget

4.2.5.3.1. Mikrofonplaceringer

4.2.5.3.1.1. Mikrofonen placeres i en afstand af 0,5 m + 0,01 m fra udstedningsrerets referencepunkt i henhold til figur
2 og 3a-3d i tillegget og i en vinkel pd 45° (¢ 5°) pd afgangsibningens flowakse. Mikrofonen skal veere pa
hgjde med referencepunktet, men ikke mindre end 0,2 m fra jordoverfladen. Mikrofonens referenceakse skal
vaere parallel med jordoverfladen og rettet mod afgangsdbningens referencepunkt. Hvis det er muligt at
anvende to mikrofonplaceringer, valges den placering, der er leengst fra keretojets midterakse i lengderet-
ningen. Hvis afgangsdbningens flowakse har en vinkel pd 90° pd keretgjets midterakse i lengderetningen,
skal mikrofonen placeres i det punkt, der er leengst fra keretgjet.

4.2.5.3.1.2. Ved keretgjer forsynet med udstedninger med flere afgangsabninger, som har en indbyrdes afstand pa mere
end 0,3 m, foretages der en maling for hver afgangsabning. Det hgjeste lydtryk registreres.

4.2.5.3.1.3. Er udstedningen forsynet med to eller flere afgangsabninger, som har en indbyrdes afstand pd mindre end
0,3 m, og som er forbundet med samme lyddemper, foretages der kun én madling; mikrofonens placering
skal vare orienteret efter den afgangsdbning, der er narmest en af keretojets yderste graenseflader, eller hvis
en sddan afgangsdbning ikke findes, orienteret mod den afgangsdbning, der er hgjest over jordniveau.
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4.2.5.3.1.4. Ved keretgjer med lodret udstedning (f.eks. erhvervskeretgjer) placeres mikrofonen i samme hegjde som
udstedningsrerets afgangsabning. Mikrofonens retning skal vaere lodret og opadpegende. Mikrofonen
placeres i en afstand af 0,5 m + 0,01 m fra udstedningsrerets referencepunkt, men aldrig mindre end 0,2 m
fra den side af koretgjet, der er neermest udstedningen.

4.2.5.3.1.5. Hvis udstedningens afgangsdbning er placeret under keretejets karrosseri, placeres mikrofonen mindst
0,2 m fra den narmeste del af koretgjet i det punkt, hvor den er tettest pd, men ikke mindre end 0,5 m fra
udstedningsrarets referencepunkt, mindst 0,2 m over jordoverfladen og ikke pd linje med udstednings-
strommen. Kravet med hensyn til retning i punkt 4.2.5.3.1.1 skal ikke overholdes, hvis dette er fysisk
umuligt.

4.2.5.3.1.6. Eksempler pd mikrofonens placering, athengigt af udstedningsrerets placering, findes i figur 3a-3d i
tillegget.

4.2.5.3.2. Motorens driftsforskrifter
4.2.5.3.2.1. Malmotorhastighed

— 75 % af motorhastigheden S for keretgjer med en nominel motoromdrejningshastighed < 5 000 min™!

— 3750 min™' for keretgjer med en nominel motoromdrejningshastighed over 5 000 min~ og under
7 500 min™!

— 50 % af motorhastigheden S for keretgjer med en nominel motoromdrejningshastighed < 5 000 min-'.

Hvis keretgjet ikke kan nd den ovenfor anferte motorhastighed, skal méalmotorhastigheden for den pageal-
dende stationare prevning vere 5 % under den maksimalt opnéelige motorhastighed.

4.2.5.3.2.2. Prevningsprocedure

Motorhastigheden gges gradvist fra tomgang til malmotorhastigheden med en tolerance pd £ 3 % og holdes
konstant. Derefter slippes speederen hurtigt, og motoren vender tilbage til tomgang. Stejniveauet males i et
tidsrum, der begynder med en periode pé et sekund, hvor motorhastigheden bevares konstant, og hele dece-
lerationsperioden igennem. Stgjmalerens maksimale visning i dette tidsrum, afrundet til én decimal, er det
gyldige maéleresultat.

4.2.5.3.2.3. Validering af maling

Mélingen betragtes som gyldig, hvis motorprevningshastigheden ikke afviger fra malmotorhastigheden med
mere end * 3 % i mindst 1 sekund.

4.2.6. Resultater

Der foretages mindst tre mdlinger i hver preveposition. Det hejeste A-vagtede lydtryk registreret i lobet af
hver af de tre malinger registreres. De forste tre gyldige konsekutive maéleresultater inden for 2 dB(A),
hvorfra ikke gyldige resultater frasorteres (under hensyntagen til preveomradets specifikationer, jf. punkt
3.1), anvendes til bestemmelse af det endelige resultat for den pagaldende méleposition. Det hgjeste lydtryk
registreret ved alle tre malinger pd alle malepositioner udger det endelige resultat.

5. Stej fra hybride elkeretgjer i klasse M, i bevagelse, hvor en forbreendingsmotor ikke kan vere i drift, ndr
koretgjet er stationzrt (angivelse af data med henblik pa at lette provning af keretgjet efter ibrugtagning)

5.1. Med henblik pd at lette overensstemmelsespravning efter ibrugtagning af hybride elkeretgjer — hvor en
forbrandingsmotor ikke kan vere i drift, nir keretgjet er stationzert — refereres der til folgende oplysninger
om mdling af lydtryk i overensstemmelse med punkt 4.1 i bilag II for motorkeretgjer i bevaegelse som refe-
rencedata vedrerende overensstemmelse efter ibrugtagning:

a) gear (i) eller, for karetgjer provet med uldst udvekslingsforhold, den valgte gearvalgerposition ved prov-
ningen

b) omskifterens position under maling af lydtryk L, , (hvis omskifter er monteret)

¢) foraccelerationens laengde 1,, i m
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d) keretgjets gennemsnitlige hastighed i km/h ved begyndelsen af acceleration med fuld gasgivning med
henblik pd prevninger i gear (i)

e) lydtrykket L, i dB(A) ved prevninger med fuld gasgivning i gear i), defineret som den hejeste af de to
vardier, der er resultatet af beregningen af gennemsnittet af de individuelle méleresultater pd hver separat
mikrofonplacering.

5.2. Referencedata vedrgrende overensstemmelse efter ibrugtagning anferes i EU-typegodkendelsesattesten som
angivet i punkt 2.3 i addendummet til tilleeg 2 til bilag I.
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Figur 3a-d: Eksempler pd mikrofonens placering athangigt af udstedningsrerets placering
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BILAG 1II

GRANSEVARDIER

Stejniveauet malt i overensstemmelse med bestemmelserne i bilag II, afrundet til naermeste heltalsvaerdi, md ikke over-
skride nedenstdende greensevardier:

Kore- . .
tojs- | Beskrivelse af koretojklassen Graensevae(lidlei Lidiykt i dB(A)
klasse [decibel (A)]
Fase 2 galdende for nye Fase 3 galdende for nye
Fase 1 galdende for nye karetojstyper fra den 1. juli | keretejstyper fra den 1. juli
keretgjstyper fra den 1. juli 2020 og for forste 2024 og for forste
registrering fra den 1. juli registrering fra den 1. juli
2022 2026
M Keretgjer til personbe-
fordring
Effekt/masse-forhold
M 2 (! 0 68 (!
! < 120 kW/1 000 kg 720) 700) 0
120 kW/1 000 kg <
M, effekt/masse-forhold 73 71 69
< 160 kW/1 000 kg
160 kW/1 000 kg <
M, effekt/masse-forhold 75 73 71
Effekt/masse-forhold
> 200 kW/1 000 kg
M, antal seder < 4 75 74 72
Forersaedets R-punkt
< 450 mm fra jorden
M, Masse < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < masse
M, <3 sgoo ke 74 72 71
3 500 kg < masse
< 5 000 kg
2
M, Nominel motoreffekt 73 73 7
< 135 kW
3 500 kg < masse
< 5 000 kg
M, Nominel motoreffekt 73 74 72
> 135 kW
nominel motoreffekt
M, 150 kW 76 74 73 ()
150 kW < nominel .
M; motoreffekt < 250 kW 78 77 76.0)
nominel motoreffekt
M, > 250 kW 80 78 77 ()
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Kore- . .
tojs- Beskrivelse af koretgjklassen Graensevairlcilggsd&})r]kt i dB(a)
klasse
Fase 2 geldende for nye Fase 3 galdende for nye
Fase 1 galdende for nye koretojstyper fra den 1. juli | keretojstyper fra den 1. juli
koretgjstyper fra den 1. juli 2020 og for forste 2024 og for forste
2016 registrering fra den 1. juli registrering fra den 1. juli
2022 2026
Karetgjer, der anvendes
N .
til varetransport
N1 Masse < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < masse
N, < 3 500 kg 74 73 71
Nominel motoreffekt
N, < 135 kW 77 75 () 74 ()
Nominel motoreffekt
N, > 135 kW 78 76 (9) 75 ()
Nominel motoreffekt
N, < 150 kW 79 77 76 (9)
150 kW < nominel .
N motoreffekt < 250 kW 81 79 770)
N, Nominel motoreffekt 32 g1 790)

> 250 kW

Grensevardierne forhgjes med 1 dB (2 dB(A) for klasse N, og M, for keretgjer, der overholder den relevante definition af terreengdende
koretgjer i del A, punkt 4, i bilag II til direktiv 2007/46/EF.
For M1-keretgjer er de forhgjede greenseveardier for terreengdende koretojer kun gyldige ved en teknisk tilladt totalmasse > 2 ton.

Gransevardierne forhgjes med 2 dB(A) for keretojer med adgang for kerestole og pansrede koretgjer som defineret i bilag II til direktiv

2007/46/EF.

(') Koretgjer i klasse M, afledt af koretojer i klasse N;:
Koretgjer i klasse M, med R-punkt > 850 mm fra jorden og en tilladt totalmasse pd over 2 500 kg skal overholde granseveerdierne
for klasse N, (2 500 kg < masse < 3 500 kg).

(3 + to ér ved ny keretojstype og + et ar ved registrering af nye koretgjer.
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BILAG IV

LYDD AMPNINGSSYSTEMER MED AKUSTISK ABSORBERENDE FIBERMATERIALER

1. ALMENT

Lydabsorberende fibermaterialer kan anvendes i lyddempningssystemer eller komponenter hertil, hvis en af
folgende betingelser er opfyldt:

a) udstedningsgassen er ikke i kontakt med fibermaterialerne, eller

b) lyddempningssystemet eller komponenter hertil er af samme konstruktionsfamilie som systemer eller kompo-
nenter, for hvilke det i forbindelse med typegodkendelsesprocessen i henhold til denne forordnings krav for en
anden koretejstype er pavist, at de ikke forringes.

Hvis ingen af de i forste afsnit, litra a) eller b), omhandlede betingelser er opfyldt, skal hele lyddaempningssystemet

eller komponenter hertil underkastes en konventionel konditionering ved hjelp af en af de tre opstillinger og

fremgangsmdder, som er beskrevet i punkt 1.1, 1.2 og 1.3.

Med henblik pé forste afsnit, litra b), anses en gruppe af lyddempningssystemer eller komponenter hertil for at
vaere af samme konstruktionsfamilie, ndr alle folgende kendetegn er de samme:

a) tilstedevaerelse af nettogasstrem af udstedningsgas gennem det absorberende fibermateriale, nir udstednings-
gassen kommer i kontakt med dette materiale

b) fibrenes type

¢) specifikationer for eventuelle bindemidler

d) fibrenes gennemsnitlige dimensioner

¢) mindste pakningstathed for fyldmaterialet i kg/m?

f) maksimal kontaktflade mellem gasstrommen og det absorberende materiale.

1.1.  Kontinuerlig korsel pd vej (10 000 km)

1.1.1. 50 + 20 % af denne korsel skal foregd som bykersel, og den resterende del skal vaere lange ture ved hgj hastighed.
Kontinuerlig karsel pd landevej kan erstattes af et tilsvarende program pa provebane.

1.1.2. Der skal veksles mellem de to kerselsformer mindst to gange.

1.1.3. Det samlede prevningsprogram skal omfatte mindst 10 standsninger af en varighed pd mindst tre timer, siledes
at virkningerne af afkeling og kondensering reproduceres.

1.2.  Konditionering i prevebank
1.2.1. Idet koretgjsfabrikantens anvisninger folges, monteres lyddempningssystemet eller komponenter hertil ved hjalp
af standarddele pd det koretej, der er omhandlet i punkt 1.3 i bilag I, eller den motor, der er omhandlet i

punkt 1.4 i bilag I. For s& vidt angdr keretojet i punkt 1.3 i bilag I skal dette anbringes pa et rulledynamometer.
For sa vidt angdr motoren i punkt 1.4 i bilag I skal denne tilkobles et dynamometer.

1.2.2. Prevningen udferes i seks perioder af seks timers varighed med en pause p&d mindst 12 timer mellem hver periode
for at reproducere virkningerne af afkeling og kondensering.

1.2.3. T hver sekstimersperiode skal motoren skiftevis gennemga disse driftssekvenser:
a) fem minutters tomgang
b) en sekvens pd en time ved 1/4 belastning med 3/4 af det nominelle maksimale omdrejningstal (S)
¢) en sekvens pd en time ved 1/2 belastning med 3/4 af det nominelle maksimale omdrejningstal (S)

d) en sekvens pd 10 minutter ved fuld belastning med 3/4 af det nominelle maksimale omdrejningstal (S)
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e) en sekvens pd 15 minutter ved 1/2 belastning med det nominelle maksimale omdrejningstal (S)
f) en sekvens pd 30 minutter ved 1/4 belastning med det nominelle maksimale omdrejningstal (S).

Den samlede varighed af de seks sekvenser: 3 timer.
Hver periode omfatter to sekvenserede st af disse betingelser i fortlabende raekkefolge fra a) til f).

1.2.4. Under prevningen md lyddempningssystemet eller komponenter hertil ikke afkeles med en bleser, som simulerer
den normale luftstrom omkring keretgjet. Dog kan lyddemperen eller komponenter hertil pd fabrikantens
anmodning keles, siledes at den temperatur, der maéles ved lyddemperens indgang ved keretgjets hgjeste
hastighed, ikke overstiges.

1.3.  Konditionering ved tryksvingninger

1.3.1. Udstedningssystemet eller komponenter hertil monteres pa det keretgj, der er omhandlet i punkt 1.3 i bilag [,
eller pd den motor, der er omhandlet i punkt 1.4 i bilag 1. I ferstnavnte tilfelde anbringes keretgjet pa et rulledy-
namometer.

[ sidstnaevnte tilfelde tilkobles motoren et dynamometer. Prgvningsudstyret, som der er vist et detaljeret diagram
af i figur 1 i tillegget til dette bilag, forbindes med lyddeemperens afgangsdbning. Ethvert andet udstyr, der giver
tilsvarende resultater, kan godkendes.

1.3.2. Provningsudstyret justeres siledes, at strammen af udstedningsgas skiftevis afbrydes og gendbnes 2 500 gange
ved hjelp af en hurtigtvirkende ventil.

1.3.3. Ventilen skal &bne, nir udstedningsgassernes modtryk malt mindst 100 mm neden for indgangsflangen ndr op
pd en veerdi af mellem 0,35 og 0,40 kPa. Ventilen skal lukke, nér trykket ikke afviger mere end 10 % fra det stabi-
liserede modtryk med dben ventil.

1.3.4. Tidsrelaet indstilles for varigheden af udstedningen af gas som felge af bestemmelserne i punkt 1.3.3.
1.3.5. Motorhastigheden skal vaere 75 % af omdrejningstallet (S), hvor motoren yder sin maksimale effekt.

1.3.6. Den effekt, som dynamometeret viser, skal vaere 50 % af den effekt, der males med fuld gas ved 75 % af motor-
omdrejningstallet (S).

1.3.7. Eventuelle dreendbninger skal veere tillukket under prevningen.
1.3.8. Hele prevningen ma ikke vare over 48 timer.

Hvis det er nedvendigt, indleegges én afkelingsperiode efter hver time.
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Figur 1

Provningsudstyr til konditionering ved tryksvingninger

Indgangsflange eller -basning, der skal forbindes med afgangsdbningen pé det lyddempningssystem, som proves.
Manuel reguleringsventil.

Udligningsbeholder med et maksimalt volumen pd 40 1 og en fyldningstid pa ikke mindre end et sekund.
Trykrelee med et driftsomrade pé 0,05 til 2,5 bar.

Tidsrele.

Impulstaller.

N N AW N

Der kan anvendes en hurtigvirkende ventil sdsom en udstedningslukkeventil med en diameter pd 60 mm. Denne
ventil aktiveres af en trykluftcylinder, der kan udvikle en kraft pd 120 N ved 4 bar. Reaktionstid sdvel ved abning
som ved lukning md ikke overskride 0,5 sekunder.

8. Udsugning af udstedningsgas.
9. Rerslange.

10. Manometer.
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BILAG V

TRYKLUFTSTQ]

1. MALEMETODE

Mélingen foretages ved stationart keretgj med mikrofonerne anbragt ved placering nr. 2 og 6 i figur 1 i tillegget.
Det hojeste A-vagtede stojniveau registreres under udluftning af trykregulatoren og ved udluftning efter anvendelse
af bade driftsbremse og parkeringsbremse.

Stgj malt ved udluftning af trykregulator méles med motoren i tomgang. Maling af udluftningsstejen foretages under
brug af drifts- og parkeringsbremsen; for hver maling bringes trykluften op pé sit sterste arbejdstryk, hvorefter
motoren standses.

2. VURDERING AF RESULTATET

Der foretages to malinger for hver placering af mikrofonerne. For at kompensere for eventuelle ungjagtigheder ved
méleudstyret nedsattes maleresultaterne med 1 dB(A), og den reducerede veerdi anvendes som maéleresultat. Resulta-
terne betragtes som gyldige, hvis forskellen mellem maélingerne ved en mikrofonplacering ikke overskrider 2 dB(A).
Den hgjeste malte verdi noteres som resultat. Er denne vardi 1 dB(A) hejere end stojgransen, foretages der yderligere
to mélinger ved den pdgaldende mikrofonplacering. Tre af disse fire maleresultater, der opnés ved denne placering,
skal da overholde stgjgransen.

3. GRANSEVARDI

Stejniveauet md ikke overskride 72 dB(A).
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Tilleg
Figur 1: Mikrofonplaceringer til méling af trykluftstej
8
1
7 1
e om —
microphone g —72 microphone
5 3
J
4

Mélingen udferes pa det stationzre keretoj i overensstemmelse med figur 1 fra to mikrofonplaceringer i en afstand af

7 m fra keretojets ydre kant i en hejde af 1,2 m over jorden.
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BILAG VI

KONTROL AF PRODUKTIONENS OVERENSSTEMMELSE FOR KORETOJER

1. ALMENT

Kravene i dette bilag harmonerer med provningerne af produktionens overensstemmelse i henhold til punkt 5 i
bilag L.

2. PROVNINGSPROCEDURE
Proveomrddet og maleinstrumenterne skal vaere som beskrevet i bilag II.

2.1. De keoretgjer, der afproves, underkastes den i punkt 4.1 i bilag II beskrevne stgjméling for keretgjer i bevagelse.

2.2. Trykluftstej

Koretgjer, som har en teknisk tilladt totalmasse pa over 2 800 kg, og som er udstyret med trykluftsystemer, skal
foruden de andre mélinger underkastes en mdling af trykluftstej som beskrevet i punkt 1 i bilag V.

2.3. Supplerende bestemmelser om stgjemission (ASEP)

Koretgjsfabrikanten skal undersege overensstemmelsen med ASEP ved at foretage en passende evaluering eller kan
foretage den prevning, der er beskrevet i bilag VIIL.

3. STIKPR@VEUDTAGNING OG EVALUERING AF RESULTATERNE

Der udvelges ét koretoj, som underkastes prevningerne i punkt 2 i dette bilag. Hvis karetgjets stojniveau ved prov-
ning ikke overstiger den graenseverdi, der er fastsat i bilag IIl og i givet fald i punkt 3 i bilag V, med mere
end 1 dB(A), anses karetgjet for at opfylde kravene i denne forordning.

Hvis et af provningsresultaterne ikke opfylder kravene til produktionens overensstemmelse i bilag X til direktiv
2007/46/EF, proves yderligere to keretgjer af samme type i henhold til punkt 2 i narverende bilag.

Hvis prevningsresultaterne for det andet og det tredje keretej opfylder kravene til produktionens overensstemmelse
i bilag X til direktiv 2007/46/EF, anses keretgjet for at veere produktionsoverensstemmende.

Hvis et af prevningsresultaterne for det andet eller tredje keretgj ikke opfylder kravene til produktionens overens-
stemmelse i bilag X til direktiv 2007/46/EF, anses keretgjstypen for ikke-overensstemmende med kravene i denne
forordning, og fabrikanten skal treeffe de nedvendige foranstaltninger til at genetablere overensstemmelsen.
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BILAG VII

MALEMETODE TIL AT EVALUERE OVERENSSTEMMELSEN MED DE SUPPLERENDE BESTEMMELSER OM
STOJEMISSION

1. ALMENT

I dette bilag beskrives en malemetode til at evaluere keretgjets overensstemmelse med de supplerende bestem-
melser om stejemission (ASEP), der er fastsat i artikel 7.

Det er ikke obligatorisk at udfere faktiske prevninger, ndr der anseges om EU-typegodkendelse. Fabrikanten skal
underskrive overensstemmelseserkleringen, der er anfert i tilleg 1 til dette bilag. Den godkendende myndighed
kan anmode om yderligere oplysninger om overensstemmelseserkleringen og udfere de nedenfor beskrevne prov-
ninger.

Proceduren i narverende bilag forudsatter, at der gennemferes en prevning i overensstemmelse med bilag IL

Den prevning, der er anfert i bilag II, udferes pd samme provebane under betingelser, som svarer til dem, der er
fastsat i de i naervarende bilag foreskrevne provninger.

2. MALEMETODE

2.1  Maleinstrumenter og malebetingelser

Medmindre andet er angivet, skal méleinstrumenter, malebetingelser og keretgjets tilstand svare til dem, som er
specificeret 1 punkt 2 og 3 i bilag IL

Hvis keretgjet har forskellige funktionsmédder, som pavirker stgjemissionen, skal alle funktionsmaderne opfylde
kravene i narvarende bilag. I det tilfeelde hvor fabrikanten har foretaget prevninger, for over for den godken-
dende myndighed at godtgere, at disse krav er opfyldt; skal de funktionsmader, der er anvendt ved prevningerne,
anfores i en prevningsrapport.

2.2.  Prevningsmetode
Medmindre andet er angivet, anvendes betingelserne og procedurerne i punkt 4.1 til 4.1.2.1.2.2 i bilag IL. For s&
vidt angdr narverende bilag skal de enkelte provningsforleb méles og evalueres.

2.3, Arbejdsomride

Driftsforhold er som folger:

Koretgjets hastighed V, . xert Va2 20 km/h
Koretojets acceleration a_,, ,qep' 4, < 5,0 m/s?
Motorhastighed ngp g Mgy < 2,0 ¥ PMR0222 * g eller

Ny < 0,9 * s, alt efter hvilken er lavest.

Koretgjets hastighed Vi , gt

hvis ngy g nds i et gear Ve € 70 km/h
i alle andre tilfaelde Ve < 80 km/h
gear K < udvekslingsforhold som fastsat i bilag II

Hvis karetgjet i det laveste gaeldende gear ikke opndr den maksimale motorhastighed under 70 km/h, sattes kore-
tojets hastighedsgreense til 80 kmj/h.
2.4.  Gearudvekslingsforhold

ASEP-kravene geelder for hvert gearudvekslingsforhold K, der forer til provningsresultater inden for arbejdsom-
radet som defineret i punkt 2.3 i dette bilag.
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[ tilfeelde af koretgjer med automatgear, adaptive transmissioner og CVT, der preves med uldste udvekslingsfor-
hold, kan prevningen omfatte et skift til et lavere gear og en hgjere acceleration. Skift til hgjere gear og lavere
acceleration er ikke tilladt. Et gearskift, som medferer et forhold, der ikke er i overensstemmelse med de ekstreme
betingelser, skal undgas. I siddanne tilfeelde er det tilladt at etablere og anvende elektroniske eller mekaniske anord-
ninger, herunder alternative gearvaelgerpositioner. For at gere ASEP-prgvningen reprasentativ og mulig at gentage
(for typegodkendelsesmyndigheden) proves keretgjerne ved anvendelse af produktionsgearkassekalibrering.

2.5.  Malbetingelser

Stegjemissionen méles i hvert gyldigt gearudvekslingsforhold pa de fire prevningspunkter som anfert nedenfor.

Det forste provningspunkt P, defineres ved en indgangshastighed v, ,. pd 20 km/h. Hvis der ikke kan opnds stabile
accelerationsforhold, eges hastigheden i trin pa 5 km/h, indtil der nds en stabil acceleration.

Fjerde provningspunkt P, defineres ved keretgjets maksimale hastighed ved BB’ i det pdgzldende gearudvekslings-
forhold inden for de ekstreme betingelser i overensstemmelse med punkt 2.3.

De to gvrige prevningspunkter beregnes ved brug af fglgende formel:

Provningspunkt P: vy o = v | + (= 1)/3) * (Vg 4 — Vg ) for j = 2 0g 3

hvor:
Vgg 1 = keretojshastighed ved BB’ for prevningspunkt P,
Veg 4 = koretojshastighed ved BB’ for prevningspunkt P,

Tolerance for vy, : + 3 km/h

For alle provningspunkter skal de ekstreme betingelser, jf. punkt 2.3, vaere opfyldt.

2.6.  Provning af keretojet

Koretgjets midterlinje skal i videst muligt omfang folge linje CC’ under hele preven, fra det nermer sig linje AA’,
til dets bagende har passeret linje BB".

Ved linje AA’ skal speederen trykkes i bund. For at opnd en mere stabil acceleration eller undgd en nedgearing
mellem linje AA’ og BB’, kan der anvendes foracceleration for linje AA’. Speederen skal holdes i bund, indtil kere-
tojets bagende nér linje BB'.

For hver sarskilt prevningsforleb bestemmes og registreres folgende parametre:

Det maksimale A-vaegtede lydtryksniveau pd begge sider af keretgjet, angivet under hver passage af keretojet
mellem de to linjer AA’ og BB, afrundes til én decimal (L,,,,). Der skal ses bort fra eventuelle mélinger, som er
foretaget under indvirkning af en stejspids, der synes at vere uden forbindelse med det generelle stgjniveau. Hajre
og venstre side kan males samtidigt eller separat.

Afleesningerne af koretojets hastighed ved AA’ og BB’ registreres med forste signifikante decimal (v, 1;; Vg )-
Eventuelle aflesninger af motorhastighed ved AA’ og BB’ registreres som heltalsvaerdier (n,,; nggy)-

Den beregnede acceleration bestemmes i overensstemmelse med formlen i punkt 4.1.2.1.2 i bilag II og registreres
med to decimaler (a

wot,test’kj) .
3. ANALYSE AF RESULTATER
3.1.  Bestemmelse af ankerpunkt for hvert gearudvekslingsforhold

wory den registrerede motorha-
ved linje BB’ ved gearudvekslingsforhold i under accelerationspreven i

For malinger i gear i og lavere bestdr ankerpunktet af det maksimale stgjniveau L
stighed n,, og keretgjshastigheden v,
bilag II.

woti
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=L

anchor,i ‘woti,bilag II
nanchor,i = nBB', woti, bilag I
Vanchor,i = VBB', woti, bilag II

For mélinger i gear i + 1 bestdr ankerpunktet af det maksimale stejniveau L
stighed n_, + , og keretojshastigheden v,
proven i bilag IL

wois1 1, den registrerede motorha-
.., ved linje BB’ ved gearudvekslingsforhold i + 1 under accelerations-

L =L

anchor,i+1 ‘woti+1,bilag Il
nanchor,i+1 = nBB’,worHl,bilag 1
Vanchori+1 = VBB woti+1 bilag I

3.2.  Regressionslinjens heeldning for hvert gear

Stejmalingerne evalueres som funktion af motorhastigheden i overensstemmelse med punkt 3.2.1.

3.2.1. Beregning af regressionslinjens haldning for hvert gear

Den lineare regressionslinje beregnes ved hjalp af ankerpunktet og de fire hermed forbundne yderligere mélinger.

-

(=) (L = L)

j=1

Slope, = (dB/1 000 min™)

5

> (n-7)’

j=1

5 5
T 12 — _lz
1ae szl j 0g n nsj:[ n

hvor n, = motorhastighed malt ved linje BB".

3.2.2. Regressionslinjens heldning for hvert gear

Heldningen Slope, for et bestemt gear til den yderligere beregning er det afledte resultat af beregningen i
punkt 3.2.1, afrundet til forste decimal, men ikke hgjere end 5 dB/1 000 min-.

3.3.  Beregning af den forventede linewre stgjniveaustigning for hver maling

Stojniveauet L, for malepunkt j og gear k beregnes ved de motorhastigheder, der males i hvert mélepunkt, idet
den i punkt 3.2 specificerede haldning anvendes til det serlige ankerpunkt for hvert gearudvekslingsforhold.

For nBBik,j < nanchor,k:

LASEP_k,j = Lanchor_k + (Slopek - Y) * (nBB_k,j - nanchor,k)/l OOO

For ny, ;> n

anchor,k:

LASEPfk,j = Lanchorﬁk + (Slopek + Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/l 000

hvorY =1.

3.4. Provekorsler

P4 anmodning af den godkendende myndighed foretages yderligere to kersler inden for de ekstreme betingelser i
overensstemmelse med punkt 2.3.
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4. FORTOLKNING AF RESULTATER

Hver enkelt stgjmaling evalueres.

Stejniveauet for hvert specificeret malepunkt ma ikke overskride nedennavnte gransevaerdier:

ij < LASEPﬁk.j X

hvor

x = 3 dB(A) for keretgjer med automatgear, der ikke kan ldses, eller CVT, der ikke kan lases
x = 2 dB(A) + grenseveerdi — L, 1 bilag II for alle andre koretgjer.

Hvis det mdlte stgjniveau ved et punkt overskrider gransen, foretages der yderligere to maélinger ved samme
punkt for at kontrollere maleusikkerheden. Koretgjet er stadig i overensstemmelse med ASEP-kravene, hvis
gennemsnittet af de tre gyldige malinger pd dette specifikke punkt opfylder specifikationen.

5. REFERENCEST@JVURDERING

Referencestgjen vurderes i et enkelt punkt i et bestemt gear, som simulerer en accelerationsbetingelse med en
indgangshastighed pad v,, svarende til 50 km/h og med en formodet udgangshastighed pd v,, svarende til
61 km/h. Overholdelsen af stgjkravene i dette punkt kan enten beregnes ud fra resultaterne i punkt 3.2.2 og
specifikationen nedenfor eller evalueres ved direkte maling under anvendelse af det nedenfor specificerede gear.

5.1. Bestemmelse af gear K sker som folger:

K 3 for alle manuelle gearkasser og for automatgearkasser med op til 5 gear

K = 4 for automatgearkasser med 6 eller flere gear.

Hvis der ikke findes sarskilte gear, f.eks. ved automatgearkasser, som ikke kan lases, eller CVT, som ikke kan ldses,
bestemmes udvekslingsforholdet til den videre beregning ud fra resultatet af accelerationspreven i bilag II under
anvendelse af den registrerede motorhastighed og keretgjshastighed ved linje BB'.

5.2.  Bestemmelse af referencemotorhastigheden n_

Referencemotorhastigheden n_ , beregnes ved hjelp af udvekslingsforholdet for gear K ved referencehastigheden
Ve = 61 km/h. )

5.3.  Beregning af L ;

Lref = Lanchnr_]( + Slope]{ * (nref_K - nanchor_K)/l 000

L, skal vaere mindre end eller lig med 76 dB(A).

For keretgjer, der er udstyret med en manuel gearkasse med mere end fire fremadgdende gear og med en motor
med en nominel maksimal nettoeffekt pd over 140 kW, og som har et forhold mellem nominel maksimal nettoef-
fekt og maksimal masse pd over 75 kW/t, skal L ; veere mindre end eller lig med 79 dB(A).

ref

For keretgjer, der er udstyret med en automatgearkasse med mere end fire fremadgdende gear og med en motor
med en nominel maksimal nettoeffekt pd over 140 kW, og som har et forhold mellem nominel maksimal nettoef-
fekt og maksimal masse pd over 75 kW/t, skal L ; veere mindre end eller lig med 78 dB(A).

ref

6. EVALUERING AF ASEP UD FRA L. -PRINCIPPET

urban

6.1. Alment

Denne evalueringsprocedure er et alternativ, der valges af fabrikanten, i forbindelse med den procedure, der er
beskrevet i punkt 3, og galder for alle koretgjsteknologier. Fabrikanten er ansvarlig for bestemmelse af den
korrekte provningsmetode. Medmindre andet er angivet, foretages al prevning og alle beregninger som angivet i
bilag II.
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6.2.

Beregnlng af Lurban ASEP

Fra enhver L, ,q;p som malt i overensstemmelse med dette bilag beregnes L, 1 SOm folger:

awlm st asgp DeTEgNEs som specificeret i punkt 4.1.2.1.2.1 eller punkt 4.1.2.1.2.2 i bilag II, alt efter hvad der er
relevant

koretojets hastighed (Vg 4qzp) bestemmes ved BB’ under L,  p-provningen

k, .o beregnes som folger:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Der ses bort fra prevningsresultater, hvor a » er mindre end a

'wot test ASEl urban®

L beregnes som folger:

‘urban measured ASEP

L

urban measured ASEP

*
me ASEP kP ASEP (Lwot ASEP Lcrs)

Til yderligere beregning anvendes L . fra bilag Il uden afrunding, heller ikke af decimaltallet (xx,x).

‘urban

L beregnes som folger:

‘urban normalized

L L L

urban normalized ~— “urban measured ASEP — “urban

L, asep DETEgNES som folger:

L

urban ASEP

‘urban normalized (0?1 5% (VBB ASEP 50))

overholdelse af stgjgraenser:

L, asep Skal vaere mindre end eller lig med 3,0 dB.
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Tilleg

Modelerklering om overensstemmelse med de supplerende bestemmelser om stgjemission

(Storste format: A4 (210 x 297 mm))

(Fabrikantens navn) attesterer, at koretgjer af denne type (koretgjstype hvad angdr stgjemission i henhold til forordning
(EU) nr. 540/2014) opfylder kravene i artikel 7 i forordning (EU) nr. 540/2014.

(Fabrikantens navn) fremsetter denne erklering i god tro efter beherig vurdering af keretgjernes stgjemissionsniveau.
Dato:
Den bemyndigede reprasentants navn:

Den bemyndigede repraesentants underskrift:



L 158/176 Den Europeaiske Unions Tidende 27.5.2014

BILAG VIII

FORANSTALTNINGER VEDRORENDE AKUSTISKE KORETBJSVARSLINGSSYSTEMER (AVAS)

Dette bilag fastswtter foranstaltninger vedrerende akustiske koretgjsvarslingssystemer (AVAS-systemer) til hybride elkere-
tojer og rene elkoretojer.

AVAS-SYSTEM

1. Systemets ydeevne

Hvis der er monteret et AVAS-system pa et koretgj, skal det opfylde de krav, der er omhandlet nedenfor.

2. Driftsforhold
a) Lydgenereringsmetode

AVAS-systemet skal automatisk generere en lyd inden for keretgjshastighedens minimumsomrdde fra igangsatning
og op til ca. 20 km/h samt ved bakning. Hvis keretajet er udstyret med en forbrendingsmotor, der er i drift inden
for det koretgjshastighedsomrdde, der er defineret ovenfor, skal AVAS-systemet ikke generere lyd.

For koretgjer med akustisk bakalarm behaver AVAS-systemet ikke at generere lyd under bakning.

b) Omskifter
AVAS-systemet skal vere udstyret med en omskifter, der er lettilgaengelig for keretgjets forer, for at gere til- og
frakobling mulig. Nar keretgjet genstartes, skal AVAS-systemet automatisk vere tilkoblet.

¢) Dampning

AVAS-systemets lydniveau ma daempes i perioder, hvor keretgjet er i drift.

3. Former for lyd og lydstyrke

a) AVAS-systemet skal generere en kontinuerlig lyd, som giver fodgangere og andre trafikanter signal om, at keretgjet
er i drift. Lyden ber vere let at genkende som lyden fra et keretgj og ber svare til lyden fra et keretgj i samme klasse
udstyret med forbreendingsmotor.

b) Den lyd, som AVAS-systemet genererer, skal give en tydelig indikation af keretgjets opfersel, f.eks. via automatisk
variation i lydniveauet eller sammenhang med koretgjets hastighed.

¢) Det lydniveau, der genereres af AVAS-systemet, ma ikke overskride det omtrentlige stojniveau for et keretgj i klasse M,
udstyret med forbraendingsmotor, som er i drift under de samme forhold.
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BILAG IX
EU-TYPEGODKENDELSE FOR SA VIDT ANGAR STOJNIVEAU AF LYDD AMPNINGSSYSTEMER SOM SEPA-
RATE TEKNISKE ENHEDER (UDSKIFTNINGSLYDD £AMPNINGSSYSTEMER)

1. ANS@OGNING OM EU-TYPEGODKENDELSE

1.1. Ansggning om EU-typegodkendelse, jf. artikel 7, stk. 1 og 2, i direktiv 2007/46/EF, af et udskiftningslyd-
dempningssystem eller komponenter hertil som en separat teknisk enhed beregnet til koretajer i klasse M,
og N, indgives af koretojsfabrikanten eller fabrikanten af den pageeldende separate tekniske enhed.

1.2. Tilleg 1 indeholder en model for oplysningsskemaet.

1.3. Ansegeren skal efter anmodning fra den tekniske tjeneste fremlegge folgende:

1.3.1. to preveeksemplarer af det system, for hvilket der sages om EU-typegodkendelse

1.3.2. et lyddeempningssystem af den type, der oprindelig var monteret pd keretgjet ved dets EU-typegodkendelse

1.3.3. et koretgj, der svarer til den type, som systemet skal monteres pd, og som opfylder kravene i punkt 2.1 i
bilag VI

1.3.4. en separat motor, som svarer til den beskrevne karetgjstype.

2. MZERKNING

2.4.1. Udskiftningslyddempningssystemet eller dets komponenter, bortset fra fastgorelsesdele og rer, skal bzre
folgende:

2.41.1.  fabriks- eller handelsmeerket fra fabrikanten af udskiftningslyddempningssystemet og dets komponenter

2.4.1.2.  den af fabrikanten givne handelsmaessige betegnelse.

2.4.2. Disse merker mé ikke kunne slettes og skal vere letleselige, selv ndr systemet er monteret pa keretgjet.

3. MEDDELELSE AF EU-TYPEGODKENDELSE

3.1. Hvis de relevante krav er opfyldt, meddeles der EU-typegodkendelse i henhold til artikel 9, stk. 3, og, hvor
det er relevant, artikel 10, stk. 4, i direktiv 2007/46/EF.

3.2. Tilleeg 2 indeholder en model for EU-typegodkendelsesattesten.

3.3. Til hver type udskiftningslyddempningssystem eller komponenter hertil, som godkendes som separat teknisk
enhed, tildeles der et typegodkendelsesnummer i overensstemmelse med bilag VII til direktiv 2007/46/EF; i
del 3 af godkendelsesnummeret anferes nummeret pé denne forordning. Hvis udskiftningslyddempningssy-
stemet kun er beregnet til montering pa keretgjstyper, der overholder greenseveerdierne for fase 1 i bilag III,
skal del 3 af typegodkendelsesnummeret desuden efterfolges af bogstavet »A«. Hvis udskiftningslyddeemp-
ningssystemet kun er beregnet til montering pd keretgjstyper, der overholder granseverdierne for fase 2 i
bilag 1II, skal del 3 af typegodkendelsesnummeret efterfolges af bogstavet »B«. Hvis udskiftningslyddaemp-
ningssystemet er beregnet til montering pd keretgjstyper, der overholder gransevardierne for fase 3 i
bilag III, skal del 3 af typegodkendelsesnummeret efterfolges af bogstavet »C«. En medlemsstat ma ikke give
samme nummer til to forskellige typer udskiftningslyddempningssystemer eller komponenter hertil.

4. EU-TYPEGODKENDELSESM ARKE

4.1. Udskiftningslyddaempningssystemer eller komponenter hertil, bortset fra fastgorelsesdele og rer, som er i

overensstemmelse med en type, der er godkendt efter denne forordning, skal vaere forsynet med et EU-type-
godkendelsesmarke.



L 158/178 Den Europeaiske Unions Tidende 27.5.2014

4.2. Dette marke bestdr af et rektangel, som omslutter et lille »e« efterfulgt af den bogstav- eller talkombination,
der kendetegner den medlemsstat, som har meddelt typegodkendelse:

»1« for Tyskland

»2« for Frankrig

»3« for Italien

»4« for Nederlandene

»5« for Sverige

»6« for Belgien

»7« for Ungarn

»8« for Den Tjekkiske Republik

»9« for Spanien

»11« for Det Forenede Kongerige

»12« for Dstrig

»13« for Luxembourg

»17« for Finland

»18« for Danmark

»19« for Rumznien

»20« for Polen

»21« for Portugal

»23« for Grakenland

»24« for Irland

»25« for Kroatien

»26« for Slovenien

»27« for Slovakiet

»29« for Estland

»32« for Letland

»34« for Bulgarien

»36« for Litauen

»49« for Cypern

»50« for Malta.

I nerheden af rektanglet skal desuden vaere anbragt basisgodkendelsens nummer, som udger del 4 af det
typegodkendelsesnummer, som er omhandlet i bilag VII til direktiv 2007/46/EF, med to foranstillede cifre,
som er lgbenummeret pd den seneste vasentlige tekniske andring af denne forordning, som var galdende
pa tidspunktet for meddelelse af typegodkendelse af keretgjet. For denne forordning i dens oprindelige form
er lobenummeret 00. Foran dette lgbenummer tilfgjes desuden bogstavet »A«, hvis udskiftningslyddemp-
ningssystemet kun er beregnet til montering pd keretgjstyper, der overholder granseverdierne for fase 1 i
bilag 111, eller bogstavet »Be, hvis udskiftningslyddeempningssystemet kun er beregnet til montering pa kere-
tojstyper, der overholder gransevardierne for fase 2 i bilag III, eller bogstavet »C« hvis udskiftningslyddaemp-

ningssystemet er beregnet til montering pd keretgjstyper, der overholder grensevardierne for fase 3 i
bilag IIL

4.3. Merket skal vere siledes péfert, at det ikke kan slettes og er letlaseligt, selv ndr udskiftningslyddempnings-
systemet eller komponenter hertil er monteret pa keretgjet.
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4.4, I tilleg 3 er der vist en model for EU-typegodkendelsesmaerket.

5. SPECIFIKATIONER

5.1. Almindelige specifikationer

5.1.1. Udskiftningslyddempningssystemet eller komponenter hertil skal konstrueres, fremstilles og kunne monteres

sdledes, at det sikres, at keretgjet under normale brugsvilkir overholder denne forordning pé trods af de
vibrationer, som systemet udszttes for.

5.1.2. Lyddaempningssystemer eller komponenter hertil skal konstrueres, fremstilles og kunne monteres saledes, at
de under hensyntagen til keretgjets brugsvilkdr er rimeligt modstandsdygtige over for de korrosionsfremkal-
dende faktorer, de udsettes for.

5.1.3. Yderligere forskrifter vedrerende manipulation og manuelt indstillelige multimodeudstedningssystemer eller
-lyddeempningssystemer
5.1.3.1.  Alle udstednings- eller lyddeempningssystemer skal vere konstrueret pd en sidan mdde, at det ikke er let at

fjerne lydbafler, udgangskonusser og andre dele, hvis primare funktion er at udgere en del af lyddemp-
nings- eller ekspansionskamrene. Hvor anvendelse af en sddan del er uundgéelig, skal dens fastgorelsesmade
vare sddan, at den ikke let kan fjernes (f.eks. med konventionelle gevindskdrne fastgoringer), og den skal
o0gsd vaere fastgjort siledes, at fjernelse medferer permanent/uoprettelig skade pa enheden.

5.1.3.2.  Lyddempnings- eller udstedningssystemer med flere, manuelt indstillelige driftstilstande (multimode), skal
opfylde alle forskrifterne i alle driftstilstande. De stgjniveauer, der registreres, skal vere fra driftstilstanden
med de hgjeste stgjniveauer.

5.2. Specifikationer vedrgrende stgjniveau
5.2.1. Mailebetingelser
5.2.1.1.  Stejprevning af lyddempningssystemet og udskiftningslyddempningssystemet foretages med de samme

normaldak som defineret i punkt 2 i FN/ECE-regulativ nr. 117. P4 fabrikantens anmodning udferes prevnin-
gerne ikke med traekdek, specialdek eller vinterdek som defineret i punkt 2 i FN/ECE-regulativ nr. 117.
Sédanne dzk kan ege koretgjets stojniveau eller have en tilslorende effekt pd sammenligningen af stgjreduk-
tionsydelsen. Daekkene kan vare brugte, men skal opfylde bestemmelserne for brug i trafikken.

5.2.2. Stejreduktionsydelsen ved udskiftningslyddeempningssystemet eller komponenter hertil kontrolleres ved de
metoder, der er beskrevet i punkt 1 i bilag II. Ved anvendelsen af dette punkt skal der henvises til denne
forordning med de @ndringer, der var i kraft pa tidspunktet for typegodkendelse af det nye koretg;.

a) Maling af keretoj under karsel

Nér udskiftningslyddempningssystemet eller komponenter hertil er monteret pd det keretej, som er
beskrevet i punkt 1.3.3, skal stejniveauet opfylde en af folgende betingelser:

i) den malte veerdi (afrundet til neermeste heltal) md ikke overskride den i henhold til denne forordning
fastsatte typegodkendelsesveerdi med mere end 1 dB(A) for den pégeldende keretgjstype

ii) den maélte vardi (for eventuel afrunding til nermeste heltal) ma ikke overskride den maélte stojvaerdi
(for eventuel afrunding til naermeste heltal) med mere end 1 dB(A) for det keretgj, der er omhandlet
i 1.3.3, ndr dette er udstyret med et lyddempningssystem svarende til den type, der var monteret pa
karetgjet, da det blev indgivet til typegodkendelse i henhold til denne forordning.

Ved direkte sammenligning af udskiftningslyddeempningssystemet med det originale system kan der i
forbindelse med punkt 4.1.2.1.4.2 og/eller punkt 4.1.2.2.1.2 i bilag II tillades et gearskift med henblik
pd hgjere accelerationer, og brugen af elektroniske eller mekaniske anordninger for at hindre denne
nedgearing er ikke obligatorisk. Hvis stgjniveauet for prevekeretgjet under disse forhold overskrider
vardierne for produktionens overensstemmelse, afgar den tekniske tjeneste, om provekeretgjet er
reprasentativt.
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b) Maling med stationart keretoj

Nér udskiftningslyddempningssystemet eller komponenter hertil er monteret pd det keretsj, som er
beskrevet i punkt 1.3.3, skal stgjniveauet opfylde en af folgende betingelser:

i) Den madlte veerdi (afrundet til nermeste heltal) md ikke overskride den i henhold til denne forordning
fastsatte typegodkendelsesvaerdi med mere end 2 dB(A) for den pagzldende koretajstype.

ii) Den mélte veerdi (for eventuel afrunding til naermeste heltal) mé ikke overskride den malte stgjvardi
(for eventuel afrunding til neermeste heltal) med mere end 2 dB(A) for det koretej, der er omhandlet i
punkt 1.3.3, ndr dette er udstyret med et lyddempningssystem svarende til den type, der var monteret
pa keretojet, da det blev indgivet til typegodkendelse i henhold til denne forordning.

5.2.3. Foruden kravene i bilag II skal et udskiftningslyddempningssystem eller komponenter hertil opfylde de rele-
vante specifikationer i bilag VII. For s vidt angdr udskiftningslyddempningssystemer, der er beregnet til
koretojstyper godkendt i overensstemmelse med direktiv 70/157 [EQF, finder kravene i bilag VII, samt speci-
fikationerne i punkt 5.2.3.1 til 5.2.3.3 i narverende bilag ikke anvendelse.

5.2.3.1.  Nér udskiftningslyddempningssystemet eller komponenter hertil er et system eller en komponent med vari-
abel geometri, skal fabrikanten i ansegningen om typegodkendelse (i overensstemmelse med tillegget til
bilag VII), erklere, at den type lyddeempningssystem, der seges godkendt, opfylder kravene i punkt 5.2.3 i
narvaerende bilag. Den godkendende myndighed kan stille krav om relevante prevninger for at kontrollere,
at den pageldende type lyddeempningssystem er i overensstemmelse med de supplerende bestemmelser om
stgjemission.

5.2.3.2.  Nar udskiftningslyddempningssystemet eller komponenter hertil ikke er et system med variabel geometri, er
det tilstrekkeligt, at fabrikanten i ansegningen om typegodkendelse (i overensstemmelse med tillegget til
bilag VII) erklerer, at den type lyddempningssystem, der soges godkendt, opfylder kravene i punkt 5.2.3 i
nervarende bilag.

5.2.3.3.  Overensstemmelseserklaeringen affattes sdledes: »(Fabrikantens navn) attesterer, at denne type lyddempnings-
system opfylder kravene i punkt 5.2.3 i bilag IX til forordning (EU) nr. 540/2014. (Fabrikantens navn) frem-
satter denne erklaering i god tro efter behorig teknisk vurdering af stejemissionsresultaterne ved de relevante

driftsbetingelser.«
5.3. Miling af keretgjets ydelser
5.3.1. Udskiftningslyddeempningssystemet eller komponenter hertil skal vare siledes indrettet, at keretgjets ydelse

svarer til den ydelse, som opnds med det originale lyddempningssystem eller komponenter hertil.

5.3.2. Udskiftningslyddempningssystemet eller, athengigt af fabrikantens valg, dets komponenter sammenlignes
med et originalt lyddempningssystem eller -komponenter hertil. der ogsd er i ubrugt tilstand, anbragt
successivt pa det keretgj, som er beskrevet i punkt 1.3.3.

5.3.3. Kontrollen foretages ved at méle modtrykket i henhold til punkt 5.3.4.
Den verdi, som males med udskiftningslyddempningssystemet, md ikke overstige den verdi, som er malt
med det originale lyddeempningssystem, med mere end 25 % under de herefter angivne betingelser.

5.3.4. Prgvningsmetode

5.3.4.1.  Prevningsmetode for motoren

Mélingerne foretages pd den motor, som er omhandlet i punkt 1.3.4, der er koblet til et dynamometer.
Provebanken skal indstilles siledes, at motoromdrejningstallet (S) svarende til motorens maksimale effekt
opnds, ndr gasspjeldet er fuldsteendig dbent.

Med henblik pd mailing af modtrykket er den afstand, i hvilken trykudtaget skal anbringes i forhold til
udstedningsmanifolden, angivet i tilleg 5.



27.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 158/181

5.3.42.  Prevningsmetode for keretgjet

Milingerne gennemfores pad det keretgj, som er omhandlet i punkt 1.3.3. Provningen udferes enten pé vej
eller pé et rulledynamometer.

Motoren skal belastes sdledes, at motoromdrejningstallet (S) svarende til motorens maksimale effekt opnas,
ndr gasspjaldet er fuldsteendigt dbnet.

Med henblik pd maling af modtrykket er den afstand, i hvilken trykudtaget skal anbringes i forhold til
udstedningsmanifolden, angivet i tilleg 5.

5.4. Yderligere specifikationer for udskiftningslyddempningssystemer eller komponenter hertil, der indeholder
akustisk absorberende fibermaterialer

54.1. Alment

Lydabsorberende fibermaterialer mé kun anvendes i lyddempningssystemer eller komponenter hertil, hvis en
af folgende betingelser er opfyldt:

a) udstedningsgassen er ikke i kontakt med fibermaterialerne

b) lyddempningssystemet eller komponenter hertil er af samme konstruktionsfamilie som systemer eller
deres komponenter, for hvilke det i forbindelse med typegodkendelsesprocessen i henhold til denne
forordnings krav er pavist, at de ikke forringes.

Medmindre en af disse betingelser er opfyldt, skal hele lyddempningssystemet eller komponenter hertil

underkastes en konventionel konditionering ved hjelp af en af de tre opstillinger og fremgangsmader, som

er beskrevet nedenfor.

Med henblik pé forste afsnit, litra b), anses en gruppe af lyddempningssystemer eller komponenter hertil for
at veere af samme konstruktionsfamilie, nar alle folgende kendetegn er de samme:

a) tilstedevaerelse af nettogasstrem af udstedningsgas gennem det absorberende fibermateriale, ndr udsted-
ningsgassen kommer i kontakt med dette materiale

b) fibrenes type

c) specifikationer for eventuelle bindemidler

d) fibrenes gennemsnitlige dimensioner

) mindste pakningstethed for fyldmaterialet i kg/m?

f) maksimal kontaktflade mellem gasstremmen og det absorberende materiale.

5.4.1.1.  Kontinuerlig karsel pd vej (10 000 km)

5.4.1.1.1. 50 £ 20 % af denne korsel skal foregd som bykersel, og den resterende del skal vaere lange ture ved hgj
hastighed. Kontinuerlig kersel pa landevej kan erstattes af et tilsvarende program pé prevebane.

Der skal veksles mellem de to kerselsformer mindst to gange.
Det samlede prevningsprogram skal omfatte mindst 10 standsninger af en varighed pd mindst tre timer,
sdledes at virkningerne af afkeling og kondensering reproduceres.

5.4.1.2.  Konditionering i prevebank

5.4.1.2.1. Idet fabrikantens anvisninger folges, monteres lyddempningssystemet eller komponenter hertil ved hjalp af
standarddele pd det keretgj, der er omhandlet i punkt 1.3.3, eller pd den motor, der er omhandlet i
punkt 1.3.4. T forstnevnte tilfelde anbringes keretojet pa et rulledynamometer. 1 sidstnaevnte tilfelde
tilkobles motoren et dynamometer.
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5.4.1.2.2. Prevningen udferes i seks perioder af seks timers varighed med en pause pd mindst 12 timer mellem hver
periode for at reproducere virkningerne af afkeling og kondensering.

5.4.1.2.3. I hver sekstimersperiode skal motoren skiftevis gennemga disse driftssekvenser:
a) fem minutters tomgang
b) en sekvens pd en time ved 1/4 belastning med 3/4 af det nominelle maksimale omdrejningstal (S)
¢) en sekvens pd en time ved 1/2 belastning med 3[4 af det nominelle maksimale omdrejningstal (S)
d) en sekvens pd 10 minutter ved fuld belastning med 3/4 af det nominelle maksimale omdrejningstal (S)
e) en sekvens pd 15 minutter ved 1/2 belastning med det nominelle maksimale omdrejningstal (S)
f) en sekvens pd 30 minutter ved 1/4 belastning med det nominelle maksimale omdrejningstal (S).

Hver periode omfatter to sekvenserede szt af disse betingelser i fortlebende reckkefolge fra a) til f).

5.4.1.2.4. Under provningen md lyddempningssystemet eller komponenter hertil ikke afkeles med en bleser, som
simulerer den normale luftstrem omkring keretgjet.

Dog kan lyddemperen eller komponenter hertil pa fabrikantens anmodning keles, siledes at den temperatur,
der méles ved lyddeemperens indgang ved koretgjets hojeste hastighed, ikke overstiges.
5.4.1.3.  Konditionering ved tryksvingninger

5.4.1.3.1. Lyddempningssystemet eller komponenter hertil monteres pa det koretej, der er omhandlet i punkt 1.3.3,
eller pd den motor, der er omhandlet i punkt 1.3.4. I forstnevnte tilfeelde anbringes keretgjet pé et rulledy-
namometer, og i sidstnavnte tilfaelde tilkobles motoren et dynamometer.

5.4.1.3.2. Provningsudstyret, som der er vist et detaljeret diagram af i figur 1 i tillegget til bilag IV, forbindes med
lyddemperens afgangsabning. Ethvert andet udstyr, der giver tilsvarende resultater, kan godkendes.

5.4.1.3.3. Provningsudstyret justeres sdledes, at strommen af udstedningsgas skiftevis afbrydes og gendbnes
2 500 gange ved hjalp af en hurtigtvirkende ventil.

5.4.1.3.4. Ventilen skal dbne, ndr udstedningsgassernes modtryk mélt mindst 100 mm neden for indgangsflangen ndr
op pa en verdi af mellem 35 og 40 k,a. Ventilen skal lukke, ndr trykket ikke afviger mere end 10 % fra det
stabiliserede modtryk med dben ventil.

5.4.1.3.5. Tidsrelaet indstilles for varigheden af udstedningen af gas som folge af bestemmelserne i punkt 5.4.1.3.4.
5.4.1.3.6. Motorhastigheden skal vaere 75 % af omdrejningstallet (S), hvor motoren yder sin maksimale effekt.

5.4.1.3.7. Den effekt, som dynamometeret viser, skal vaere 50 % af den effekt, der mdles med fuld gas ved 75 % af
motoromdrejningstallet (S).

5.4.1.3.8. Eventuelle dreendbninger skal vere tillukket under prevningen.

5.4.1.3.9. Hele provningen mé ikke vare over 48 timer. Hvis det er nedvendigt, indleegges en afkelingsperiode efter
hver time.

5.4.1.3.10. Efter konditioneringen kontrolleres stgjniveauet i henhold til punkt 5.2.

6. UDVIDELSE AF EU-TYPEGODKENDELSEN

Fabrikanten af lyddempningssystemet eller dennes repraesentant kan anmode den administrative myndighed,
som har udstedt EU-typegodkendelsen af lyddempningssystemet til en eller flere keretgjstyper, om en udvi-
delse af godkendelsen til at omfatte andre koretgjstyper.
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Fremgangsmdden i punkt 1 anvendes. Medlemsstaterne fir meddelelse om en udvidelse af EU-typegodken-
delsen (eller negtelse af udvidelse) efter fremgangsméden i direktiv 2007/46/EF.

7. /ANDRINGER AF EN TYPE LYDD AMPNINGSSYSTEM

I tilfeelde af @ndringer af den type, der er godkendt i henhold til denne forordning, finder artikel 13-16 og
artikel 17, stk. 4, i direktiv 2007/46/EF anvendelse.

8. PRODUKTIONENS OVERENSSTEMMELSE

8.1. Der traeffes foranstaltninger til sikring af produktionens overensstemmelse i henhold til kravene i artikel 12 i
direktiv 2007/46/EF.

8.2. Sxrlige bestemmelser:

8.2.1. De provninger, der henvises til i punkt 2.3.5 i bilag X til direktiv 2007/46/EF, er de i bilag XI til denne
forordning foreskrevne.

8.2.2. Den i punkt 3 i bilag X til direktiv 2007/46/EF omhandlede hyppighed af inspektioner er normalt en gang
hvert andet ar.

9. OPLYSNINGER BEREGNET FOR BRUGERNE OG TEKNISK SYN

9.1. Alle udskiftningslyddempningssystemer skal ledsages af et papirbaseret dokument udstedt af fabrikanten af
udskiftningslyddempningssystemet eller af dennes reprasentant. Dette papirbaserede dokument skal som
minimum indeholde folgende oplysninger:

a) EU-typegodkendelsesnummer for udskiftningslyddeempningssystemet (del 5 med angivelse af nummer pé
udvidelsen af typegodkendelsen kan udelades)

b) EU-typegodkendelsesmaerke
c) fabriksmarke (firmabetegnelse)
d) type og handelsbetegnelse og/eller reservedelsnummer
e) fabrikantens virksomhedsnavn og adresse
f) navn og adresse pa fabrikantens (eventuelle) reprasentant
g) oplysninger om de keretgjer, som udskiftningslyddeempningssystemet er beregnet til:
i)  marke
ii)  type
iii) typegodkendelsesnummer
iv) motorkode
v)  maksimal motoreffekt
vi) transmissionstype
vii) eventuelle begransninger vedrerende de keretgjer, som systemet kan monteres pd

viii) stej fra koretej i bevagelse i dB(A) og stej fra stationart keretoj i dB(A) ved min' (hvis vaerdierne
afviger fra typegodkendelsesveerdierne)

h) monteringsanvisninger.

9.2. Hvis det papirbaserede dokument i punkt 9.1 bestdr af mere end et enkelt ark, skal alle arkene som
minimum vere forsynet med en reference til EU-typegodkendelsesnummeret.

9.3. Oplysningerne i punkt 9.1, litra g) og h), kan anferes pa fabrikantens websted, hvis adressen pd webstedet er
angivet i det papirbaserede dokument.
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Tilleg 1

Oplysningsskema nr. ... vedrorende EU-typegodkendelse af udskiftningslyddeempningssystemer til motorkere-
tejer som separate tekniske enheder (forordning (EU) nr. 540/2014)

Folgende oplysninger skal i givet fald indsendes i tre eksemplarer og omfatte en indholdsfortegnelse. Eventuelle tegninger
skal forelaegges i en passende madlestok og tilstrackkeligt detaljeret pd A4-ark eller foldet til denne sterrelse. Eventuelle
fotografier skal ligeledes vaere tilstraekkelig detaljerede.

Hvis systemer, komponenter eller separate tekniske enheder omfatter elektronisk styrede funktioner, foreleegges der rele-
vante oplysninger vedrerende deres ydelse.

0. Alment

0.1.  Fabriksmeerke (firmabetegnelSe): .........ooeeiiiiiiiiiiiiii e
0.2. Type og almindelig(e) handelsbetegnelSe(r): .. ...vuueuuuiiieeiiiiii e
0.3  Typeidentifikationsmearker som anfert pd den separate tekniske enhed (°): ..........coveeiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Maerkets anbringelSESSted: ........uuuuuuuuieeet ittt e et as
0.5. Fabrikantens virksomhedsnavn 0g adresse: ........ooeeeeeiiie e
0.7.  For komponenter og separate tekniske enheder, EU-typegodkendelsesmerkets anbringelsessted- og méde: ...........
0.8.  Adresse(r) pa samlefabrik(Ker): ... ...uueuiiiiiiiiiiiii e
0.9. Navn og adresse pé fabrikantens reprasentant (i givet fald): ............cccccoiiiiiiiiiiiiiiii
1. Beskrivelse af det keretej, som anordningen er beregnet til (hvis anordningen er beregnet til montering pd mere

end en kearetgjstype, skal de oplysninger, som kraves i dette punkt, afgives for hver enkelt type)

1.1.  Fabriksmarke (firmabetegnelSe): ............uuuuueiiieriiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.2.  Type og almindelig(e) handelsbetegnelSe(r): ..........uueiriiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.3.  Typeidentifikationsmarker som anfort pa K@ret@jet: ...........evviiiiiiiiiiiiiiiiini e
T4, KOIEtBIEtS KIASSE: ..eeiiiiiiiiiiii ettt e e e ettt e e e ettt ettt eeeeeeeaee
1.5.  Karetajets EU-typegodkendelSeSnUummer: ...........ccoiiiiiiiiiiiiiie et
1u0 MOTOIT Lottt e
1.6.1. MOOTTADITRATIE: ...ttt ettt ettt e et e e e et e e e e e eeeeeeeeaeeaaaaaaaaaaaaaaaans
1.6.2. FabriKantens MOLOTKOUE: .........uuuuuuiuiiiiiiiiiiiiiiii ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

1.6.3. Maksimal nettoeffekt (g): ... kW ved ... min~ ! eller maksimal kontinuerlig nominel effekt (elektrisk motor): ...
kw

1.6.4. Tryklader(e): original del eller fabriksmaerke 0g pasKrift (1): ......cceeiiiiiimiiiiiiii e
1.6.5. Luftfilter: original del eller fabriksmaerke og paskrift (): ........oooooiiiii
1.6.6. Indsugningslyddaemper(e): original del eller fabriksmaerke og paskrift (1): ......coooeeeiiiiiiiiiiiiiin,

(") Hvis typeidentifikationsmarkningen indeholder tegn, der ikke er relevante for beskrivelsen af de typer separate tekniske enheder, der er
omfattet af dette oplysningsskema, erstattes sddanne tegn i folgedokumenterne med »?« (f.eks. ABC??1237??).
(") Det ikke relevante overstreges.
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1.6.7. Udstedningslyddeemper(e): original del eller fabriksmaerke og paskrift ('): ........ooooeiiiiiiiiiiiiis
1.6.8. Katalysator: original del eller fabriksmaerke 0g paSKIift (1): ......oeeeiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Partikelfilter eller -filtre: original del eller fabriksmaerke og paskrift (1): .....cooooeiiiiiiii
1.7.  Transmission

1.7.1. Type (mekanisk, hydraulisk, eleKtrisk OSV.): .......evviiiiiiiiiiiiiiiii
1.8.  Ikkemotorrelaterede stojdempningsanordninger: original del eller beskrivelse (!):......couuveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee

1.9.  Stejniveau:
koretaj i bevagelse: ... dB(A), hastighed stabiliseret for acceleration til km/h

stationzart keretej: ... dB(A) ved ... min~!

1.10. Modtryksverdi: ... Pa

1.11. Indskreenkninger i brug 0g moNnteringsanviSnINGEr: . .......uuuu ettt ttiiiiiiiii e e ettt e eeeeeetiiii e e eeeeeeees
2. BEMIEIKINGET: .eiiiitiiiiiie e et e ettt e e e e ettt e e e e ettt ettt e e e e e e et ea ittt e e e e e e e eenaaannaas
3. Beskrivelse af anordningen

3.1. En beskrivelse af udskiftningslyddempningssystemet med angivelse af hver systemkomponents placering samt
monteringsanvisninger

3.2.  Detaljerede tegninger af hver komponent, siledes at den lettere kan lokaliseres og identificeres, samt angivelse af
de anvendte materialer. Det angives pd tegningerne, hvor det er hensigten at anbringe det obligatoriske EU-type-
godkendelsesmzrke

| D1 USSP
UNEISKIITT: oottt e

SHIIIGE <.ttt e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e

(") Det ikke relevante overstreges.
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Tilleg 2
MODEL
EU-typegodkendelsesattest

(Storste format: A4 (210 x 297 mm)

Den godkendende myndigheds stempel
Meddelelse vedrgrende

— typegodkendelse (')

— udvidelse af typegodkendelse (')
— nagtelse af typegodkendelse (})
— inddragelse af typegodkendelse ()

for en type separat teknisk enhed af lyddempningssystemer i henhold til forordning (EU) nr. 540/2014

TypegodKendelSESUITIITIET: .. oiiiiiiiiiiii ittt ettt e e e e e et teatbb e e e eeeeeeanes
Begrundelse fOr UdVIAEISE: ........ccoiiiiiiiiiiiii et
AFSNIT 1

0.1.  Fabriksmaerke (firmabetegnelSe): .......coeiiiiiiiiiiiiii i
0.2. Type og almindelig(e) handelsbete@nelSe(I): .......eeeeeeeeeeii e
0.3.  Typeidentifikationsmarker som anfert pd den separate tekniske enhed (): ...oeeeeiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Maerkets anbringelSESSted: .......ouuuuuuuuiiie ettt e
0.4, KOTEtGJEts KIASSE (3): ..nuunneeeiitiiiiiiie ettt ettt e e e e ettt e e e et
0.5. Fabrikantens virksomhedsnavin 0@ adreSse: ..........uuuiiiieeiiiiiiiiii e
0.7.  For komponenter og separate tekniske enheder, EU-typegodkendelsesmarkets anbringelsessted- og méde: ...........
0.8.  Adresse(r) pd samlefariK(Ker): .....oooiiiiiiiiiiiiii e
0.9. Navn og adresse pé fabrikantens reprasentant (i givet fald): ...............euumiiiiiiiiiiiiiiiiiii
AFSNIT 1I

1. Supplerende oplysninger (eventuelt): se addendummet

2. Teknisk tjeneste, der fOreStar PrOVIINGEITIE: .........uutuuiiiiiiiiiiiiiiie ettt ettt e e e e e e e e e e e eeeaaaeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaas
3. ProvOINGSTAPPOTTEIIS QALO: .. ...uiiiiiiiiiiiiiiiittietebe ittt ettt et ettt ettt ettt e e e eeeeeaeeeeeaeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaanaannas
4. ProvningSrappOrtens MUIMMITIET: ..........uuiuuniunniunittit ettt ete et et et ettt taetaett e eaaeaa s eaaraa e taa et aaeaneaaeansees

(") Det ikke relevante overstreges.

(*) Hvis typeidentifikationsmarkningen indeholder tegn, der ikke er relevante for beskrivelsen af den keretojstype, der er omfattet af denne
typegodkendelsesattest, erstattes sddanne tegn i folgedokumenterne med »?« »?« (f.eks. ABC??123??).

(}) Som defineret i bilag IIA til direktiv 200746 /EF.
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5. Eventuelle bemarkninger: se addendummet

6. SEEA: oottt e e et e e e ettt e e e e ettt e e e e e et eeeee e e
N ¢
8. UNAEISKIIIE: ooeeiiiiiiiiiiie ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e e eaeeaaaaeaaaas

9. Indeks til informationspakken, der opbevares af de godkendende myndigheder, kan udleveres pd begering og fore-
findes som bilag.

Bilag: informationspakke

preovningsrapport
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Addendum

til EU-typegodkendelsesattest nr. ...

1. Andre oplysninger

1.1.  Beskrivelse af det keretoj, som anordningen er beregnet til (hvis anordningen er beregnet til montering pad mere
end en keretgjstype, skal de oplysninger, som kraves i dette punkt, afgives for hver enkelt type)

1.1.1. Fabriksmarke (fiIrmabetegnelSe): ...........uuuuuivriiiriiiiiiiiiiiiiiiie e
1.1.2. Type og almindelig(e) handelsbete@nelSe(r): .........ceeiiiiiiiiimiiiiee et
1.1.3. Typeidentifikationsmaerker som anfort pa K@ret@jet: ...........evviiiiiiiiiiiiiiiinii e
114, KOIEt@IEts KIASSE: .oeeiiiiiiiiiiiiie e e e ettt e e ettt e e e e ettt e e e e e e e et ee ittt e e e e e e e et eabbtb e e eeeeeeaaee
1.1.5. Koretajets EU-typegodkendelSeSnummMEr: ..............ouuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.2.  Motor:

1.2.1. MOOTTADITRATIE: ...ttt ettt e et e e e e e e e e e eeeeeeeeeaaeaaaaaaaaaaaaaaaans
1.2.2. Fabrikantens mMOtOTKOE: ... ....uuiieeiiiiiiiiiit ettt e e e e ettt e e e e eeeeeaes

1.2.3. Maksimal nettoeffekt (g): kW ved ... min eller maksimal kontinuerlig nominel effekt (elektrisk motor) ... kW

2. Prgvningsresultater

2.1.  Stgj fra keretoj i bevagelse: ... dB(A)

2.2.  Stgj fra stationert keretgj: ... dB(A) ved ... min™
2.3, Modtryksveerdi: ... Pa

3. BEIMIBIKIMIIGET. ...ttt ettt ettt ettt et
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Tilleg 3

Model for EU-typegodkendelsesmaerke

a 212mm
i a F
Anordningen med det ovenfor viste EU-typegodkendelsesmarke er et lyddempningssystem eller komponenter hertil,

som er typegodkendt i Spanien (e9) i henhold til forordning (EU) nr. 540/2014 under basisgodkendelsesnummer 0148;
den overholder grenseveardierne for fase 2 i bilag III til naevnte forordning.

L
wi

|wim]

De anforte tal er kun vejledende.
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Tilleg 4

Prevningsapparatur

&

@

@ 50

(a-'_-Smm .
(D\J i

=1m £1m optional

oplional

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

Indgangsflange eller -basning, der skal forbindes med det komplette lyddeempningssystem, som praves.
Reguleringsventil (manuel).

Udligningsbeholder fra 35 til 40 1.

Trykrelee 5 ki, til 250 k,, — til dbning af punkt 7.

Tidsrelaee — til lukning af punkt 7.

Impulsteller.

N N v W N

Hurtiglukkende ventil — f.eks. en motorbremseventil med en diameter pd 60 mm, som drives af en trykluftscylinder
med en effekt pd 120 N ved 400 k;,. Reaktionstiden ved dbning og lukning md ikke overstige 0,5 s.

8 Udsugning af udstedningsgas.
9 Rarslange.
10 Manometer.
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Tilleg 5

Malepunkter — modtryk

Eksempler pd mulige mélepunkter i forbindelse med provninger af tryktab. Det pracise malepunkt anferes i prevnings-
rapporten. Dette skal befinde sig i et omrdde, hvor gasstrammen er regelmzssig.

1. Figur 1

Enkeltror

—
mEX. 450 mm
;-,?A'.I my min,
2. Figur 2
Delvist dobbeltror !
maot. 43500 mm
?_ mm mir,
L f. figur 3, hvis dette ikke er muligt.
3. Figur 3
Dobbeltror
150 mm min,
EEE—
)
——— |
max, 450 mm S 2

2 To maélepunkter, én aflesning.
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3.2

3.3.

3.4.

BILAG X

KONTROL AF PRODUKTIONENS OVERENSSTEMMELSE FOR UDSKIFTNINGSLYDD_ £MPNINGSSYSTEMER
SOM SEPARATE TEKNISKE ENHEDER

ALMENT

Disse krav harmonerer med prevningerne af produktionens overensstemmelse i henhold til punkt 8 i bilag IX.

PROVNING OG PROCEDURER

Provningsmetoder, maleinstrumenter og fortolkning af méleresultaterne skal vare som beskrevet i punkt 5 i bilag IX.
Udskiftningslyddempningssystemet eller komponenter hertil proves som beskrevet i punkt 5.2, 5.3 og 5.4 i
bilag IX.

STIKPROVEUDTAGNING OG EVALUERING AF RESULTATERNE

. Der skal udvelges ét lyddempningssystem eller komponenter hertil, som underkastes prevningerne i punkt 2. Hvis

provningsresultaterne opfylder kravene til produktionens overensstemmelse i punkt 8.1 i bilag IX, anses den pagal-
dende type lyddempningssystem eller komponent for at vere produktionsoverensstemmende.

Hvis et af prevningsresultaterne ikke opfylder kravene til produktionens overensstemmelse i punkt 8.1 i bilag IX,
proves yderligere to lyddempningssystemer eller komponenter hertil af samme type i henhold til punkt 2.

Hvis prevningsresultaterne for det andet og det tredje eksemplar af lyddempningssystemet eller komponenter hertil
opfylder kravene til produktionens overensstemmelse i punkt 8.1 i bilag IX, anses den pagaldende type lyddamp-
ningssystem eller komponenter hertil for at vare produktionsoverensstemmende.

Hvis et af provningsresultaterne for det andet eller tredje eksemplar af lyddempningssystemet eller komponenter
hertil ikke opfylder kravene til produktionens overensstemmelse i punkt 8.1 i bilag IX, anses den pagaldende type
lyddeempningssystem eller komponenter hertil for ikke at vere i overensstemmelse med kravene i denne forordning,
og fabrikanten skal treffe de nedvendige foranstaltninger til at genetablere overensstemmelsen.
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BILAG XI
ANDRINGER TIL DIREKTIV 2007/46/EF
I direktiv 200746 /EF foretages folgende aendringer:
Del A
1. Bilag IV andres siledes:
a) Itabellen i del I indsattes folgende raekke:
Gyldighedsomrade
Punkt Emne Retsakt
Ml | M2 | M3 | N1 N2 N3 01 0, 03 04
1A Stejniveau Forordning EU) | X | X | X | X | X | X
nr. 540/2014

b) Tdel [ tilleg

1, tabel 1, indsaettes folgende rakke:

Punkt

Emne

Retsakt

Seerlige sporgsmal

Gyldighedsomrade og
sarlige krav

1A

Stejniveau

Forordning (EU)
nr. 540/2014

A

c) Idell tilleg

1, tabel 2, indsettes folgende rakke:

Punkt

Emne

Retsakt

Seerlige sporgsmal

Gyldighedsomrade og
sarlige krav

1A

Stejniveau

Forordning (EU)
nr. 540/2014

A

2. I bilag VI indseettes folgende raekke i tabellen i tillegget til model A:

Punkt

Emne

Retsaktens nummer

Zndret ved

Gyldig for version

1A

Stgjniveau

Forordning (EU)
nr. 540/2014

3. Bilag XI @ndres sdledes:

a) Itabellen i tilleg 1 indsattes folgende rackke:

Punkt Emne Retsaktens nummer | M1 < 2 500 kg (') | M1 > 2 500 kg () M2 M3
1A Stejniveau Forordning (EU) H G+H G+H | G+H
nr. 540/2014
b) I tabellen i tilleg 2 indszttes folgende rackke:
Punkt Emne Retsaktens nummer | M1 | M2 | M3 | N1 | N2 [ N3 | O1 | O, | O3 | O4
1A Stejniveau Forordning EU) | X | X | X | X | X | X
nr. 540/2014
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c) Itabellen i tilleg 3 indsattes folgende rackke:
Punkt Emne Retsaktens nummer M1
1A Stejniveau Forordning (EU) nr. 540/2014 X
d) I tabellen i tilleg 4 indsattes folgende rackke:
Punkt Emne Retsaktens nummer | M1 | M2 | M3 | N1 N2 | N3 | O1 0, 03 | 04
1A Stejniveau Forordning (EU) H|H|H|H]|H

nr. 540/2014

e) Itabellen i tilleg 5 indsattes folgende rackke:

Punkt

Emne

Retsaktens nummer

Mobilkran klasse N3

1A

Stojniveau

Forordning (EU) nr. 540/2014

T

1. Bilag IV andres siledes:

a) Punkt 1 i tabellen i del I udgar

b) Punkt 1 idel [, tilleg 1, tabel 1, udgér

¢) Punkt 11 del I, tilleg 1, tabel 2, udgar

d) Punkt 1 i tabellen i del II udgér.

Del B

2. Ibilag VI udgér punkt 1 i tabellen i tillegget til model A

3. Bilag XI @ndres sdledes:

a) Punkt 1 i tabellen i tilleg 1 udgar

b) Punkt 1 i tabellen i tilleg 2 udgér

¢) Punkt 1 i tabellen i tilleg 3 udgar

d) Punkt 1 i tabellen i tilleg 4 udgar

e) Punkt 1 i tabellen i tilleg 5 udgr.
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BILAG XII

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 70/157/EQF

Denne forordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 2a

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Bilag I, punkt 1

Bilag I, punkt 3

Bilag I, punkt 4

Bilag I, punkt 5

Bilag I, punkt 6

Bilag [, tilleg 1

Bilag [, tilleg 2

Bilag I, punkt 2

Bilag II, punkt 1, 2, 3 og 4
Bilag II, punkt 5 og 6
Bilag I, tillzg 1

Bilag I, tilleeg 2 (uden addendum)
Bilag II, tilleg 3

Bilag III

Artikel 4, stk. 1 og 2
Artikel 4, stk. 3 og 4

Bilag I, punkt 1

Bilag I, punkt 2

Bilag I, punkt 3

Bilag [, punkt 4

Bilag I, punkt 5

Bilag [, tilleg 1

Bilag [, tilleeg 2

Bilag III

Bilag IX, punkt 1, 2, 3 og 4
Bilag IX, punkt 7 og 8
Bilag IX, tilleg 1 (+ supplerende oplysninger)
Bilag IX, tilleeg 2

Bilag IX, tilleg 3
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DIREKTIVER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/56/EU
af 16. april 2014

om @ndring af direktiv 2006/43/EF om lovpligtig revision af drsregnskaber og konsoliderede
regnskaber

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, szrlig artikel 50,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Jkonomiske og Sociale Udvalg (),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (%, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2006/43/EF () fastsatter betingelserne for godkendelse og registrering af
personer, der udferer lovpligtig revision, reglerne om uafthngighed, objektivitet og fagetisk adferd, som galder
for disse personer, samt rammerne for deres offentlige tilsyn. Det er imidlertid nedvendigt at harmonisere disse
regler yderligere pd EU-plan for at opnd sterre gennemsigtighed og forudsigelighed for de krav, der gwlder for
disse personer, samt oge uafthangigheden og objektiviteten i deres arbejde. Det er ogsd vigtigt at @ge det mini-
mumsniveau for konvergens mellem revisionsstandarderne, som lovpligtige revisioner gennemfores pa. Endvidere
er det med henblik pd at styrke investorbeskyttelsen vigtigt at fremme offentlige tilsyn med revisorer og revisions-
firmaer ved at ege deres uafthangighed af Unionens offentlige tilsynsmyndigheder og tillegge dem tilstreekkelige
befgjelser, herunder undersogelsesbefajelser og befgjelsen til at paleegge sanktioner med henblik pa at konstatere,
forhindre og forebygge overtradelser af de galdende regler i forbindelse med revisorers og revisionsfirmaers leve-
ring af revisionsydelser.

(2) P4 grund af den vasentlige offentlige relevans, som virksomheder af interesse for offentligheden har, og som er
afledt af omfanget og kompleksiteten af deres aktiviteter eller af deres virksomhedsform, er der behov for at styrke
troveerdigheden af de reviderede regnskaber for virksomheder af interesse for offentligheden. Som felge deraf er
de sarlige bestemmelser om lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden i henhold til
direktiv 2006/43EF blevet udviklet yderligere i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 537/2014 (4.
Bestemmelserne fastsat i dette direktiv om lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden ber
kun gzlde for revisorer og revisionsfirmaer, i den udstreekning de udferer lovpligtig revision af sddanne virksom-

heder.

(") EUTC191.af29.6.2012,s. 61.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 3.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgorelse af 14.4.2014.

(}) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/43/EF af 17. maj 2006 om lovpligtig revision af drsregnskaber og konsoliderede regn-
skaber, om andring af Ridets direktiv 78/660/EQF og 83/349/EQDF og om ophavelse af Ridets direktiv 84/253/E@F (EUT L 157 af
9.6.2006,s. 87).

(*) Europa—Parlame):ntets og Rédets forordning (EU) nr. 537/2014 af 16. april 2014 om specifikke krav til lovpligtig revision af virksomheder
af interesse for offentligheden (se side 77 i denne EUT L).
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(3) I henhold til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF) omfatter det indre marked et omrade
uden indre grenser med fri bevagelighed for varer og tjenesteydelser samt etableringsfrihed. Det er nedvendigt at
satte revisorer og revisionsfirmaer i stand til at udvikle deres lovpligtige revisionstjenester inden for Unionen ved
at give dem mulighed for at udfere disse tjenester i en anden medlemsstat end den, hvori de er godkendt. Ved at
dbne op for, at revisorer og revisionsfirmaer kan udfere lovpligtig revision i en vartsmedlemsstat under deres
hjemlands revisortitel, opfyldes navnlig behovet hos virksomhedskoncerner, der pé grund af ggede samhandels-
strgmme som fglge af det indre marked udarbejder regnskaber i flere medlemsstater og skal have disse revideret i
henhold til EU-retten. Afskaffelsen af hindringer for udviklingen af lovpligtige revisionstjenester mellem medlems-
staterne vil bidrage til integrationen af EU-markedet for revisionstjenester.

(4)  Lovpligtig revision kraver tilstraekkeligt kendskab til blandt andet selskabsret, skatteret og socialret, som kan
variere fra medlemsstat til medlemsstat. For at sikre kvaliteten i de lovpligtige revisionstjenester, der udferes pa
dens omréde, ber en medlemsstat som folge deraf kunne indfere en udligningsforanstaltning, hvis en revisor, der
er godkendt i en anden medlemsstat, ogsd ensker at blive godkendt i den pdgaldende medlemsstat med henblik
pa at etablere en permanent virksomhed heri. En sddan foranstaltning ber tage hensyn til revisorens erhvervserfa-
ring. Den ber hverken medfere pdlaggelse af en uforholdsmassig stor byrde for revisoren eller gore det vanskeli-
gere eller mindre attraktivt at udfere lovpligtige revisionstjenester i den medlemsstat, som pélagger udligningsfor-
anstaltningen. Medlemsstaterne ber have mulighed for at godkende de ansegende revisorer pa grundlag af enten
en egnethedsprove eller en provetid som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF (). Ved
afslutningen af prevetiden ber revisoren kunne integreres i revisorerhvervet i vartsmedlemsstaten, efter at det er
godtgjort, at han er i besiddelse af erhvervserfaring dér.

(5)  Hovedansvaret for at formidle finansielle oplysninger ber pahvile de reviderede virksomheders ledelse, men revi-
sorerne og revisionsfirmaerne spiller en rolle ved aktivt at sxtte spergsmélstegn ved ledelsens oplysninger ud fra
et brugersynspunkt. For at forbedre revisionskvaliteten er det derfor vigtigt, at den professionelle skepsis, som
revisorer og revisionsfirmaer udviser over for den reviderede virksomhed, styrkes. Revisorer og revisionsfirmaer
ber vare opmarksom pd muligheden for vasentlig fejlinformation som folge af svig eller fejl, uanset revisorens
tidligere erfaringer med den reviderede virksomheds ledelses @rlighed og integritet.

(6)  Det er serlig relevant at styrke uathengighed som et vasentligt element, nar der udferes lovpligtige revisioner.
Med henblik pa at ege revisorernes og revisionsfirmaernes uafhangighed af den reviderede virksomhed, nar de
udferer lovpligtig revision, bar en revisor eller et revisionsfirma og enhver fysisk person, der direkte eller indirekte
kan péavirke resultatet af den lovpligtige revision, vare uathaengig af den reviderede virksomhed og ikke vaere
involveret i den reviderede virksomheds beslutningsproces. For at opretholde denne uath@ngighed er det ogsd
vigtigt, at de forer registre over alle trusler mod deres uath@ngighed og over de sikkerhedsforanstaltninger, der
treeffes for at imedega disse trusler. Hvis truslerne mod deres uathangighed er for alvorlige, selv efter anvendelse
af sikkerhedsforanstaltninger for at imedegé disse trusler, ber de desuden fratraeede eller afholde sig fra revisions-
opgaven.

(7)  Revisorer og revisionsfirmaer ber vere uathangige, ndr de udferer lovpligtig revision af reviderede virksomheder,
og interessekonflikter ber undgds. For at fastsld, om revisorer og revisionsfirmaer er uathangige, skal der ogsd
tages hgjde for begrebet »netvaerke, som revisorer og revisionsfirmaer arbejder inden for. Kravet om uathangighed
ber som minimum vare opfyldt i den periode, som revisionspategningen dakker, herunder bade den periode,
som regnskabet, der skal revideres, daeckker, og den periode, hvor den lovpligtige revision udferes.

(8)  Revisorer, revisionsfirmaer og deres ansatte bor navnlig atholde sig fra at udfere lovpligtig revision for en virk-
somhed, hvis de har en forretningsmassig eller finansiel interesse i den, samt fra at handle med andre finansielle
instrumenter, som udstedes, garanteres eller pd anden made understottes af en revideret virksomhed, end kapita-
linteresser i diversificerede kollektive investeringsordninger. Revisoren eller revisionsfirmaet ber afholde sig fra at
deltage i den reviderede virksomheds interne beslutningsprocesser. Revisorer, revisionsfirmaer og de af deres
ansatte, der er direkte involveret i revisionsopgaven, ber ferst kunne pétage sig opgaver i den reviderede virk-
somhed pd ledelses- eller bestyrelsesniveau, efter at der er gdet et passende tidsrum siden revisionsopgavens afslut-
ning.

(") Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2005/36[EF af 7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmeassige kvalifikationer
(EUTL 255 af 30.9.2005, 5. 22).
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(9)  Det er vigtigt, at revisorer og revisionsfirmaer respekterer deres kunders ret til privatliv og beskyttelse af person-
oplysninger. De ber derfor underlegges strenge regler om fortrolighed og faglig tavshedspligt, hvilket dog ikke
ber forhindre korrekt hdndhavelse af dette direktiv og af forordning (EU) nr. 537/2014 eller samarbejde med
koncernrevisoren i forbindelse med udferelsen af revisionen af konsoliderede regnskaber, ndr modervirksomheden
er i et tredjeland, forudsat at Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF (') overholdes. Disse regler ber
imidlertid ikke give en revisor eller et revisionsfirma mulighed for at samarbejde med myndigheder i tredjelande
uden for de samarbejdskanaler, der er fastsat i kapitel XI i direktiv 2006/43/EF. Disse regler om fortrolighed ber
ogsd gelde for revisorer og revisionsfirmaer, der ikke leengere er involveret i en bestemt revisionsopgave.

(10) Revisorer og revisionsfirmaers interne organisation ber bidrage til at forhindre eventuelle trusler mod deres
uathangighed. Derfor ber ejerne af eller aktionarerne i et revisionsfirma, samt ledelsen, ikke gribe ind i udfe-
relsen af en lovpligtig revision pd en mdde, som skader uathengigheden og objektiviteten for den revisor, der
udferer den lovpligtige revision for revisionsfirmaet. Desuden ber revisorer og revisionsfirmaer indfgre passende
interne politikker og procedurer i forhold til de ansatte og andre personer, der beskeeftiger sig med lovpligtig revi-
sion i deres organisationer, for sdledes at sikre opfyldelse af deres retlige forpligtelser. Disse politikker ber navnlig
soge at forebygge og styre trusler mod uafhangigheden og sikre den lovpligtige revisions kvalitet, integritet og
grundighed. Disse politikker og procedurer bar std i et rimeligt forhold til omfanget og kompleksiteten af reviso-
rens eller revisionsfirmaets virksomhed.

(11)  Den lovpligtige revision resulterer i afgivelsen af en erkleering om, at regnskaberne giver et retvisende billede af de
reviderede virksomheder i overensstemmelse med den relevante finansielle rapporteringsramme. Interessenter kan
imidlertid veere uvidende om begraensningerne i en revision, f.eks. med hensyn til relevans, stikproveteknik, revi-
sorens rolle, ndr det galder opsporing af svig, og ledelsens ansvar, hvilket kan fore til forskellige forventninger.
For at afstemme disse forventninger er det vigtigt at skabe storre klarhed over omfanget af den lovpligtige revi-
sion.

(12)  Det er vigtigt at sikre hej kvalitet i forbindelse med den lovpligtige revision i Unionen. Alle lovpligtige revisioner
ber derfor udferes pa grundlag af internationale revisionsstandarder, som Kommissionen har vedtaget. Da inter-
nationale revisionsstandarder udformes, sd de kan benyttes pé virksomheder af alle storrelser og i alle retsom-
rader, ber de kompetente myndigheder i medlemsstaterne tage hensyn til omfanget og kompleksiteten af sma
virksomheders forretninger, nir de vurderer anvendelsesomrddet for internationale revisionsstandarder. En
bestemmelse eller foranstaltning truffet af en medlemsstat i denne sammenhang ber ikke medfere, at revisorer
eller revisionsfirmaer ikke kan udfere lovpligtige revisioner i overensstemmelse med de internationale revisions-
standarder. Medlemsstaterne ber kun kunne indfere mere vidtgdende nationale revisionsprocedurer eller -krav,
hvis disse skyldes specifikke nationale lovkrav i forbindelse med omfanget af den lovpligtige revision af arsregn-
skaber eller konsoliderede regnskaber, for si vidt som disse krav ikke omfattes af de vedtagne internationale revisi-
onsstandarder, eller hvis de bidrager til palideligheden og kvaliteten af arsregnskaber og konsoliderede regnskaber.
Kommissionen ber fortsat vare involveret i overvigningen af indholdet af de internationale revisionsstandarder
og 1 vedtagelsesproceduren herfor, som varetages af (Den Internationale Revisorsammenslutning) IFAC.

(13) For konsoliderede regnskabers vedkommende er det vigtigt, at der findes en klar ansvarsdefinition mellem de revi-
sorer, der reviderer de forskellige virksomheder i den pdgaldende koncern. Med henblik herpd ber det vare
koncernrevisoren, der barer det fulde ansvar for revisionspategningen.

(14) For at gge palideligheden og gennemsigtigheden af de kvalitetskontroller, der foretages i Unionen, ber medlems-
staternes kvalitetssikringssystemer styres af de kompetente myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne, med
henblik pé at sikre offentligt tilsyn med revisorer og revisionsfirmaer. Kvalitetskontroller er udformet med henblik
pa at forhindre eller imedega potentielle mangler i den made, hvorpd lovpligtig revision udferes. For at sikre, at
kvalitetskontrollerne er tilstraekkeligt omfattende, bor de kompetente myndigheder i sddanne kontroller tage hejde
for omfanget og kompleksiteten af den aktivitet, som revisorerne og revisionsfirmaerne udferer.

(") Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).
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(15)  For at fremme opfyldelsen af kravene i dette direktiv og i forordning (EU) nr. 537/2014 og i lyset af Kommissio-
nens meddelelse af 8. december 2010 med titlen »Udvidelse af sanktionsordningerne i sektoren for finansielle
tjenesteydelser« ber de kompetente myndigheders befgjelser til at traffe tilsynsforanstaltninger og anvende sankti-
onsbefgjelser styrkes. Der ber indferes paleeggelse af administrative gkonomiske sanktioner for sd vidt angdr revi-
sorer, revisionsfirmaer og virksomheder af interesse for offentligheden for identificerede overtraedelser af reglerne.
De kompetente myndigheder ber sikre gennemsigtighed i de sanktioner og foranstaltninger, som de anvender.
Vedtagelsen og offentliggorelsen af sanktioner ber overholde de grundleggende rettigheder i Den Europaiske
Unions charter om grundleggende rettigheder, herunder navnlig retten til respekt for privatliv og familieliv, retten
til beskyttelse af personoplysninger og retten til adgang til effektive retsmidler og til en upartisk domstol.

(16) De kompetente myndigheder ber kunne pélagge reelt afskraekkende administrative gkonomiske sanktioner, som
har en reel praventiv virkning, pd f.cks. op til en million EUR eller mere for fysiske personer og op til en vis
procentdel af den samlede drsomsatning i det foregdende regnskabsar for juridiske personer eller andre virksom-
heder. Dette mél nds bedre ved at knytte den gkonomiske sanktion til den finansielle situation hos den person,
der begdr overtradelsen. Uden at berere muligheden for at inddrage den berorte revisors eller det berorte revisi-
onsfirmas godkendelse, ber der overvejes andre typer af sanktioner med en passende praventiv virkning. Under
alle omstendigheder bar medlemsstaterne anvende ensartede kriterier, ndr de fastsatter den sanktion, der skal
palegges.

(17)  Whistleblowere kan gere de kompetente myndigheder opmarksomme pé nye oplysninger, som hjelper dem til at
konstatere og pélaegge sanktioner for uregelmessigheder, herunder svig. Whistleblowere kan imidlertid blive
afskraekket fra dette af frygt for gengaeldelse, eller de kan mangle incitament dertil. Medlemsstaterne ber derfor
sikre, at der er truffet passende foranstaltninger til at tilskynde whistleblowere til at oplyse dem om mulige over-
treedelser af dette direktiv eller af forordning (EU) nr. 537/2014 og beskytte whistleblowerne mod gengaeldelse.
Medlemsstaterne ber ogsd kunne give dem incitamenter til at gere dette; whistleblowerne ber imidlertid kun
kunne nyde fordel af sddanne incitamenter, hvis de har nye oplysninger, som de ikke allerede er retligt forpligtet
til at videregive, og hvis disse oplysninger resulterer i en sanktion for overtredelse af dette direktiv eller forord-
ning (EU) nr. 537/2014. Medlemsstaterne ber dog ogsd sikre, at de anmeldelsesordninger, de gennemforer,
omfatter mekanismer til at sikre passende beskyttelse af de anmeldte personer, navnlig med hensyn til retten til
beskyttelse af disses personoplysninger og procedurer til at sikre deres ret til forsvar og til at blive hert, for der
treeffes en afgerelse om dem, samt retten til adgang til effektive retsmidler ved en domstol i forbindelse med en
sddan afgerelse. De indferte mekanismer ber ogsd give whistleblowerne passende beskyttelse, ikke kun for sd vidt
angdr retten til beskyttelse af personoplysninger, men ogsa ved at sikre, at de ikke bliver ofre for urimelig gengael-
delse.

(18) Det offentlige tilsyn med revisorer og revisionsfirmaer omfatter godkendelse og registrering af revisorer og revisi-
onsfirmaer, vedtagelse af standarder for erhvervsetik og intern kvalitetskontrol i revisionsfirmaer, efter- og vide-
reuddannelse samt et kvalitetssikrings-, undersogelses- og sanktionssystem for revisorer og revisionsfirmaer. Med
henblik pa at gge gennemsigtigheden i tilsynet med revisorer og skabe storre ansvarlighed ber hver medlemsstat
udpege én myndighed med ansvar for offentligt tilsyn med revisorer og revisionsfirmaer. Disse myndigheders
uathangighed af revisorprofessionen er en fundamental forudsatning for integritet, effektivitet og tilfredsstillende
funktion af offentlige tilsyn med revisorer og revisionsfirmaer. Som folge deraf ber de offentlige tilsynsmyndig-
heder styres af ikkerevisorer, og medlemsstaterne ber etablere uafhaengige og gennemsigtige procedurer for
udvelgelsen af sddanne ikkerevisorer.

(19) Medlemsstaterne ber kunne indfere undtagelser fra kravene til revisionsydelser, nir de ydes til andelsselskaber og
sparekasser.

(20)  Medlemsstater ber kunne uddelegere eller tillade kompetente myndigheder at uddelegere de pdgaldende kompe-
tente myndigheders opgaver til andre myndigheder eller organer, der er godkendt eller udpeget ved lov. Sddan
uddelegering ber vere underlagt en rakke betingelser og den bergrte kompetente myndighed ber i sidste ende
vere s ansvarlig for tilsynet.
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(21)  Offentlige tilsynsmyndigheder ber de have de fornedne befgjelser til at udfere deres opgaver pa en effektiv made,
hertil. De ber derudover have tilstreekkelige menneskelige og finansielle ressourcer til at udfere deres opgaver.

(22)  Tilstrakkeligt tilsyn med revisorer og revisionsfirmaer, der udferer granseoverskridende aktiviteter, eller som
udger en del af netvark, nedvendigger udveksling af oplysninger mellem de offentlige tilsynsmyndigheder i
medlemsstaterne. Med henblik pd at beskytte fortroligheden af de oplysninger, der matte udveksles pd denne
méde, ber medlemsstaterne serge for, at ikke alene de ansatte hos tilsynsmyndighederne er omfattet af tavsheds-
pligt, men at dette ogsd gelder for alle personer, som tilsynsmyndighederne kunne have uddelegeret opgaver til.

(23) Hvis der er en gyldig grund til at handle, ber revisionsudvalget, aktionarerne, de kompetente myndigheder med
ansvar for tilsynet med revisorer og revisionsfirmaer eller, ndr loven dbner mulighed herfor, de kompetente
myndigheder med ansvar for tilsynet med virksomheden af interesse for offentligheden have befgjelse til at
anlagge sag ved en national domstol med henblik pa afskedigelse af revisoren.

(24) Revisionsudvalg eller organer, der varetager en tilsvarende funktion i den reviderede virksomhed af interesse for
offentligheden, spiller en afgerende rolle i udferelsen af lovpligtig revision af hgj kvalitet. Det er sarlig vigtigt at
styrke revisionsudvalgets uafhangighed og tekniske kompetencer ved at krave, at hovedparten af medlemmerne
er uafhengige, og at mindst ét af dets medlemmer har kompetencer inden for revision ogfeller regnskab. I
Kommissionens henstilling af 15. februar 2005 om den rolle, der spilles af menige bestyrelsesmedlemmer og
medlemmer af tilsynsorganer i bersnoterede selskaber, og om udvalg nedsat i bestyrelsen/ledelsesorganet (') fast-
sattes den mdde, pé hvilken revisionsudvalg ber oprettes og fungere. I betragtning af bestyrelsernes storrelse i
selskaber med ringe markedsveardi og i smd og mellemstore virksomheder af interesse for offentligheden er det
hensigtsmeassigt at fastsatte, at de funktioner, der pdhviler revisionsudvalget for disse virksomheder eller et organ
med tilsvarende funktioner i den reviderede virksomhed, kan udferes af hele bestyrelsen eller hele tilsynsorganet.
Virksomheder af interesse for offentligheden, som er (institutter for kollektiv investering i vardipapirer) investe-
ringsinstitutter eller alternative investeringsfonde, bor ogsa fritages for forpligtelsen til at have et revisionsudvalg.
Med denne fritagelse tages det i betragtning, at inddragelse af et revisionsudvalg ikke altid er hensigtsmeassig, nar
disse institutters eller fondes formal udelukkende er sammenlagning af aktiver. Investeringsinstitutter og alterna-
tive investeringsfonde samt deres administrationsselskaber arbejder i et ngje defineret regelmiljg og er underlagt
specifikke ledelsesmekanismer, sdsom deres depositarers kontrol.

(25)  »Small Business Act«, der blev vedtaget i Kommissionens meddelelse af 25. juni 2008 med titel: »Tenk smat forst«
En »Small Business Act« for Europa« og @ndret af Kommissionens meddelelse af 23. februar 2011 med titlen:
»Status vedrerende »Small Business Act« for Europac, anerkender den centrale rolle, som sméd og mellemstore virk-
somheder har spillet i Unionens skonomi, og formalet hermed er at forbedre den overordnede tilgang til ivaerk-
satteri og forankre »teenk smét forste-princippet i den politiske beslutningsproces. Europa 2020-strategien, der
blev vedtaget i marts 2010, kraever ogsd en forbedring af erhvervsklimaet, navnlig for SMVer, bla. ved at
nedbringe transaktionsomkostningerne ved at drive forretning i Unionen. Artikel 34 i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2013/34/EU (%) kreever ikke, at sma virksomheder skal have deres regnskaber revideret.

(26) Med henblik pa at bevare de pagazldende parters rettigheder, nir de kompetente myndigheder i medlemsstaterne
samarbejder med kompetente tredjelandsmyndigheder om udvekslingen af revisionsarbejdspapirer eller andre rele-
vante dokumenter i forbindelse med vurderingen af kvaliteten af den udferte revision, ber medlemsstaterne sikre,
at de arbejdsaftaler, der er indgdet af deres kompetente myndigheder, og pd grundlag af hvilke enhver sddan ud-
veksling finder sted, omfatter tilstraekkelige sikkerhedskontroller til at beskytte tavshedspligten, herunder de revi-
derede virksomheders industrielle og intellektuelle ejendomsrettigheder. Medlemsstaterne ber sikre, at disse aftaler
overholder og er forenelige med bestemmelserne i direktiv 95/46/EF.

(") EUTL 52af 25.2.2005,s. 51.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/34/EU af 26. juni 2013 om arsregnskaber, konsoliderede regnskaber og tilherende beret-
ninger for visse virksomhedsformer, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/43/EF og om ophavelse af Ridets
direktiv 78/6 60 EQF og 83/349/EQF (EUT L 182 af 29.6.2013, 5. 19).
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(27)  Teersklen pd 50 000 EUR fastsat i artikel 45, stk. 1, i direktiv 2006/43/EF blev afpasset efter artikel 3, stk. 2,
litra ¢) og d), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/71/EF (). De tarskler, der er fastsat i direktiv
2003/71/EF, er blevet forhgjet til 100 000 EUR i henhold til artikel 1, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2010/73/EU (?). P4 den baggrund ber der foretages tilsvarende justeringer af de taerskler, der er fastsat i
artikel 45, stk. 1, i direktiv 2006/43EF.

(28)  For at det nye system i henhold til TEUF kan fa fuld virkning, er det nedvendigt at tilpasse og erstatte de gennem-
forelsesbefgjelser, der er fastsat i henhold til artikel 202 i traktaten om oprettelse af Det Europziske Fellesskab
(EF-traktaten), med de relevante bestemmelser i overensstemmelse med artikel 290 og 291 i TEUF.

(29) Tilpasningen af procedurerne for Kommissionens vedtagelse af delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter til
TEUF og navnlig til artikel 290 og 291 heri ber ske fra sag til sag. For at tage hejde for udviklingen inden for
revision og revisorprofessionen og fremme tilsynet med revisorer og revisionsfirmaer ber befgjelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF. P4 omrédet for revisortilsyn er
det nedvendigt at anvende delegerede retsakter med henblik pd at udvikle procedurerne for samarbejde mellem
de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og kompetente tredjelandsmyndigheder. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau.
Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

(30)  For at sikre ensartede vilkar for gennemforelsen af erkleeringerne om ligeverdighed for tredjelandes revisortilsyns-
systemer eller kompetente tredjelandsmyndigheders tilstreekkelighed, for sd vidt de vedrerer enkelte tredjelande
eller enkelte kompetente tredjelandsmyndigheder, ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefgjelser. Disse
befajelser bor udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rdets forordning (EU) nr. 182/2011 ().

(31) Malet for dette direktiv, nemlig ved yderligere at styrke kvaliteten af den lovpligtige revision, der udferes i
Unionen, at styrke investorernes tillid til, at de regnskaber, som virksomhederne offentligger, er retvisende og
korrekte, kan ikke i tilstrackkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pé grund af dets omfang og virkning
bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor traffe foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. artikel 5 i traktaten om den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
naevnte artikel, gdr dette direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(32) Direktiv 2006/43/EF ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(33) Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse blev hert i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 (%) og afgav udtalelse den 23. april 2012 (%).

(34) I henhold til den falles politiske erklering af 28. september 2011 fra medlemsstaterne og Kommissionen om
forklarende dokumenter (°) har medlemsstaterne forpligtet sig til i tilfeelde, hvor det er berettiget, at lade medde-
lelsen af gennemferelsesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter, der forklarer forholdet mellem et
direktivs bestanddele og de tilsvarende dele i de nationale gennemforelsesinstrumenter. I forbindelse med dette
direktiv finder lovgiver, at fremsendelse af sddanne dokumenter er berettiget —

(") Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2003/71/EF af 4. november 2003 om det prospekt, der skal offentliggeres, ndr veerdipapirer
udbydes til offentligheden eller optages til handel, og om @ndring af direktiv 2001/34/EF (EUT L 345 af 31.12.2003, s. 64).

(%) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2010/73/EU af 24. november 2010 om @ndring af direktiv 2003/71/EF om det prospekt, der
skal offentliggeres, nar veerdipapirer udbydes til offentligheden eller optages til handel, og af direktiv 2004/109/EF om harmonisering af
gennemsigtighedskrav i forbindelse med oplysninger om udstedere, hvis verdipapirer er optaget til handel pé et reguleret marked
(EUTL 327af11.12.2010, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUTL 55 af 28.2.2011, 5. 13).

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

() EUTC 336 af6.11.2012, 5. 4.

(°) EUTC369af17.12.2011,s. 14.
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VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 200643 [EF foretages folgende sndringer:

1)

[ artikel 1 tilfojes folgende stykke:

»Artikel 29 i dette direktiv finder ikke anvendelse pa lovpligtig revision af arsregnskaber og konsoliderede regn-
skaber for virksomheder af interesse for offentligheden, medmindre det er angivet i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 5372014 (¥).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 537/2014 af 16. april 2014 om specifikke krav til lovpligtig
revision af virksomheder af interesse for offentligheden (EUT L 158 af 27. maj 2014, s. 77).c

Artikel 2 @ndres sdledes:
a) Nr. 1) affattes sdledes:
»1) »lovpligtig revision«: en revision af arsregnskaber eller konsoliderede regnskaber i det omfang dette:
a) kraves i EU-ret
b) kraves i henhold til national ret for s vidt angar smd virksomheder

c) foretages frivilligt pd anmodning af smd virksomheder, der overholder nationale retlige krav, der svarer til
kravene til en revision under litra b), hvor den nationale lovgivning definerer sddanne revisioner som
lovpligtige revisioner«.

b) Nr. 4) affattes sdledes:

»4) stredjelandsrevisionsfirma«: en enhed, uanset dens juridiske form, der udferer revision af arsregnskaber eller
konsoliderede regnskaber for en virksomhed, der er registreret i et tredjeland, bortset fra en enhed, der er
registreret som et revisionsfirma i en af medlemsstaterne som folge af godkendelse i overensstemmelse med
artikel 3«

¢) Nr. 5) affattes sdledes:
»5) »tredjelandsrevisor« en fysisk person, der udferer revision af arsregnskaber eller konsoliderede regnskaber for
en virksomhed, der er registreret i et tredjeland, bortset fra en person, der er registreret som revisor i en af
medlemsstaterne som folge af godkendelse i overensstemmelse med artikel 3 og 44«.

d) Nr. 10) affattes sdledes:

»10) »kompetente myndigheder«: de myndigheder eller organer, der i henhold til lovgivningen har til opgave at
regulere ogleller fore tilsyn med revisorer og revisionsfirmaer eller har specifikke aspekter heraf som
opgave; en henvisning til »kompetente myndigheder« i en specifik artikel er en henvisning til den eller de
myndigheder, der er ansvarlige for de i den pagaldende artikel omhandlede funktioner«.

¢) Nr. 11) udgér.
f) Nr. 13) affattes siledes:
»13) »virksomheder af interesse for offentlighedenc:

a) virksomheder, der er underlagt en medlemsstats lovgivning og har udstedt omsattelige verdipapirer, der
er optaget til handel pé et reguleret marked i en medlemsstat i den i artikel 4, stk. 1, nr. 14), i direktiv
2004/39/EF anvendte betydning

b) kreditinstitutter som defineret i artikel 3, stk. 1, nr. 1), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2013/36/EU (**), og som ikke er omhandlet i artikel 2 i naevnte direktiv
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¢) forsikringsselskaber som defineret i artikel 2, stk. 1, i direktiv 91/674/EQF, eller

d) virksomheder, som af medlemsstaterne er udpeget som virksomheder af interesse for offentligheden,
f.eks. virksomheder med sarlig offentlig relevans pé grund af arten af deres aktiviteter, deres storrelse
eller antallet af medarbejdere

(**) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2013/36/EU af 26. juni 2013 om adﬁang til at udgve virksomhed
som kreditinstitut og om tilsyn med kreditinstitutter og investeringsselskaber, om @ndring af direktiv
2002/87[EF og om ophavelse af direktiv 2006/48EF og 2006/49/EF (EUT L 176 af 27.6.2013, s. 338).c

g) Nr. 15) affattes sdledes:

»15) »ikkerevisor«: en fysisk person, der under sin inddragelse i ledelsen af det offentlige tilsynssystem og i tre &r
umiddelbart for denne inddragelse ikke har udfert lovpligtig revision, ikke har haft stemmerettigheder i et
revisionsfirma, ikke har varet medlem af et revisionsfirmas bestyrelse, direktion eller tilsynsorgan og ikke
har veret ansat af eller pd anden méde veret tilknyttet et revisionsfirmac.

h) Felgende tilfgjes som nr. 17)-20):

»17) »mellemstore virksomheder« virksomheder som defineret i artikel 1, stk. 1, og artikel 3, stk. 3, i Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2013/34/EU (¥)

18) »smd virksomheder«: virksomheder som defineret i artikel 1, stk. 1, og artikel 3, stk. 2, i direktiv
2013/34/EU

19) »hjemstat<: en medlemsstat, hvor en revisor eller et revisionsfirma er godkendt i overensstemmelse med ar-
tikel 3, stk. 1

20) »vartsmedlemsstate en medlemsstat, hvori en revisor, der er godkendt i sin hjemstat, sager om ogsd at
blive godkendt i overensstemmelse med artikel 14, eller en medlemsstat, hvori et revisionsfirma, der er
godkendt i sin hjemstat, sgger at blive registreret eller er registreret i overensstemmelse med artikel 3a.

(*) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2013/34/EU af 26. juni 2013 om &rsregnskaber, konsoliderede regn-
skaber og tilherende beretninger for visse virksomhedsformer, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2006/43/EF og om ophavelse af Réddets direktiv 78/660/EQF og 83/349/EQF (EUT L 182 af
29.6.2013, s. 19).

3)  Artikel 3 endres saledes:
a) Stk. 2 @ndres saledes:
i) Forste afsnit affattes sledes:

»Hver medlemsstat udpeger den kompetente myndighed, som er ansvarlig for godkendelse af revisorer og
revisionsfirmaer.«

ii) Andet afsnit udgér.
b) Stk. 4, forste afsnit, litra b), affattes saledes:

»b) Flertallet af stemmerettighederne i en virksomhed skal indehaves af revisionsfirmaer, der er godkendt i en
medlemsstat, eller af fysiske personer, der mindst opfylder betingelserne i artikel 4 og 6-12. Medlemsstaterne
kan vedtage, at sidanne fysiske personer ogsé skal vere godkendt i en anden medlemsstat. Med henblik pa
lovpligtig revision af andelsselskaber, sparekasser og lignende virksomheder som omhandlet i artikel 45 i
direktiv 86/635/EQF, et datterselskab eller en retssuccessor til et andelsselskab, en sparekasse eller tilsvarende
virksomhed som omhandlet i artikel 45 i direktiv 86/635/EQF kan medlemsstaterne fastsatte andre serlige
regler vedrerende stemmerettigheder.«
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4) Folgende artikel indsattes:

»Artikel 3a
Godkendelse af revisionsfirmaer

1. Uanset artikel 3, stk. 1, kan et revisionsfirma, der er godkendt i en medlemsstat, udfere lovpligtig revision i en
anden medlemsstat, under forudsatning af at den ledende revisionspartner, der udferer den lovpligtige revision pa
vegne af revisionsfirmaet, overholder artikel 3, stk. 4, litra a), i veertsmedlemsstaten.

2. Et revisionsfirma, der ensker at udfere lovpligtig revision i en anden medlemsstat det hjemland, skal lade sig
registrere hos vertsmedlemsstatens kompetente myndighed i overensstemmelse med artikel 15 og 17.

3. Vartsmedlemsstatens kompetente myndighed registrerer revisionsfirmaet, hvis den er overbevist om, at revisi-
onsfirmaet er registreret af den kompetente myndighed i hjemstaten. @nsker vertsmedlemsstaten at henholde sig til
et certifikat, der attesterer, at revisionsfirmaet er registreret i hjemstaten, kan den kompetente myndighed i verts-
medlemsstaten krave, at det certifikat, der er udstedt af den kompetente myndighed i hjemstaten, ikke er mere end
tre maneder gammelt. Vartsmedlemsstatens kompetente myndighed giver hjemstatens kompetente myndighed
underretning om registreringen af revisionsfirmaet.«

5) Artikel 5, stk. 3, affattes siledes:

»3.  Fratages en revisor eller et revisionsfirma sin godkendelse uanset af hvilken grund, meddeler den kompetente
myndighed i hjemstat, hvor godkendelsen er frataget, dette og drsagerne til fratagelsen til de relevante kompetente
myndigheder i de vartsmedlemsstater, hvor revisoren eller revisionsfirmaet ogsa er registreret i overensstemmelse
med artikel 3a, artikel 16, stk. 1, litra c), og artikel 17, stk. 1, litra i).«

6) Iartikel 6 tilfojes folgende stykke:

»De kompetente myndigheder som omhandlet i artikel 32 samarbejder med hinanden med henblik pd at opnd en
minimumskonvergens i de krav, der er fastsat i narvaerende artikel. De kompetente myndigheder tager, ndr de
deltager i et sddant samarbejde, hensyn til udviklingen inden for revision og revisorerhvervet og navnlig konvergens,
der allerede er opndet af erhvervet. De samarbejder med Udvalget af Europaiske Revisionstilsynsmyndigheder
(CEAOB) og de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 20 i forordning (EU) nr. 537/2014, for s vidt
denne konvergens vedrerer lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentligheden.«

7) Artikel 8 @ndres siledes:
a) Stk. 1, litra i), affattes sledes:
»i) internationale revisionsstandarder som omhandlet i artikel 26«.
b) Stk. 3 udgér.
8) Artikel 10, stk. 1, affattes sdledes:

»1. Med henblik pd at sikre evnen til i praksis at anvende den teoretiske viden, hvori preve udger en del af
eksamen, skal der gennemfores en praktisk uddannelse af mindst tre ars varighed, som navnlig vedrerer revision af
arsregnskaber, konsoliderede regnskaber eller tilsvarende regnskaber. Mindst to tredjedele af denne praktiske uddan-
nelse skal gennemfores hos en revisor eller et revisionsfirma, der er godkendt i en medlemsstat.c

9) Artikel 13 affattes sdledes:

»Artikel 13
Efteruddannelse

Medlemsstaterne sikrer, at revisorer skal deltage i passende efteruddannelsesprogrammer, sd de kan bevare deres
teoretiske viden, faglige kvalifikationer og vardier pd et tilstraekkelig hejt niveau, og at der palegges passende sankti-
oner som omhandlet i artikel 30, sifremt bestemmelserne om efteruddannelseskravene ikke overholdes.
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10) Artikel 14 affattes sdledes:

»Artikel 14
Godkendelse af revisorer fra andre medlemsstater

1. De kompetente myndigheder fastleegger procedurer for godkendelse af revisorer, der er godkendt i andre
medlemsstater. Disse procedurer mé ikke veere mere vidtgdende end et krav om at gennemfore en provetid som defi-
neret i artikel 3, stk. 1, litra g), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF (*) eller at bestd en egnetheds-
prove som defineret i naevnte bestemmelses litra h).

2. Vertsmedlemsstaten beslutter, om ansegeren, der gnsker at blive godkendst, skal gennemga en prevetid som
defineret i artikel 3, stk. 1, litra g), i direktiv 2005/36/EF eller en egnethedspreve som defineret i litra h) i nevnte
bestemmelse.

Provetiden mé ikke overstige tre dr og ansegeren skal underkastes en vurdering.

Egnethedsproven skal gennemfores pd et af de sprog, der er tilladt i henhold til sprogreglerne i den pdgeldende
vaertsmedlemsstat. Den méd kun omfatte revisorens fyldestgorende kendskab til love og bestemmelser i denne verts-
medlemsstat, for s vidt den er relevant for lovpligtig revision.

3. De kompetente myndigheder samarbejder inden for CEAOB’s rammer med henblik pé at opnd konvergens i
kravene til provetiden og egnethedsproven. De skal forbedre gennemsigtigheden og forudsigeligheden af kravene.
De samarbejder med CEAOB og med de kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 20 i forordning (EU)
nr. 537/2014, for sd vidt denne konvergens vedrerer lovpligtig revision af virksomheder af interesse for offentlig-
heden.

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

11) Artikel 15, stk. 1, affattes saledes:
»1.  Medlemsstaterne sikrer, at godkendte revisorer og revisionsfirmaer opferes i et offentligt register, jf. artikel 16
og 17. 1 ekstraordinere tilfeelde kan medlemsstaterne beslutte at fravige kravene i denne artikel og i artikel 16
vedrerende offentlighed, men kun i det omfang det er nedvendigt for at mindske en overhangende og vesentlig
trussel mod en persons personlige sikkerhed.«

12) Tartikel 17, stk. 1, tilfajes folgende litra:
»j) hvis det er relevant, om revisionsfirmaet er registreret i henhold til artikel 3a, stk. 3.«

13) Artikel 21 andres sdledes:

a) Titlen affattes sdledes:
»Faglig etik og professionel skepsis«.
b) Stk. 2 affattes sdledes:

»2.  Medlemsstaterne sikrer, at revisoren eller revisionsfirmaet, nir de udferer lovpligtig revision, udviser
professionel skepsis under hele revisionen og erkender muligheden for, at der forekommer vasentlig fejlinforma-
tion som felge af forhold eller adferd, der vidner om uregelmessigheder, herunder svig eller fejl, uanset reviso-
rens eller revisionsfirmaets tidligere erfaringer med den reviderede virksomheds ledelses og de ledende medarbej-
deres «rlighed og integritet.

Revisoren eller revisionsfirmaet skal navnlig udvise professionel skepsis i gennemgangen af ledelsens overslag
vedrerende dagsvardier og nedskrivning af aktiver, hensattelser og fremtidige pengestremme af relevans for
enhedens mulighed for at forsatte som going concern.

I denne artikel betyder »professionel skepsis« en holdning, der indbefatter en kritisk tilgang, og hvor revisor skal
vare opmarksom pd omstendigheder, som kan indikere mulig fejlinformation som felge af fejl eller svig, samt
en kritisk vurdering af revisionsbeviset.«
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14) Artikel 22 @ndres sdledes:
a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Medlemsstaterne sikrer, at en revisor eller et revisionsfirma, der udferer lovpligtig revision, og enhver
fysisk person, der direkte eller indirekte kan pévirke resultatet af den lovpligtige revision, er uath@ngig af den
virksomhed, der revideres og ikke er involveret i den reviderede virksomheds beslutningstagning.

Uathangighed kraeves som minimum bade i den periode, som regnskabet, der skal revideres, dakker, og i den
periode, hvor den lovpligtige revision udferes.

Medlemsstaterne sikrer, at en revisor eller et revisionsfirma treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at
hans, hendes eller dets uathengighed under udferelsen af en lovpligtig revision ikke pavirkes af eventuelle
eksisterende eller potentielle interessekonflikter eller forretningsrelationer eller andre direkte eller indirekte relati-
oner, der bergrer den revisor eller det revisionsfirma, der udferer den lovpligtige revision, og, hvor det er rele-
vant, deres netveark, ledere, revisorer, ansatte, enhver anden fysisk person, hvis tjenester stilles til radighed for
eller kontrolleres af revisoren eller revisionsfirmaet, eller enhver anden person, der er direkte eller indirekte
forbundet med revisoren eller revisionsfirmaet ved et kontrolforhold.

Revisoren eller revisionsfirmaet mé ikke udfere en lovpligtig revision, hvis der er nogen som helst risiko for selv-
revision, egeninteresse, partiskhed, fortrolighed eller intimidering som felge af finansielle, personlige, forretnings-
eller ansattelses- eller andre forhold mellem:

— revisoren, revisionsfirmaet, dets netvark samt enhver fysisk person, som har mulighed for at pavirke den
lovpligtige revision, og

— den virksomhed, der revideres,

pd baggrund af hvilke en objektiv, fornuftig og velinformeret tredjepart, under hensyn til de sikkerhedsforanstalt-
ninger, der er truffet, ville konkludere, at revisorens eller revisionsfirmaets uathangighed er bragt i fare.«

b) Stk. 2 affattes sdledes:

»2.  Medlemsstaterne sikrer, at en revisor, et revisionsfirma, deres ledende revisionspartnere, deres ansatte samt
enhver anden fysisk person, hvis tjenester stilles til radighed for eller under kontrol af revisoren eller revisionsfir-
maet, og som er direkte involveret i lovpligtige revisionsaktiviteter, og personer med tat tilknytning til disse som
defineret i artikel 1, stk. 2, i Kommissionens direktiv 2004/72/EF (*), ikke besidder eller har en vesentlig og
direkte egentlig ejendomsret til eller deltager i andre former for transaktioner vedrerende et finansielt instrument,
der udstedes, garanteres eller pd anden méde understottes af en revideret virksomhed inden for deres primare
lovpligtige revisionsaktiviteter, end interesser, der ejes indirekte via diversificerede kollektive investeringsord-
ninger, herunder forvaltede midler sdsom pensionskasser og livsforsikring.

() Kommissionens direktiv 2004/72/EF af 29. april 2004 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2003/6/EF, for sd vidt angdr accepteret markedspral%sis, definition af intern viden i forbindelse med
varederivater, udarbejdelse af lister over insidere, anmeldelse af ledende medarbejderes transaktioner og af
mistenkelige transaktioner (EUT L 162 af 30.4.2004, s. 70).c

c) Stk. 4 affattes saledes:

»4. Medlemsstaterne sikrer, at de personer eller firmaer, der er omhandlet i stk. 2, ikke deltager i eller pa
anden méde pavirker resultatet af en lovpligtig revision af en bestemt revideret virksomhed, hvis de:

a) ejer andre finansielle instrumenter i den reviderede virksomhed end interesser, der ejes indirekte via diversifi-
cerede kollektive investeringsordninger

b) ejer andre finansielle instrumenter i enhver virksomhed, der er tilknyttet en revideret virksomhed, end inter-
esser, der ejes indirekte via diversificerede kollektive investeringsordninger, hvis dette ejerskab kan medfore
eller generelt opfattes som en drsag til interessekonflikter

¢) iden periode, der er omhandlet i stk. 1, har haft et anseettelses-, forretnings- eller andet forhold til den pageel-
dende reviderede virksomhed, der kan medfore eller generelt opfattes som en arsag til interessekonflikter.«
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d) Felgende stykker tilfojes:

»5.  De personer eller firmaer, der er omhandlet i stk. 2, ma ikke anmode om eller modtage pengegaver eller
andre gaver, erkendtligheder eller lignende fordele fra den reviderede virksomhed eller nogen virksomhed, der er
knyttet til en revideret virksomhed, medmindre en objektiv, rimelig og informeret tredjepart vil betragte verdien
deraf som ubetydelig eller uvasentlig.

6.  Hvis en revideret virksomhed i regnskabsperioden overtages af, fusionerer med eller overtager en anden
virksomhed, identificerer og evaluerer revisoren eller revisionsfirmaet alle aktuelle eller nylige interesser eller rela-
tioner, herunder eventuelle andre ydelser end revision til den pagaldende virksomhed, som under hensyntagen
til tilgeengelige sikkerhedsforanstaltninger kan bringe revisorens uathangighed og evne til at fortsette den
lovpligtige revision efter fusions- eller overtagelsesdatoen i fare.

Revisoren eller revisionsfirmaet traeffer hurtigst muligt og under alle omstendigheder senest inden for tre
mdneder alle de foranstaltninger, som er nedvendige for at afslutte aktuelle interesser eller relationer, som kan
kompromittere deres uafhangighed, og vedtager om muligt sikkerhedsforanstaltninger for at minimere eventuelle
trusler mod denne uathangighed som folge af tidligere og aktuelle interesser og relationer.«

15) Felgende artikel indsettes:

»Artikel 22a

Reviderede virksomheders ansettelse af tidligere revisorer eller af revisorers eller revisionsfirmaers
ansatte

1. Medlemsstaterne sikrer, at en revisor eller ledende revisionspartner, der udferer en lovpligtig revision pé et
revisionsfirmas vegne, ikke for udlebet af en periode pd mindst et dr, eller, hvis der er tale om lovpligtig revision af
virksomheder af interesse for offentligheden, udlgbet af en periode pa to ar efter fratraedelsen som revisor eller
ledende revisionspartner i forbindelse med revisionsopgaven:

a) patager sig en ledende stilling i den reviderede virksomhed

b) bliver medlem af et eventuelt revisionsudvalg i den reviderede virksomhed eller, hvis der ikke findes et sddant
udvalg, det organ, der varetager de samme funktioner som et revisionsudvalg

¢) bliver bestyrelsesmedlem, der ikke indgdr i direktionen, eller medlem af tilsynsorganet i den reviderede virk-
somhed.

2. Medlemsstaten skal sikre, at ansatte og andre partnere end ledende revisionspartnere hos en revisor eller et
revisionsfirma, som udferer lovpligtig revision, samt enhver anden fysisk person, hvis tjenester stilles til rddighed for
eller under kontrol af revisoren eller revisionsfirmaet, ikke, hvis sddanne ansatte, partnere eller andre fysiske
personer er personligt godkendt som revisorer, patager sig nogen af de opgaver, der er omhandlet i stk. 1, litra a), b)
og ¢), for mindst et dr efter, at vedkommende var direkte involveret i de lovpligtige revisionsopgaver.«

16

~

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 22b
Forberedelser til lovpligtig revision og vurdering af truslerne mod uafhangigheden

Medlemsstaterne sikrer, at en revisor eller et revisionsfirma, inden de accepterer eller fortsatter en lovpligtig revisi-
onsopgave, vurderer og dokumenterer:

— om de opfylder kravene i artikel 22

— om der er trusler mod hans, hendes eller dets uathangighed og de sikkerhedsforanstaltninger, der er truffet for
at imedegd disse trusler
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— om de har de ngdvendige kompetente ansatte, den nedvendige tid og de ngdvendige ressourcer til at udfere den
lovpligtige revision korrekt

— for et revisionsfirmas vedkommende, om den ledende revisionspartner er godkendt som revisor i den medlems-
stat, der kraver den lovpligtige revision.

Medlemsstaterne kan fastsatte forenklede krav for de revisioner, der er omhandlet i artikel 2, nr. 1), litra b) og ¢).«

17) Artikel 23 @ndres sdledes:
a) Stk. 2 affattes saledes:

»2.  Reglerne om fortrolighed og tavshedspligt for revisorer og revisionsfirmaer mé ikke forhindre, at bestem-
melserne i dette direktiv eller i forordning (EU) nr. 537/2014 kan handhaeves.«

=

Stk. 3 affattes saledes:

»3.  Erstattes en revisor eller et revisionsfirma af en anden revisor eller et andet revisionsfirma, skal den tidli-
gere revisor eller det tidligere revisionsfirma give den nye revisor eller det nye revisionsfirma adgang til alle rele-
vante oplysninger om den reviderede virksomhed og om den seneste revision af denne virksomhed.«

c) Folgende stykke tilfojes:

»5.  Hvis en revisor eller et revisionsfirma udferer lovpligtig revision af en virksomhed, der indgdr i en
koncern, hvis modervirksomhed har hjemsted i et tredjeland, md reglerne om fortrolighed og tavshedspligt i
stk. 1 ikke forhindre, at revisoren eller revisionsfirmaet udleverer relevant dokumentation vedrerende det udforte
revisionsarbejde til koncernrevisoren i et tredjeland, hvis sddan dokumentation er nedvendig for at udfere revisi-
onen af modervirksomhedens konsoliderede regnskaber.

En revisor eller et revisionsfirma, som udferer lovpligtig revision af en virksomhed, der har udstedt verdipapirer
i et tredjeland, eller som indgér i en koncern, der udarbejder lovpligtige konsoliderede regnskaber i et tredjeland,
mé kun udlevere revisionsarbejdspapirer eller andre dokumenter vedrerende revisionen af den pagaldende virk-
somhed, der indehaves af dem, til de kompetente myndigheder i de relevante tredjelande pa de betingelser, der er
fastsat i artikel 47.

Udleveringen af oplysninger til koncernrevisoren i et tredjeland sker i overensstemmelse med kapitel IV i direktiv
95/46/EF og de galdende nationale regler om beskyttelse af personoplysninger.«

18) Folgende artikel indszttes:

»Artikel 24a
Revisorers og revisionsfirmaers interne organisation
1. Medlemsstaterne sikrer, at revisoren eller revisionsfirmaet opfylder folgende organisatoriske krav:

a) et revisionsfirma fastseetter fyldestgerende politikker og procedurer for at sikre, at ejerne eller aktionarerne samt
medlemmerne af firmaets eller et tilknyttet firmas bestyrelse, direktion eller tilsynsorgan ikke griber ind i en
lovpligtig revision pd nogen méde, der kan skabe tvivl om, hvorvidt den revisor, der udferer den lovpligtige revi-
sion pd revisionsfirmaets vegne er uafh@ngig og objektiv

b) en revisor eller et revisionsfirma skal have en sund administrativ og regnskabsmaessig praksis, interne kvalitets-
kontrolmekanismer, effektive procedurer til risikovurdering og effektive kontrol- og sikkerhedsforanstaltninger
for informationsbehandlingssystemer.

Disse interne kvalitetskontrolmekanismer skal udarbejdes for at sikre, at afgerelser og procedurer pé alle niveauer
i revisionsfirmaet eller i revisorens arbejdsstruktur overholdes
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¢) en revisor eller et revisionsfirma fastsetter fyldestgorende politikker og procedurer for at sikre, at deres ansatte
samt enhver anden fysisk person, hvis tjenester stilles til hans, hendes eller dets radighed eller er under hans,
hendes eller dets kontrol, og som er direkte involveret i lovpligtige revisionsaktiviteter, besidder en passende
viden og erfaring i forhold til de opgaver, de udferer

d) en revisor eller et revisionsfirma fastsatter fyldestgarende politikker og procedurer for at sikre, at vigtige revisi-
onsfunktioner ikke overlades til tredjemand pé en siddan made, at kvaliteten af revisorens eller revisionsfirmaets
interne kvalitetskontrol og de kompetente myndigheders mulighed for at fore tilsyn med, om revisoren eller revi-
sionsfirmaet opfylder alle deres forpligtelser i henhold til dette direktiv og, hvor det er relevant, i henhold til
forordning (EU) nr. 537/2014, forringes

e) en revisor eller et revisionsfirma fastsetter fyldestgorende og effektive organisatoriske og administrative foran-
staltninger til at forebygge, identificere, eliminere eller hindtere og offentliggore de i artikel 22, 22a og 22b,
omhandlede trusler mod deres uathaengighed

f) en revisor eller et revisionsfirma fastsatter fyldestgorende politikker og procedurer for udferelse af lovpligtig
revision, coaching, tilsyn og kontrol med de ansattes aktiviteter og opbygning af den i artikel 24b, stk. 5,
omhandlede revisionsfil

g) en revisor eller et revisionsfirma fastsetter et internt kvalitetskontrolsystem for at sikre kvaliteten af den lovplig-
tige revision.

Kvalitetskontrolsystemet skal mindst omfatte de politikker og procedurer, der er beskrevet i litra f). For et revisi-
onsfirmas vedkommende ligger ansvaret for det interne kvalitetskontrolsystem hos en person, der er godkendt
som revisor

h) en revisor eller et revisionsfirma anvender passende systemer, ressourcer og procedurer for at sikre kontinuiteten
og regelmassigheden i udferelsen af sine lovpligtige revisionsaktiviteter

i) revisoren eller revisionsfirmaet traeffer ogsd passende og effektive organisatoriske og administrative foranstalt-
ninger til at hindtere og registrere hendelser, som har eller kan fi alvorlige konsekvenser for deres lovpligtige
revisionsaktiviteters integritet

j) en revisor eller et revisionsfirma fastsatter en passende aflenningspolitik, herunder overskudsdeling, der omfatter
tilstreekkelige preestationsincitamenter til at sikre revisionskvaliteten. Navnlig gaelder det, at den indtegt, som
revisoren eller revisionsfirmaet far fra udferelsen af ikkerevisionsydelser til den reviderede virksomhed, ikke ma
indgd i preestationsevalueringen eller i aflenningen af personer, der deltager i eller er i stand til at pavirke udfe-
relsen af revisionen

k) en revisor eller et revisionsfirma overviger og evaluerer hensigtsmassigheden og effektiviteten af deres systemer,
interne kvalitetskontrolmekanismer og ordninger, der etableres i overensstemmelse med dette direktiv og, hvor
det er relevant, forordning (EU) nr. 537/2014, samt traffer passende foranstaltninger til at afhjelpe eventuelle
mangler. En revisor eller et revisionsfirma udferer navnlig en arlig evaluering af det interne kvalitetskontrolsy-
stem, der er omhandlet i litra g). En revisor eller et revisionsfirma forer fortegnelser over resultaterne af evalue-
ringen samt eventuelle foresldede foranstaltninger til eendring af det interne kvalitetskontrolsystem.

De i forste afsnit omhandlede politikker og procedurer dokumenteres og formidles til revisorens eller revisionsfir-
maets ansatte.

Medlemsstaterne kan fastsatte forenklede krav for de revisioner, der er omhandlet i artikel 2, nr. 1), litra b) og c).

Hvis revisionsfunktioner overlades til tredjemand, som omhandlet i narverende stykkes forste afsnit, litra d),
bergrer dette ikke revisorens eller revisionsfirmaets ansvar over for den reviderede virksomhed.

2. Revisoren eller revisionsfirmaet tager hejde for omfanget og kompleksiteten af hans, hendes eller dets aktivi-
teter i forbindelse med opfyldelsen af de krav, der er fastsat i stk. 1.
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Revisoren eller revisionsfirmaet skal over for den kompetente myndighed kunne dokumentere, at de politikker og
procedurer, der er udformet til at sikre sidan opfyldelse, stdr i et rimeligt forhold til kompleksiteten af revisorens
eller revisionsfirmaets aktiviteter.«

19

~

Folgende artikel indsattes:

»Artikel 24b
Tilretteleggelse af arbejdet

1. Medlemsstaterne sikrer, at revisionsfirmaet udpeger mindst én ledende revisionspartner, ndr den lovpligtige
revision udferes af et revisionsfirma. Revisionsfirmaet giver den eller de ledende revisionspartnere tilstrakkelige
ressourcer samt personale, der har de nedvendige kompetencer og evner til at udfere deres opgaver korrekt.

Sikring af revisionskvalitet, uathengighed og kompetence er de vigtigste kriterier, ndr revisionsfirmaet valger den
eller de ledende revisionspartnere, der bliver udpeget.

Den eller de ledende revisionspartnere inddrages aktivt i udferelsen af den lovpligtige revision.

2. Revisoren skal ved udferelse af den lovpligtige revision afsatte tilstrackkelig tid til opgaven og skal tildele
tilstraekkelige ressourcer til, at han eller hun kan udfere sine opgaver korrekt.

3. Medlemsstaterne sikrer, at revisoren eller revisionsfirmaet forer register over overtradelser af bestemmelserne i
dette direktiv og, hvor det er relevant, i forordning (EU) nr. 537/2014. Medlemsstaterne kan fritage revisorer og revi-
sionsfirmaer fra denne forpligtelse med hensyn til mindre overtraedelser. Revisorer og revisionsfirmaer forer ogsd
registre over eventuelle konsekvenser af overtreedelser, herunder de foranstaltninger, der er truffet over for sidanne
overtraedelser og for at @ndre deres interne kvalitetskontrolsystem. De udarbejder en drsberetning med en oversigt
over sddanne foranstaltninger og udleverer den internt.

Hvis revisoren eller revisionsfirmaet anmoder om rddgivning fra eksterne eksperter, skal de dokumentere anmod-
ningen og den modtagne radgivning.

4. En revisor eller et revisionsfirma opretter et stamkort for hver kunde. Stamkortet omfatter folgende oplysnin-
ger for hver enkelt kunde:

a) navn, adresse og hjemsted
b) for et revisionsfirmas vedkommende, navnet eller navnene pa den eller de ledende revisionspartnere
¢) honoraret for den lovpligtige revision og honoraret for andre ydelser i et givet regnskabsar.

5. En revisor eller et revisionsfirma opretter en revisionsfil for hver enkelt lovpligtig revision.

Revisoren eller revisionsfirmaet skal dokumentere i det mindste de oplysninger, der er registreret i medfer af arti-
kel 22b, stk. 1, i denne direktiv og, hvor det er relevant, i medfer af artikel 6-8 i forordning (EU) nr. 537/2014.

Revisoren eller revisionsfirmaet bevarer alle andre oplysninger og dokumenter, der er af betydning for den revisions-
pategning, som der henvises til i artikel 28 i dette direktiv og, hvor det er relevant, i artikel 10 og 11 i forordning
(EU) nr. 537/2014, og for overvagningen af overholdelsen af dette direktiv og andre geldende lovkrav.

Revisionsfilen lukkes senest 60 dage efter underskrivelsen af den revisionspategning, som der henvises til i artikel 28
i dette direktiv og, hvor det er relevant, i artikel 10 i forordning (EU) nr. 537/2014.

6. Revisoren eller revisionsfirmaet forer registre over eventuelle skriftlige klager over resultatet af de udferte
lovpligtige revisioner.

7. Medlemsstaterne kan fastsatte forenklede krav vedrerende stk. 3 og 6 for de revisioner, der er omhandlet i ar-
tikel 2, nr. 1), litra b) og ¢).«
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20) Folgende artikel indszttes:

»Artikel 25a
Den lovpligtige revisions omfang

Med forbehold af rapporteringskravene omhandlet i artikel 28 i dette direktiv og, hvor det relevant, i artikel 10 og
11 i forordning (EU) nr. 537/2014 omfatter den lovpligtige revision ikke erklering om den reviderede virksomheds
fremtidige levedygtighed eller om effektiviteten af direktionens eller bestyrelsens nuverende eller fremtidige ledelse
af virksomheden.«

21) Artikel 26 affattes sdledes:

»Artikel 26
Revisionsstandarder

1. Medlemsstaterne bestemmer, at revisorer og revisionsfirmaer udferer lovpligtig revision i overensstemmelse
med de internationale revisionsstandarder, som Kommissionen har vedtaget efter proceduren i artikel stk. 3.

Medlemsstaterne kan anvende nationale revisionsstandarder, procedurer eller krav, sd lenge Kommissionen ikke har
vedtaget nogen international revisionsstandard, der deckker samme emne.

2. Ved anvendelsen af stk. 1 forstds der ved »internationale revisionsstandarder« internationale revisionsstandarder
(ISA), den internationale kvalitetskontrolstandard (ISQC 1) og andre relaterede standarder, som er udviklet af Den
Internationale Revisorsammenslutning (IFAC) via International Auditing and Assurance Standards Board (IAASB),
for sd vidt de er relevante for den lovpligtige revision.

3. Kommissionen tillegges befojelse til ved delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 48a at vedtage
de i stk. 1 omhandlede internationale standarder inden for revisionspraksis, uathengighed og interne kvalitetskon-
troller af revisorer og revisionsfirmaer med henblik péd disse standarders anvendelse i Unionen.

Kommissionen kan vedtage de internationale regnskabsstandarder, hvis de:

a) er udviklet pa passende vis under hensyntagen til offentligt tilsyn og gennemsigtighed og er generelt accepteret
pa internationalt plan

b) bidrager til at give arsregnskabet eller det konsoliderede regnskab en hej grad af trovardighed og kvalitet i over-
ensstemmelse med principperne i artikel 4, stk. 3, i direktiv 2013/34/EU

¢) er i Unionens offentlige interesse, og

d) ikke @ndrer nogen af kravene i dette direktiv eller supplerer nogen af dets krav, bortset fra kravene i kapitel IV
og artikel 27 og 28.

4. Uanset stk. 1, andet afsnit, kan medlemsstaterne kun indfere supplerende revisionsprocedurer eller krav til de
internationale revisionsstandarder, som Kommissionen har vedtaget,

a) hvis de pdgaldende procedurer eller krav er ngdvendige med henblik pa at give nationale retlige krav om lovplig-
tige revisioners anvendelsesomrdde virkning, eller

b) for sa vidt som det er nedvendigt for at forbedre regnskabernes troverdighed og kvalitet.

Medlemsstaterne meddeler revisionsprocedurerne eller revisionskravene til Kommissionen mindst tre maneder
inden, de treeder i kraft, eller, i tilfeelde af krav, der allerede eksisterer pd tidspunktet for vedtagelsen af en internati-
onal revisionsstandard, senest tre maneder efter vedtagelsen af den pageldende internationale revisionsstandard.
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5. Kraver en medlemsstat lovpligtig revision af sma virksomheder, kan den fastsette, at anvendelsen af de i stk. 1
omhandlede revisionsstandarder skal std i et rimeligt forhold til omfanget og kompleksiteten af sddanne virksomhe-
ders aktiviteter. Medlemsstaterne kan traeffe foranstaltninger til at sikre en forholdsmassig anvendelse af revisions-
standarderne pé lovpligtige revisioner af sma virksomheder.«

22) Artikel 27 affattes sdledes:

»Artikel 27
Lovpligtig revision af konsoliderede regnskaber
1. Medlemsstaterne sikrer folgende forhold ved lovpligtig revision af en koncerns konsoliderede regnskaber:

a) med hensyn til de konsoliderede regnskaber har koncernrevisor det fulde ansvar for den i artikel 28 omhandlede
revisionspdtegning og, hvor det er relevant, artikel 10 i forordning (EU) nr. 5372014, og i givet fald for revisi-
onsprotokollatet til revisionsudvalget, jf. artikel 11 i naevnte forordning

b) koncernrevisor evaluerer det revisionsarbejde, der er udfert af eventuelle tredjelandsrevisorer eller revisorer og
tredjelandsrevisionsfirmaer eller revisionsfirmaer med henblik pd koncernrevisionen, og dokumenterer arten af,
tidsplanen for og omfanget af det arbejde, som de pagealdende revisorer udferer, herunder eventuelt koncernrevi-
sorens gennemgang af relevante dele af de pdgaldende revisorers revisionsdokumentation

¢) koncernrevisor gennemgdr det revisionsarbejde, der er udfert af tredjelandsrevisorer, revisorer, tredjelandsrevisi-
onsfirmaer eller revisionsfirmaer med henblik pé koncernrevisionen og dokumenterer dette arbejde.

Den dokumentation, koncernrevisor beholder, skal gore det muligt for den relevante kompetente myndighed at fore-
tage en gennemgang af koncernrevisors arbejde.

Med henblik pa forste afsnit, litra c), indhenter koncernrevisoren samtykke fra tredjelandsrevisorerne, revisorerne,
tredjelandsrevisionsfirmaerne eller revisionsfirmaerne til videregivelse af relevant dokumentation under udferelsen af
revisionen af konsoliderede regnskaber som betingelse for, at koncernrevisoren kan anvende de pdgzldende tredje-
landsrevisorers, revisorers, tredjelandsrevisionsfirmaers eller revisionsfirmaers arbejde.

2. Hvis koncernrevisoren ikke er i stand til at opfylde stk. 1, litra c), skal han eller hun treffe passende foranstalt-
ninger og underrette den relevante kompetente myndighed derom.

Sddanne foranstaltninger omfatter, hvor det er relevant, at koncernrevisoren selv udferer eller lader udfere yderligere
lovpligtigt revisionsarbejde i den relevante dattervirksomhed.

3. Hvis koncernrevisoren underkastes en kvalitetsstyringskontrol eller en undersegelse vedrgrende den lovpligtige
revision af en koncerns konsoliderede regnskaber, skal koncernrevisoren pd anmodning stille den relevante doku-
mentation, som han, hun eller det ligger inde med, om det revisionsarbejde, der er udfert af de respektive tredje-
landsrevisorer, revisorer, tredjelandsrevisionsfirmaer eller revisionsfirmaer i forbindelse med koncernrevisionen, til
radighed for den kompetente myndighed, herunder eventuelle arbejdspapirer, der har relevans for koncernrevisi-
onen.

Den kompetente myndighed kan anmode de relevante kompetente myndigheder om supplerende dokumentation
om det revisionsarbejde, der er udfert af alle revisorer eller revisionsfirmaer i forbindelse med koncernrevisionen, i
overensstemmelse med artikel 36.

Hvis en modervirksomhed eller en dattervirksomhed i en koncern revideres af en revisor eller revisorer eller et revi-
sionsfirma eller revisionsfirmaer fra et tredjeland, kan den kompetente myndighed fra de relevante kompetente
myndigheder fra tredjelande anmode om supplerende dokumentation om det revisionsarbejde, der er udfert af alle
tredjelandsrevisorer eller tredjelandsrevisionsfirmaer, gennem de samarbejdsaftaler, der henvises til i artikel 47.
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Uanset tredje afsnit galder det, at nir en modervirksomhed eller en dattervirksomhed i en koncern revideres af en
revisor eller flere revisorer eller et revisionsfirma eller revisionsfirmaer fra et tredjeland, der ikke har nogen samar-
bejdsaftale som ombhandlet i artikel 47, er koncernrevisor ogsd, ndr han anmodes herom, ansvarlig for at sikre en
korrekt levering af supplerende dokumentation for det revisionsarbejde, der er udfert af sddanne tredjelandsrevisorer
eller revisionsfirmaer, herunder arbejdspapirer, der har relevans for koncernrevisionen. Med henblik pa at sikre dette
beholder koncernrevisoren et eksemplar af dokumentationen eller treffer som et alternativ aftale med tredjelandsre-
visorerne eller tredjelandsrevisionsfirmaerne om, at han, hun eller det skal have ubegranset adgang til sidan doku-
mentation efter anmodning eller traeffer andre passende foranstaltninger. Kan revisionsarbejdspapirer af juridiske
eller andre arsager ikke sendes fra et tredjeland til koncernrevisoren, skal den dokumentation, koncernrevisor er i
besiddelse af, omfatte dokumentation for, at denne har truffet de relevante foranstaltninger til at {4 adgang til revisi-
onsdokumentationen, samt, ndr der er tale om andre end juridiske hindringer som folge af lovgivningen i det pagel-
dende tredjeland, dokumentation for tilstedeverelsen af sddanne hindringer.«

23) Artikel 28 affattes sdledes:

=

»Artikel 28
Revisionspategning

1. Revisoren eller revisionsfirmaet fremlagger resultaterne af den lovpligtige revision i en revisionspdtegning.
Pétegningen udarbejdes i overensstemmelse med de krav til revisionsstandarder, som Unionen eller en pagzldende
medlemsstat har vedtaget, jf. artikel 26.

2. Revisionspdtegningen skal vare skriftlig og:

a) angive den virksomhed, hvis drsregnskaber eller konsoliderede regnskaber har veret underkastet en lovpligtig
revision; angive hvilke drsregnskaber eller konsoliderede regnskaber, der er tale om, og den dato og periode, de
dakker; og angive hvilket system for regnskabsaflaggelse, der har vaeret anvendt ved udarbejdelsen

=

inkludere en beskrivelse af revisionens art og omfang og som minimum oplyse om, hvilke revisionsstandarder
der er anvendt ved den lovpligtige revision

¢) indeholde en udtalelse, som skal vare enten uden forbehold, med forbehold eller negativ, og hvori det klart
anferes, om revisoren eller revisionsfirmaet finder,

i) at drsregnskabet giver et retvisende billede i overensstemmelse med det relevante system for regnskabsaflaeg-
gelse, og

i) i givet fald, at drsregnskabet opfylder de lovbestemte krav.

Séfremt revisoren eller revisionsfirmaet ikke er i stand til at afgive en revisionsudtalelse, skal revisionspéteg-
ningen indeholde revisors nagtelse af revisionspategning

d) henvise til eventuelle andre anliggender, som revisoren eller revisionsfirmaet gor opmarksom pa ved fremhz-
velse uden at afgive en erklering med forbehold

e) indeholde en udtalelse, der skal vaere baseret pd arbejdet under revisionen, som omhandlet i artikel 34, stk. 1,
andet afsnit, i direktiv 2013/34/EU

f) indeholde en udtalelse om eventuelle vasentlige usikkerheder vedrerende begivenheder eller forhold, som kan
satte alvorlige sporgsmaélstegn ved virksomhedens evne til at fortsette som en going concern

g) angive revisorens eller revisionsfirmaets hjemsted.

Medlemsstaterne kan fastsatte yderligere krav til revisionspategningens indhold.

3. Hvis den lovpligtige revision er udfert af flere end én revisor eller ét revisionsfirma, skal de nd til enighed om
resultaterne af den lovpligtige revision og afgive en falles revisionspategning og udtalelse. I tilfeelde af uenighed skal
hver revisor eller hvert revisionsfirma fremlaegge sin udtalelse i et seerskilt afsnit af revisionspdtegningen og angive
grunden til uenigheden.
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4. Revisionspategningen underskrives og dateres af revisor. Nér et revisionsfirma udferer den lovpligtige revision,
underskrives revisionspdtegningen som minimum af den eller de revisorer, der udferer den lovpligtige revision pa
revisionsfirmaets vegne. Nér flere end én revisor eller ét revisionsfirma har varet involveret samtidig, underskrives
revisionspdtegningen af alle revisorerne eller i det mindste af de revisorer, der udferer den lovpligtige revision pa
vegne af hvert revisionsfirma. Under ekstraordinare omstaendigheder kan medlemsstaterne bestemme, at denne eller
disse underskrifter ikke behever at blive offentliggjort, hvis offentliggerelsen kan indebare en overhangende og
vaesentlig trussel mod nogens personlige sikkerhed.

Under alle omstaendigheder skal de relevante kompetente myndigheder have kendskab til den eller de involverede
personers navne.

5. Revisorens eller revisionsfirmaets revisionspitegning vedrerende det konsoliderede regnskab skal opfylde
kravene i stk. 1-4. Ved rapportering om overensstemmelse mellem arsberetning og regnskab, jf. stk. 2, litra e),
leegger revisoren eller revisionsfirmaet det konsoliderede regnskab og den konsoliderede beretning til grund. Nér
modervirksomhedens &rsregnskab er tilknyttet det konsoliderede regnskab, kan revisorens eller revisionsfirmaets
revisionspétegninger, som kraves ifolge denne artikel, afgives sammen.«

24) Artikel 29 @ndres sdledes:

=

a) Stk. 1 @ndres saledes:
i) Litra a) affattes sdledes:

»a) Kvalitetssikringssystemet organiseres pa en sddan méde, at det er uathaengigt af de revisorer og revisions-
firmaer, der undersgges, og underlegges offentligt tilsyn.c

ii) Litra h) affattes sdledes:

»h) Kvalitetssikringskontroller skal udferes pa grundlag af en risikoanalyse og, for revisorer og revisionsfir-
maer, der udferer lovpligtig revision som defineret i artikel 2, nr. 1), litra a), hvert sjette dr.c

iii) folgende litra tilfgjes:

»k) Kvalitetssikringskontroller skal vaere hensigtsmeassige og forholdsmaessige under hensyntagen til omfanget
og kompleksiteten af den aktivitet, som det reviderede revisionsfirma eller revisoren udferer.«

b) Stk. 2 affattes sdledes:
»2. Med henblik pé stk. 1, litra e), skal udvelgelsen af kontrollanter som minimum opfylde folgende kriterier:

a) kontrollanter skal have tilstraekkelig faglig uddannelse og relevant erfaring inden for lovpligtig revision og
regnskabsaflaggelse kombineret med specifik traening i kvalitetssikringskontrol

b) en person ma ikke fungere som kontrollant i forbindelse med kvalitetssikringskontrol af en revisor eller et
revisionsfirma, for der er gdet mindst tre dr, efter at denne person opherte med at veare partner med, ansat
hos eller pd anden méade knyttet til denne revisor eller dette revisionsfirma

¢) kontrollanterne erklerer, at der ikke er nogen interessekonflikter mellem dem og den revisor og det revisions-
firma, der skal underseges.«

¢) Folgende stykke tilfojes:

»3. Med henblik pd stk. 1, litra k), kreever medlemsstaterne, at de kompetente myndigheder ved udferelsen af
kvalitetssikringskontroller af lovpligtige revisioner af drsregnskaber eller konsoliderede regnskaber i sma og
mellemstore virksomheder tager hensyn til, at de revisionsstandarder, der er vedtaget i henhold til artikel 26,
anvendes pd en made, der er forholdsmassig i forhold til omfanget og kompleksiteten af den reviderede virk-
somhed.«
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25) Kapitel VII affattes sdledes:

»KAPITEL VII
UNDERS@GELSER OG SANKTIONER

Artikel 30
Undersogelses- og sanktionssystemer

1. Medlemsstaterne sikrer, at der findes effektive undersegelses- og sanktionssystemer med henblik pa at konsta-
tere, korrigere og forhindre utilstraekkelig gennemferelse af den lovpligtige revision.

2. Med forbehold af medlemsstaternes civilretlige foranstaltninger sikrer medlemsstaterne, at der findes effektive,
forholdsmessige og praventive sanktioner over for revisorer og revisionsfirmaer, som ikke har udfert lovpligtig
revision i overensstemmelse med de vedtagne gennemforelsesbestemmelser til dette direktiv og i givet fald forord-
ning (EU) nr. 537/2014.

Medlemsstaterne kan beslutte ikke at fastsatte bestemmelser om administrative sanktioner for overtradelser, der
allerede er omfattet af national strafferet. I sé tilfelde meddeler de Kommissionen de relevante strafferetlige bestem-
melser.

3. Medlemsstaterne serger for, at foranstaltninger og sanktioner over for revisorer og revisionsfirmaer offentlig-
gores pd passende vis. Blandt sanktionerne skal der indgd mulighed for fratagelse af godkendelse. Medlemsstaterne
kan beslutte, at en sddan offentliggerelse ikke skal indeholde personoplysninger som omhandlet i artikel 2, litra a), i
direktiv 95/46/EF.

4. Medlemsstaterne giver senest den 17. juni 2016 Kommissionen meddelelse om bestemmelserne omhandlet i
stk. 2. De giver straks Kommissionen meddelelse om eventuelle senere @ndringer af disse.

Artikel 30a

Sanktionsbefgjelser

1. Medlemsstaterne giver de kompetente myndigheder befgjelse til at traffe ogfeller anvende mindst felgende
administrative foranstaltninger og sanktioner for overtradelser af bestemmelserne i dette direktiv og i givet fald

bestemmelserne i forordning (EU) nr. 537/2014:

a) en meddelelse, hvorefter det péileegges den fysiske eller juridiske person, der er ansvarlig for overtradelsen, at
bringe den udviste handlemdde til opher og at atholde sig fra at gentage en sddan handlemade

b) en offentlig meddelelse, hvori nevnes den ansvarlige person og overtradelsens art, som offentliggeres pd de
kompetente myndigheders websted

¢) et midlertidigt forbud pé op til tre ars varighed mod, at revisoren, revisionsfirmaet eller den ledende revisions-
partner udferer lovpligtig revision og/eller underskriver revisionspategninger

d) en erkleering om, at revisionspategningen ikke opfylder kravene i artikel 28 i dette direktiv eller, hvor det er rele-
vant, artikel 10 i forordning (EU) nr. 537/2014

e) et midlertidigt forbud pé op til tre drs varighed mod, at et medlem af et revisionsfirma eller et medlem af besty-
relsen eller direktionen i en virksomhed af interesse for offentligheden udever funktioner i revisionsfirmaer eller
virksomheder af interesse for offentligheden

f) péleggelse af administrative skonomiske sanktioner for fysiske og juridiske personer.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder kan udeve deres sanktionsbefgjelser i overensstem-
melse med dette direktiv og national ret pd en af felgende mader:

a) direkte
b) i samarbejde med andre myndigheder

¢) ved anmodning til de kompetente retslige myndigheder.
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3. Medlemsstaterne kan tillegge de kompetente myndigheder andre sanktionsbefgjelser ud over de i stk. 1
angivne.

4. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne tillegge de myndigheder, der forer tilsyn med virksomheder af interesse for
offentligheden, nér de ikke er udpeget som kompetent myndighed i henhold til artikel 20, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 537/2014, befgjelser til at anvende sanktioner for overtradelser af rapporteringsforpligtelserne i navnte forord-
ning.

Artikel 30b

Effektiv anvendelse af sanktioner

Ved fastleeggelsen af bestemmelserne i henhold til artikel 30 kreever medlemsstaterne, at de kompetente myndig-
heder ved valget af arten og omfanget af administrative sanktioner og foranstaltninger tager hejde for alle relevante
omstaendigheder, herunder i givet fald:

a) overtradelsens grovhed og varighed
b) den ansvarlige persons grad af ansvar

¢) den ansvarlige persons finansielle styrke, f.eks. med udgangspunkt i den ansvarlige virksomheds samlede omsaet-
ning eller for sd vidt angdr fysiske personer den ansvarlige persons arsindkomst

d) den ansvarlige persons fortjeneste eller undgéede tab, sdfremt disse belgb kan beregnes
e) den ansvarlige persons samarbejde med den kompetente myndighed
f) overtraedelser, som den ansvarlige fysiske eller juridiske person tidligere har begéet.

De kompetente myndigheder kan tage hejde for andre faktorer, hvis sddanne faktorer er fastlagt i national ret.

Artikel 30c
Offentliggorelse af sanktioner og foranstaltninger

1. De kompetente myndigheder skal pé deres officielle websted som minimum offentliggere alle de administra-
tive sanktioner, som pdlegges for overtreedelse af bestemmelserne i dette direktiv eller af forordning (EU)
nr. 537/2014 for hvilke alle klageadgange er udtemte eller udlgbet, sd hurtigt som praktisk muligt og straks efter,
at den sanktionerede person er blevet underrettet om afgerelsen, herunder oplysninger om overtraedelsens art og
identiteten pa den fysiske eller juridiske person, som sanktionen er palagt.

Nér medlemsstaterne tillader offentliggerelse af sanktioner, der kan péklages, offentligger de kompetente myndig-
heder endvidere sd hurtigt som praktisk muligt pa deres officielle websted oplysninger om status og resultat af en
eventuel klage.

2. De kompetente myndigheder offentliggor pélagte sanktioner anonymt pd en made, der er i overensstemmelse
med national ret, i folgende tilfeelde:

a) hvis offentliggerelsen af personoplysninger, sifremt sanktionen pélagges en fysisk person, ved en obligatorisk
forhdndsvurdering af proportionaliteten af en sidan offentliggerelse viser sig at vaere ude af proportioner

b) hvis offentliggarelsen ville veere en alvorlig trussel mod de finansielle markeders stabilitet eller en igangverende
strafferetlig efterforskning

¢) hvis offentliggerelsen ville forvolde de involverede institutioner eller personer uforholdsmassig stor skade.

3. De kompetente myndigheder sarger for, at enhver offentliggerelse i henhold til stk. 1 er af rimelig varighed og
forbliver pé deres officielle websted i mindst fem 4r, efter, at alle klagemuligheder er udtemte eller udlgbet.
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Offentliggerelsen af sanktioner og foranstaltninger og offentlige meddelelser skal overholde de grundleggende rettig-
heder i Den Europziske Unions charter om grundleeggende rettigheder, herunder navnlig retten til respekt for
privatliv og familieliv og retten til beskyttelse af personoplysninger. Medlemsstaterne kan beslutte, at en sddan
offentliggerelse eller offentlig meddelelse ikke skal indeholde personoplysninger som omhandlet i artikel 2, litra a), i
direktiv 95/46/EF.

Artikel 30d

Klageadgang

Medlemsstaterne sikrer, at afgorelser truffet af den kompetente myndighed i overensstemmelse med dette direktiv og
forordning (EU) nr. 5372014, kan paklages.

Artikel 30e

Indberetning af overtradelser

1. Medlemsstaterne sikrer, at der indferes effektive mekanismer, som tilskynder til at indberette overtraedelser af
dette direktiv eller forordning (EU) nr. 537/2014 til de kompetente myndigheder.

2.  De mekanismer, som er omhandlet i stk. 1, skal som minimum omfatte:
a) sarlige procedurer for modtagelse af indberetninger om overtradelser og opfelgningen heraf

b) beskyttelse af personoplysninger bade hvad angar den person, som indberetter de formodede eller faktiske over-
treedelser, og den person, som er misteenkt for at bega eller som angiveligt har begdet en overtradelse, i overens-
stemmelse med principperne i direktiv 95/46/EF

¢) passende procedurer til at sikre den anklagede persons ret til forsvar og til at blive hert, for der traffes en afge-
relse om den péagaldende, samt retten til effektive retsmidler ved en domstol i forbindelse med en afgorelse
truffet om den pégaldende.

3. Medlemsstaterne sikrer, at revisionsfirmaer etablerer passende procedurer for deres ansatte, sdledes at de kan
indberette potentielle eller faktiske overtradelser af dette direktiv eller forordning (EU) nr. 537/2014 via en sarlig
kanal.

Artikel 30f

Udveksling af oplysninger

1. De kompetente myndigheder giver drligt CEAOB de sammenfattede oplysninger vedrerende alle administrative
foranstaltninger og alle sanktioner, der er pélagt i henhold til dette kapitel. CEAOB offentliggar disse oplysninger i
en arlig rapport.

2. De kompetente myndigheder underretter omgdende CEAOB om alle midlertidige forbud som omhandlet i arti-
kel 30a, stk. 1, litra c) og €).«

26) Artikel 32 @ndres sdledes:

~

a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Medlemsstaterne tilretteleegger et effektivt system for offentligt tilsyn med revisorer og revisionsfirmaer pd
grundlag af principperne i stk. 2-7 og udpeger en kompetent myndighed, der har ansvaret for dette tilsyn.«

b) Stk. 3 affattes sdledes:

»3.  Den kompetente myndighed ber styres af ikkerevisorer med viden om de relevante omrader inden for
lovpligtig revision. De udvelges efter en uathangig og gennemsigtig udpegelsesprocedure.
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Den kompetente myndighed kan antage personer, der virker som revisorer, til udferelse af specifikke opgaver og
kan ogsd bistds af eksperter, nir det er nedvendigt for udferelsen af dennes opgaver. I sidanne tilfelde skal
hverken personen, der virker som revisor, eller eksperten deltage i den kompetente myndigheds beslutningstag-
ning.«

c) Stk. 4 affattes saledes:
»4.  Den kompetente myndighed har det endelige ansvar for tilsynet med:
a) godkendelse og registrering af revisorer og revisionsfirmaer

b) vedtagelse af standarder om faglig etik, intern kvalitetskontrol af revisionsfirmaer og revision, medmindre
disse standarder er vedtaget eller godkendt af myndighederne i andre medlemsstater

c) efteruddannelse
d) kvalitetssikringssystemer
¢) undersogelses- og disciplinarsystemer.«

d) Felgende stykker indsettes:
»4a.  Medlemsstaterne udpeger en eller flere kompetente myndigheder til at udfere de opgaver, der fastsettes i
dette direktiv. Medlemsstaterne udpeger kun én kompetent myndighed, der barer det endelige ansvar for de
opgaver, der er omhandlet i denne artikel, undtagen med henblik pa lovpligtig revision af andelsselskaber, spare-
kasser og lignende virksomheder som omhandlet i artikel 45 i direktiv 86/635/EQF, eller et datterselskab eller en

retssuccessor til et andelsselskab, en sparekasse eller en tilsvarende virksomhed som omhandlet i artikel 45 i
direktiv 86/635EQF.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om, hvem de har udpeget.
De kompetente myndigheder sammenszattes pa en sddan mdde, at interessekonflikter undgss.

4b.  Medlemsstaterne kan uddelegere eller give den kompetente myndighed tilladelse til at uddelegere alle
opgaverne til andre myndigheder eller organer, der er udpeget eller pd anden méde retligt har faet tilladelse til at
udfere sddanne opgaver.

Den kompetente myndighed skal angive de uddelegerede opgaver og betingelserne for udferelsen heraf. Myndig-
hederne eller organerne organiseres sdledes, at interessekonflikter undgs.

Hvis den kompetente myndighed uddelegerer opgaver til andre myndigheder eller organer, skal den kunne kraeve
at fd disse uddelegerede befojelser tilbage fra sag til sag.«

e) Stk. 5-7 affattes siledes:

»5.  Den kompetente myndighed har i nedvendigt omfang ret til at indlede og gennemfore undersegelser af
revisorer og revisionsfirmaer og ret til at treffe de nedvendige foranstaltninger.

Hvis en kompetent myndighed antager eksperter til udferelse af specifikke opgaver, sikrer den, at der ikke er
nogen interessekonflikter mellem disse eksperter og den pagaldende revisor eller det pagaldende revisionsfirma.
Sadanne eksperter skal opfylder de samme krav som dem, der er fastsat i artikel 29, stk. 2, litra a).

Den kompetente myndighed tillegges de befgjelser, der er nedvendige for, at den kan udfere sine opgaver og
forpligtelser i henhold til dette direktiv.

6. Den kompetente myndighed skal vare gennemsigtig. Heri indgédr offentliggerelse af arlige arbejdspro-
grammer og beretninger.

7. Det offentlige tilsynssystem skal have tilstreekkelige midler og tilstrakkelige ressourcer til at indlede og
gennemfore de i stk. 5 omhandlede undersegelser. Finansieringen af det offentlige tilsynssystem skal vare sikret
og fri for nogen som helst form for ubeherig pavirkning fra en revisors eller et revisionsfirmas side.«
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27) Artikel 34 andres sdledes:
a) Istk. 1 tilfojes folgende afsnit:

»Med forbehold af forste afsnit skal revisionsfirmaer godkendt i en medlemsstat, der yder revisionsydelser i en
anden medlemsstat i henhold til artikel 3a, underleegges kvalitetsstyringskontrol i hjemlandet og tilsyn i veerts-
medlemsstaten med alle revisioner udfert der.«

b) Stk. 2 og 3 affattes séledes:

»2. Ved lovpligtig revision af konsoliderede regnskaber kan den medlemsstat, der kraver den lovpligtig revi-
sion, ikke stille yderligere krav til den lovpligtige revision for sd vidt angdr registrering, kvalitetssikringskontrol,
revisionsstandarder, faglig etik og uathangighed over for en revisor eller et revisionsfirma, der udferer lovpligtig
revision af en dattervirksomhed, der er etableret i en anden medlemsstat.

3. Hvad angdr en virksomhed, hvis verdipapirer er optaget til handel pd et reguleret marked i en anden
medlemsstat end den, hvor virksomheden har hjemsted, kan den medlemsstat, hvor vaerdipapirerne noteres, ikke
stille yderligere krav til den lovpligtige revision for sd vidt angdr registrering, kvalitetssikringskontrol, revisions-
standarder, faglig etik og uathangighed over for en revisor eller et revisionsfirma, der udferer lovpligtig revision
af virksomhedens arsregnskab eller konsoliderede regnskab.«

¢) Folgende stykke tilfojes:

»4.  Hvis en revisor eller et revisionsfirma er registreret i en medlemsstat som folge af godkendelse i overens-
stemmelse med artikel 3 eller artikel 44 og den pagazldende revisor eller det pageldende revisionsfirma afgiver
revisionspdtegning vedrerende drsregnskaber og konsoliderede regnskaber som omhandlet i artikel 45, stk. 1,
skal medlemsstaten, hvor revisoren eller revisionsfirmaet er registreret, underleegge den pagezldende revisor eller
det pagaeldende revisionsfirma sine tilsyns-, kvalitetssikrings-, undersegelses- og sanktionssystemer.«

28) Artikel 35 udgér.
29) Artikel 36 @ndres sdledes:
a) Stk. 1 affattes saledes:

»1.  Medlemsstaternes kompetente myndigheder, som er ansvarlige for godkendelse, registrering, kvalitetssik-
ring, undersogelser og regeloverholdelse, de kompetente myndigheder udpeget i henhold til artikel 20 i forord-
ning (EU) nr. 537/2014 og de relevante europwiske tilsynsmyndigheder arbejder i nedvendigt omfang sammen
med henblik pé at udfere deres respektive forpligtelser og opgaver i henhold til dette direktiv og forordning (EU)
nr. 537/2014. De kompetente myndigheder i en medlemsstat bistdr de ovrige medlemsstaters kompetente
myndigheder og de relevante europziske tilsynsmyndigheder. Navnlig udveksler de kompetente myndigheder op-
lysninger og arbejder sammen ved undersegelser i forbindelse med udferelse af lovpligtige revisioner.«

b) Stk. 3 affattes sdledes:

»3.  Stk. 2 hindrer ikke de kompetente myndigheder i at udveksle fortrolige oplysninger. Siledes udvekslede
oplysninger omfattes af den tavshedspligt, der gaelder for personer, der er eller tidligere har vaeret beskaftiget hos
de kompetente myndigheder. Tavshedspligten gealder ogsd for enhver anden person, som de kompetente myndig-
heder har uddelegeret opgaver til i forbindelse med de i dette direktiv omhandlede formal.c

¢) Stk. 4 @ndres saledes:
i) Tredje afsnit, litra b), affattes sdledes:

»b) der allerede er indledt retsforfolgning vedrerende samme handlinger og over for de samme personer ved
myndighederne i den anmodede medlemsstat, eller«.
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ii) Tredje afsnit, litra c), affattes sdledes:

»c) de kompetente myndigheder i den anmodede medlemsstat allerede har afsagt en endelig afgorelse vedre-
rende de samme personer og for de samme handlinger.«

iii) Fjerde afsnit affattes sdledes:

»Med forbehold af de forpligtelser, de er underlagt under retssager, md de kompetente myndigheder eller de
europaiske tilsynsmyndigheder, der modtager oplysninger efter stk. 1, kun anvende disse til at udeve deres
funktioner inden for anvendelsesomrddet for dette direktiv eller forordning (EU) nr. 537/2014 og i forbin-
delse med administrative eller retlige procedurer, der specifikt star i forbindelse med udgvelsen af disse funk-
tioner.«

d) Folgende stykke tilfojes:

»4a.  Medlemsstater kan give de kompetente myndigheder tilladelse til at videregive de fortrolige oplysninger,
der er nedvendige for, at de kan udfere deres opgaver, til de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for
tilsynet med virksomheder af interesse for offentligheden, til centralbanker, til Det Europaiske System af Central-
banker og til Den Europaiske Centralbank i deres egenskab af pengepolitiske myndigheder og til Det Europaiske
Udvalg for Systemiske Risici. Sddanne myndigheder eller organer ma ikke forhindres i at videregive oplysninger
til de kompetente myndigheder, som de kompetente myndigheder har brug for til at varetage deres forpligtelser i
henhold til forordning (EU) nr. 537/2014.«

e) Stk. 6, fjerde afsnit, litra a), affattes sledes:

»a) en sddan undersggelse kan skade den anmodede medlemsstats suveranitet, sikkerhed eller offentlige orden
eller kan kranke nationale sikkerhedsregler, eller«.

f) Stk. 7 udgar.
30

=

[ artikel 37 tilfojes folgende stykke:

»3.  Enhver kontraktbestemmelse, som begranser valgmulighederne for generalforsamlingen af aktionarer eller
medlemmer af den reviderede virksomhed i henhold til stk. 1 til bestemte kategorier af eller lister over revisorer eller
revisionsfirmaer med hensyn til udpegelse af en bestemt revisor eller et bestemt revisionsfirma, som skal udfere den
lovpligtige revision af denne virksomhed, er forbudt. Eventuelle eksisterende klausuler er ugyldige.«

31) I artikel 38 tilfajes folgende stykke:
»3. 1 forbindelse med lovpligtige revisioner af virksomheder af interesse for offentligheden skal medlemsstaterne
sikre, at det er tilladt for
a) aktionarer, der besidder mindst 5 % af stemmerettighederne eller aktickapitalen
b) de andre organer i den reviderede virksomhed, ndr det er fastsat i national lovgivning, eller
¢) de kompetente myndigheder omhandlet i artikel 32 i dette direktiv eller udpeget i henhold til artikel 20, stk. 1, i
forordning (EU) nr. 537/2014 eller, nar det er fastsat i national ret, i henhold til artikel 20, stk. 2, i nevnte
forordning,
at kunne anlegge sag ved en national domstol om afskedigelse af revisorerne eller revisionsfirmaerne, hvis der er en
gyldig grund hertil.c
32) Kapitel X affattes sdledes:

»KAPITEL X
REVISIONSUDVALGET

Artikel 39
Revisionsudvalg

1. Medlemsstaterne sikrer, at hver virksomhed af interesse for offentligheden har et revisionsudvalg. Revisionsud-
valget er enten et selvsteendigt udvalg eller et udvalg i den reviderede virksomheds bestyrelse eller tilsynsorgan. Revi-
sionsudvalget skal bestd af bestyrelsesmedlemmer, der ikke indgdr i direktionen, ogfeller medlemmer af den revide-
rede virksomheds tilsynsorgan og/eller medlemmer valgt pd den reviderede virksomheds generalforsamling eller, for
virksomheder uden aktionaerer, et tilsvarende organ for virksomheder uden aktionzrer.
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Mindst ét medlem af revisionsudvalget skal have kompetencer inden for regnskab og/eller revision.

Udvalgsmedlemmerne skal samlet set have kompetencer af relevans for den reviderede virksomheds sektor.

Et flertal af medlemmerne af revisionsudvalget skal vaere uathengige af den reviderede virksomhed. Formanden for
revisionsudvalget udpeges af medlemmerne eller af den reviderede virksomheds tilsynsorgan og skal vare uathangig
af den reviderede virksomhed. Medlemsstaterne kan krave, at formanden for revisionsudvalget velges arligt af den
reviderede virksomheds generalforsamling.

2. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne i tilfelde af virksomheder af interesse for offentligheden, som opfylder
kriterierne i artikel 2, stk. 1, litra f) og t), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/71/EF (), beslutte, at revisi-
onsudvalgets funktioner udgves af hele bestyrelsen eller hele tilsynsorganet, forudsat at formanden for dette organ,
ndr vedkommende er direktionsmedlem, ikke samtidig handler som formand i forbindelse med organets udevelse af
revisionsudvalgets funktioner.

Hvis et revisionsudvalg indgdr i bestyrelsen eller tilsynsorganet i den reviderede virksomhed i henhold til stk. 1, kan
medlemsstaterne tillade eller krave, at bestyrelsen eller tilsynsorganet udferer revisionsudvalgets funktioner med
henblik pé de forpligtelser, der er fastsat i dette direktiv og i forordning (EU) nr. 537/2014.

3. Uanset stk. 1 kan medlemsstaterne beslutte, at folgende virksomheder af interesse for offentligheden ikke er
forpligtet til at have et revisionsudvalg:

a) virksomheder af interesse for offentligheden, der er dattervirksomheder som defineret i artikel 2, nr. 10), i
direktiv 2013/34/EU, safremt virksomheden pa koncernniveau opfylder kravene fastsat i stk. 1, 2 og 5 i narve-
rende artikel, samt artikel 11, stk. 1 og 2, og artikel 16, stk. 5, i forordning (EU) nr. 537/2014

=

virksomheder af interesse for offentligheden, der er investeringsinstitutter som defineret i artikel 1, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/65/EF (**) eller en alternativ investeringsfond som defineret i arti-
kel 4, stk. 1, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/61/EU (***)

¢) virksomheder af interesse for offentligheden, hvis eneste formal er at udstede verdipapirer med sikkerhedsstillelse
i aktiver som defineret i artikel 2, nr. 5), i Kommissionens forordning (EF) nr. 809/2004 (****)

d) kreditinstitutter, som defineret i artikel 3, stk. 1, nr. 1), i direktiv 2013/36/EU, hvis aktier ikke er optaget til
handel pd nogen medlemsstats regulerede marked, jf. artikel 4, stk. 1, nr. 14), i direktiv 2004/39/EF, og som
lobende eller gentagne gange kun har udstedt obligationer, der er optaget til handel pa et reguleret marked,
forudsat at den samlede nominelle vaerdi af sidanne obligationer er pa under 100 000 000 EUR, og de ikke har
offentliggjort noget prospekt i henhold til direktiv 2003/71/EF.

De i litra ¢) omhandlede virksomheder af interesse for offentligheden skal offentligt redegere for drsagerne til, at de
ikke finder det hensigtsmaessigt hverken at have et revisionsudvalg eller en bestyrelse eller et tilsynsorgan med
ansvar for at udeve et revisionsudvalgs funktioner.

4. Uanset stk. 1 kan medlemsstater beslutte eller give tilladelse til, at en virksomhed af interesse for offentlig-
heden ikke har et revisionsudvalg, hvis den har et organ eller organer med funktioner svarende til et revisionsudvalg,
der er nedsat og arbejder i overensstemmelse med galdende bestemmelser i den medlemsstat, hvor den virksomhed,
der skal revideres er registreret. I sd tilfalde oplyser den pdgazldende virksomhed, hvilket organ der udever de pagel-
dende funktioner, og hvorledes det er sammensat.

5. Hyvis alle medlemmer af revisionsudvalget er medlemmer af bestyrelsen eller tilsynsorganet i den reviderede
virksomhed, kan medlemsstaten fastsatte, at revisionsudvalget skal fritages for kravene om uathangighed fastsat i
stk. 1, fjerde afsnit.
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6.  Uden at det berorer det ansvar, der pahviler medlemmerne af bestyrelsen, direktionen eller tilsynsorganet eller
andre medlemmer udnavnt af den reviderede virksomheds generalforsamling, indgdr det blandt revisionsudvalgets
opgaver:

a) at underrette bestyrelsen eller tilsynsorganet i den reviderede virksomhed om resultatet af den lovpligtige revision
og forklare, hvordan den lovpligtige revision bidrog til regnskabsaflaeggelsens integritet, og hvad revisionsudval-
gets rolle var i den proces

=

at overvage regnskabsafleggelsesproceduren og fremsatte henstillinger eller forslag til at sikre integriteten

¢) at overvdge, om virksomhedens interne kvalitetskontrol- og risikostyringssystemer, og i givet fald dens interne
revision, fungerer effektivt med hensyn til regnskabsaflaggelsen i den reviderede virksomhed, uden at kraenke
dens uathengighed

d) at overvage den lovpligtige revision af arsregnskaber og konsoliderede regnskaber, navnlig udferelsen heraf, idet
der tages hensyn til den kompetente myndigheds resultater og konklusioner i henhold til artikel 26, stk. 6, i
forordning (EU) nr. 537/2014

e) at kontrollere og overvége revisorers eller revisionsfirmaers athangighed i overensstemmelse med dette direktivs
artikel 22, 22a, 22b, 24a og 24b samt artikel 6 i forordning (EU) nr. 537/2014, og navnlig hensigtsmassigheden
ved udferelsen af ikkerevisionsydelser for den reviderede virksomhed, jf. artikel 5 i navnte forordning

f) at veere ansvarlig for proceduren for udvelgelse af revisorer eller revisionsfirmaer og indstille revisorer eller revi-
sionsfirmaer til udpegelse i overensstemmelse med artikel 16 i forordning (EU) nr. 537/2014, medmindre artikel
16, stk. 8, i forordning (EU) nr. 537/2014 finder anvendelse.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/71/EF af 4. november 2003 om det prospekt, der skal offentlig-
gores, ndr vardipapirer udbydes til offentligheden eller optages til handel, og om @ndring af direktiv
2001/34/EF (EUT L 345 af 31.12.2003, s. 64).

(**) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/65/EF af 13. juli 2009 om samordning af love og administrative
bestemmelser om visse institutter for kollektiv investering i vardipapirer (investeringsinstitutter) (EUT L 302 af
17.11.2009, s. 32).

(***) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/61/EU af 8. juni 2011 om forvaltere af alternative investerings-
fonde og om @ndring af direktiv 2003/41/EF og 2009/65/EF samt forordning (EF) nr. 1060/2009 og (EU)
nr. 1095/2010 (EUT L 174 af 1.7.2011, s. 1).

(****) Kommissionens forordning (EF) nr. 809/2004 af 29. april 2004 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2003/71/EF for sa vidt angdr oplysninger i prospekter samt disses format, integration af oplys-
ninger ved henvisning og offentliggerelse af sidanne prospekter samt annoncering (EUT L 149 af 30.4.2004,
s. 3).«

33) Artikel 45 andres sdledes:

a) Stk. 1 affattes sdledes:

»1. I overensstemmelse med artikel 15, 16 og 17 registrerer en medlemsstats kompetente myndigheder samt-
lige tredjelandsrevisorer og -revisionsfirmaer, hvis de pagealdende tredjelandsrevisorer og -revisionsfirmaer afgiver
revisionspétegning vedrerende drsregnskabet eller det konsoliderede regnskab for en virksomhed registreret uden
for Unionen, hvis omsattelige vardipapirer er optaget til handel pé et reguleret marked i denne medlemsstat, jf.
artikel 4, stk. 1, nr. 14), i direktiv 2004/39/EF, medmindre den pagaldende virksomhed udelukkende udsteder
galdsbeviser, for hvilke et af folgende forhold gaelder:

a) de er blevet optaget til handel pé et reguleret marked i en medlemsstat i henhold til artikel 2, stk. 1, litra c), i
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2004/109/EF (*) inden den 31. december 2010, og deres palydende
pr. enhed pé udstedelsesdagen beleber sig til mindst 50 000 EUR eller, i tilflde af galdsbeviser i en anden
valuta, pa udstedelsesdagen svarer til mindst 50 000 EUR
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b) de optages til handel pa et reguleret marked i en medlemsstat i henhold til artikel 2, stk. 1, litra c), i direktiv
2004/109/EF fra den 31. december 2010, og hvis palydende pr. enhed pd udstedelsesdagen belgber sig til
mindst 100 000 EUR eller, i tilfelde af gaeldsbeviser i en anden valuta, pd udstedelsesdagen svarer til mindst
100 000 EUR.

(*) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2004/109/EF af 15. december 2004 om harmonisering af gennemsig-
tighedskrav i forbindelse med oplysninger om udstedere, hvis verdipapirer er optaget til handel pa et reguleret
marked, og om andring af direktiv 2001/34/EF (EUT L 390 af 31.12.2004, s. 38).«

b) Stk. 5 @ndres sdledes:
i) Litra a) udgar.
ii) Litra d) affattes sledes:

»d) de revisioner af drsregnskaber eller konsoliderede regnskaber, hvortil der henvises i stk. 1, udferes i over-
ensstemmelse med internationale revisionsstandarder, jf. artikel 26, samt kriterierne i artikel 22, 22b og
25 eller tilsvarende standarder og kriterier«.

iii) Litra e) affattes sdledes:

»e) de pd deres websted offentligger en arlig beretning om gennemsigtighed, som indeholder de oplysninger,
hvortil der henvises i artikel 13 i forordning (EU) nr. 537/2014, eller de opfylder ligevaerdige oplysnings-
krav.c

¢) Folgende stykke indsattes:

»5a.  En medlemsstat kan kun registrere en tredjelandsrevisor, hvis denne opfylder kravene i stk. 5, litra ¢), d)
0g €).«

d) Stk. 6 affattes séledes:

»6.  For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af stk. 5, litra d), tillegges Kommissionen befgjelser til at
treeffe afgorelse om ligeveerdighed som omhandlet heri ved hjelp af gennemforelsesretsakter. Disse gennemforel-
sesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 48, stk. 2. Indtil Kommissionen har truffet en sidan
afgorelse kan medlemsstaterne vurdere spergsmalet om ligeveerdighed, jf. stk. 5, litra d), i denne artikel.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 48a med
henblik pd at fastsatte de generelle ligeveerdighedskriterier, der skal anvendes ved vurderingen af, hvorvidt den
lovpligtige revision af de i stk. 1 omhandlede regnskaber udferes i overensstemmelse med internationale revisi-
onsstandarder som omhandlet i artikel 26 og de krav, der er fastsat i artikel 22, 24 og 25. Sidanne kriterier,
som finder anvendelse for alle tredjelande, skal anvendes af medlemsstaterne ved vurdering af ligevaerdighed pé
nationalt plan.c.

34) Artikel 46, stk. 2, affattes sledes:

»2.  For at sikre ensartede betingelser for anvendelsen af stk. 1 tillegges Kommissionen befgjelser til at traffe
afgorelse om ligevaerdighed som omhandlet heri ved hjlp af gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 48, stk. 2. Nar Kommissionen har anerkendt den i stk. 1 omhand-
lede ligevaerdighed, kan medlemsstaterne vaelge at paberdbe sig en sddan ligevaerdighed helt eller delvist og sdledes
andre eller ikke leengere anvende kravene i artikel 45, stk. 1 og 3, helt eller delvist. Indtil Kommissionen har truffet
en sidan afgerelse, kan medlemsstaterne vurdere spergsmalet om ligevardighed, jf. stk. 1, i nervaerende artikel eller
henholde sig til andre medlemsstaters vurderinger. Beslutter Kommissionen, at ligevaerdighedskriteriet i narverende
artikels stk. 1 ikke er opfyldt, kan den i en passende overgangsperiode tillade tredjelandsrevisorerne eller tredjelands-
revisionsfirmaerne at fortsatte deres revisionsvirksomhed i overensstemmelse med den relevante medlemsstats krav.
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Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 48a med
henblik pd at fastsette de generelle ligevaerdighedskriterier pd grundlag af kravene i artikel 29, 30 og 32, der skal
anvendes ved vurderingen af, hvorvidt de offentlige tilsyns-, kvalitetssikrings-, undersegelses- og sanktionssystemer i
tredjelandet svarer til Unionens. Sddanne generelle kriterier skal anvendes af medlemsstaterne ved vurdering af lige-
vardighed pa nationalt plan, for sd vidt Kommissionen ikke har truffet nogen beslutning vedrerende det pdgazldende
tredjeland.«

35) Artikel 47 @ndres siledes:

s

a) Stk. 1 @ndres saledes:
i) Indledningen affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne kan tillade overfersel til de kompetente myndigheder i et tredjeland af revisionsar-
bejdspapirer eller andre dokumenter, der indehaves af revisorer eller revisionsfirmaer, som de har godkendt,
og af kontrol- eller undersagelsesrapporter vedrorende de pagaldende revisioner, safremt:c.

i) Litra a) affattes sdledes:

»a) disse revisionsarbejdspapirer eller andre dokumenter vedrarer revision af virksomheder, der har udstedt
vardipapirer i dette tredjeland eller indgér i en koncern, der udarbejder lovpligtige konsoliderede regn-
skaber i dette tredjeland«.

b) Istk. 2 indsattes folgende litra:

»ba) at beskyttelsen af den reviderede virksomheds forretningsmassige interesser, herunder dens industrielle og
intellektuelle ejendomsret, ikke undermineres«.

¢) Stk. 2, litra d), andet led, affattes siledes:

»— hvis der allerede er indledt retsforfelgning vedrerende samme handlinger og over for de samme personer
ved myndighederne i den anmodede medlemsstat, eller

— hvis de kompetente myndigheder i den anmodede medlemsstat allerede har afsagt en endelig afgerelse
vedrgrende de samme revisorer eller revisionsfirmaer for de samme handlinger.c

d) Stk. 3 affattes saledes:

»3.  Med henblik pd at fremme samarbejdet kan Kommissionen traffe afgerelse vedrerende den tilstraeekke-
lighed, der er omhandlet i stk. 1, litra c), ved hjelp af gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 48, stk. 2. Medlemsstaterne traffer de foranstaltninger, der er
nedvendige for at overholde Kommissionens afgerelse.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 48a med
henblik pé at fastsette de generelle tilstrakkelighedskriterier, i overensstemmelse med hvilke Kommissionen skal
vurdere, hvorvidt de kompetente myndigheder i tredjelande kan godkendes som varende tilstrackkelige til at
samarbejde med de kompetente myndigheder i medlemsstaterne om udvekslingen af revisionsarbejdspapirer eller
andre dokumenter, der indehaves af revisorer eller revisionsfirmaer. De generelle tilstraekkelighedskriterier baseres
pa kravene i artikel 36 eller et udgangspunkt med reelt tilsvarende resultat relateret til en direkte udveksling af
revisionsarbejdspapirer eller andre dokumenter, der indehaves af revisorer eller revisionsfirmaer.«

e) Stk. 5 udgdr.
36) Artikel 48, stk. 1 og 2, affattes sdledes:

»1.  Kommissionen bistds af et udvalg (i det folgende benzvnt »udvalgetq). Dette udvalg er et udvalg i den i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 (*) anvendte betydning.
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle re%ler 0g
principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser
(EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).«

37) Felgende artikel indsettes:

»Artikel 48a
Udevelse af delegerede befojelser

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

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 26, stk. 3, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk. 2, og arti-
kel 47, stk. 3, tillegges Kommissionen for en periode pd fem dr fra den 16. juni 2014. Kommissionen udarbejder
en rapport vedrerende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlebet af femarsperioden. Delegationen
af befojelser forlenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
modseetter sig en sddan forlengelse senest tre méneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 26, stk. 3, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk. 2, og artikel 47, stk. 3, omhandlede delegation af
befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afggrelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pigzldende afgarelse, til opher. Den fir virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen.
Den bergrer ikke gyldigheden af de delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

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

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 26, stk. 3, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk. 2, og artikel 47,
stk. 3, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pé fire
mdneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Rédet inden udlebet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse.
Fristen forlenges med to maneder pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.c

38) Artikel 49 udgar.

Artikel 2
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 17. juni 2016 de nedvendige love og administrative bestem-
melser, der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De underretter straks Kommissionen herom. Medlemsstaterne
anvender disse foranstaltninger fra den 17. juni 2016.

2. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentligge-
relsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale love og administrative bestemmelser,
som de vedtager pd det omréde, der er omfattet af dette direktiv.
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Artikel 3

Ikrafttraeeden

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

Artikel 4
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand
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AFGORELSER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE Nr. 541/2014/EU
af 16. april 2014

om oprettelse af en stotteramme for overvigning og sporing i rummet
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmdde, sarlig artikel 189, stk. 2,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europziske Gkonomiske og Sociale Udvalg ('),
efter horing af Regionsudvalget,
efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) I sin meddelelse af 4. april 2011 med titlen »En EU-rumstrategi til gavn for borgerne« understregede Kommissi-
onen, at de felles kompetencer pd rumomrédet, der er tillagt Unionen ved traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade (TEUF), gér hind i hind med et styrket partnerskab med medlemsstaterne. Kommissionen under-
stregede desuden, at ethvert nyt tiltag skal vaere baseret pd eksisterende ressourcer og pa felles identificering af,
hvor der er behov for nye ressourcer.

(2)  Tsin resolution af 26. september 2008 med titlen »Fremme af den europeiske rumpolitik« (*) mindede Radet om,
at rumbaserede aktiver er blevet afgerende for vores gkonomi, og at deres sikkerhed ma garanteres. Det under-
stregede, at det er nedvendigt, at Europa »udvikler en [...] europaisk kapacitet med henblik pd tilsyn med og
overvagning af den europaiske ruminfrastruktur og rumaffald, i forste omgang baseret pd bestdende nationale og
europxiske aktiver og udnyttelse af forbindelser, der kan etableres med andre partnernationer, og deres kapaci-
teterc.

(3)  Isin resolution af 25. november 2010 med titlen »Globale udfordringer: fuld udnyttelse af de europaiske rumsy-
stemer« anerkendte Radet behovet for en fremtidig europzisk kapacitet med kendskab til situationen i rummet
(Space Situational Awareness — »SSA«) som en aktivitet pd EU-plan til at udvikle og udnytte de eksisterende nati-
onale og europaiske civile og militeere aktiver, og det opfordrede Kommissionen og Radet til at foresld en
styringsordning og datapolitik, der vil gore det muligt for medlemsstaterne at bidrage med relevante nationale
kapaciteter i overensstemmelse med de galdende sikkerhedskrav og -forskrifter. Det opfordrede endvidere »alle
europaiske institutionelle aktorer til at undersoge passende foranstaltninger«, der kan bygge pa narmere fastlagte
civile og militeere brugerkrav, udnytte relevante aktiver i overensstemmelse med de galdende sikkerhedskrav og
udnytte udviklingen i Den Europaiske Rumorganisation ESA’s forberedelsesprogram for SSA.

(4) I sine konklusioner af 31. maj 2011 om Kommissionens meddelelse »En EU-rumstrategi til gavn for borgerne« og
sin resolution af 6. december 2011 med titlen »Retningslinjer vedrerende merveerdien af og fordelene ved rummet
for de europeiske borgeres sikkerhed« (¥) gentog Ridet »behovet for en effektiv SSA-kapacitet som en aktivitet pa
europzisk niveau« og opfordrede Unionen til med henblik herpd at »gore videst mulig brug af de aktiver, kompe-
tencer og ferdigheder, der allerede findes eller udvikles i medlemsstaterne, pa europzisk plan og i givet fald pa

(') EUTC 327 af12.11.2013,s. 38.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 2.4.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgerelse af 14.4.2014.
(}) EUTC 268 af 23.10.2008,s. 1.

(*) EUTC377af23.12.2011,s. 1.
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internationalt plan«. I anerkendelse af et sidant systems dobbelte anvendelse og under hensyntagen til dets swrlige
sikkerhedsdimension opfordrede Rddet Kommissionen og Tjenesten for EU’s Optraeden Udadtil (EU-Udenrigstjene-
sten) til i tet samarbejde med ESA og de medlemsstater, der ejer sddanne aktiver og har kapacitet, og i samrad
med alle involverede aktorer at foreleegge forslag til, hvordan man fuldt ud kan udnytte og basere sig pa disse
aktiver og denne kapacitet med henblik pa udvikling af en SSA-kapacitet som en aktivitet pd europzisk niveau og
i den forbindelse udforme en passende styrings- og datapolitik, der tager hensyn til SSA-dataenes heje folsomhed.

(5)  SSA forstds generelt som en kapacitet, der dackker tre hovedomrader: overvdgning og sporing i rummet, rumover-
vigning og -forudsigelse og jordnare objekter. Aktiviteterne pa disse omrdder har til formadl at beskytte infrastruk-
turer i rummet og fra rummet. Denne afgerelse, som dakker SST, bor skabe synergier pé tveers af disse omréder.

(6)  For at mindske risikoen for kollisioner vil Unionen ogséd sege synergier med initiativer til foranstaltninger til aktiv
fiernelse og uskadeliggorelse af rumaffald pa linje med det, som er udviklet af ESA.

(7)  Rumaffald er blevet en alvorlig trussel mod rumaktiviteters sikkerhed, tryghed og opretholdelse. Der ber derfor
oprettes en SST-stotteramme med henblik pd at stette etablering og drift af tjenester til overvigning og underse-
gelse af rumobjekter for at forebygge beskadigelse af rumfartejer som folge af kollisioner og spredning af rumaf-
fald og med henblik pa at give regerings- og civilbeskyttelsestjenester de bedste oplysninger i tilfelde af ukontrol-
leret genindtrangen i jordens atmosfzre af hele rumfartgjer eller rumaffald.

(8)  SST-stetterammen ber bidrage til at sikre, at der pd lang sigt findes europziske og nationale ruminfrastrukturfaci-
liteter og -tjenester, som er afgarende for trygheden og sikkerheden for gkonomierne, samfundene og borgerne i
Europa.

(9)  Leveringen af SST-tjenester vil vere til fordel for alle offentlige og private operaterer af rumbaserede infrastruk-
turer, herunder Unionen, i betragtning af Unionens ansvar for Unionens rumprogrammer, navnlig de europaiske
satellitnavigationsprogrammer, Galileo og Egnos, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 1285/2013 ('), samt Copernicusprogrammet, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 377/2014 (%). Tidlige varsler om ukontrolleret genindtrangen i atmosfaren og forudsigelse af tid og
sted for nedslag vil ogsd komme de nationale offentlige myndigheder med ansvar for civilbeskyttelse til gavn.
Disse tjenester vil endvidere kunne have interesse for andre brugere, herunder private forsikringsselskaber i
forbindelse med vurdering af det potentielle erstatningsansvar som felge af kollision i en satellits levetid. Desuden
ber der pa lang sigt overvejes en frit tilgeengelig og genanvendelig offentlig informationstjeneste om orbitale
elementer af rumobjekter, som er i kredsleb omkring jorden.

(10)  SST-tjenesterne bar supplere forskningsaktiviteter i relation til beskyttelse af rumbaseret infrastruktur, der udferes
under Horisont 2020, som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1291/2013 (),
Unionens flagskibsrumprogrammer, Copernicus og Galileo, initiativet vedrerende den digitale dagsorden, som
nevnt i Kommissionens meddelelse af 26. august 2010 med titlen »En digital dagsorden for Europac, andre tele-
kommunikationsinfrastrukturer, som bidrager til virkeliggerelsen af informationssamfundet, sikkerhedsrelaterede
initiativer samt ESA’s aktiviteter.

(11)  SST-stetterammen ber bidrage til at sikre fredelig anvendelse og udforskning af det ydre rum.

(12)  SST-stgtterammen ber tage hensyn til samarbejde med internationale partnere, is@r Amerikas Forende Stater,
internationale organisationer og andre tredjeparter, navnlig for at undga kollisioner i rummet og forhindre spred-
ning af rumaffald. Den ber desuden supplere eksisterende atbedende foranstaltninger, sdsom De Forenede Natio-
ners retningslinjer for nedbringelse af mangden af rumaffald og andre initiativer, for at sikre tryghed, sikkerhed
og opretholdelse i forbindelse med aktiviteter i det ydre rum. Den ber endvidere vere i overensstemmelse med
Unionens forslag om en international adfeerdskodeks for aktiviteter i det ydre rum.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1285/2013 af 11. december 2013 om etablering og drift af de europaiske satellitba-
serede navigationssystemer og om ophzvelse af Radets forordning (EF) nr. 876/2002 og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 683/2008 (EUT L 347 af 20.12.2013, 5. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) Nr. 377/2014 af 3. april 2014 om oprettelse af Copernicusprogrammet og om ophae-
velse af forordning (EU) nr. 911/2010 (EUT L 122 af 24.4.2014, 5. 44).

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1291/2013 11. december 2013 om Horisont 2020 — rammeprogram for forskning
og innovation (2014-2020) og om ophavelse af afgorelse nr. 1982/2006EF (EUT L 347 af 20.12.2013, 5. 104).
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(13) SST-stetterammen beor bestd i netvaerksdannelse og i anvendelse af nationale SST-aktiver med henblik pé levering
af SST-tjenester. Nar dette er opndet, ber der tilskyndes til udvikling af nye sensorer eller opgradering af eksiste-
rende sensorer, der drives af medlemsstaterne.

(14) Kommissionen og det SST-konsortium, der er etableret under denne afgorelse, ber i tat samarbejde med ESA og
andre interessenter fortsat vaere forende inden for tekniske SST-dialoger med strategiske partnere i overensstem-
melse med deres respektive kompetence.

(15) De civil-militeere SSA-brugerkrav blev fastlagt i det godkendte arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene
»European Space Situational Awareness high-level civil-military user requirements«. Leveringen af SST-tjenester
ber styres af civile brugerkrav. Rent militeere formal ber ikke vare omfattet af denne afgorelse. Kommissionen
ber sikre en mekanisme til regelmassig revision og ajourfering af brugerkravene alt efter omsteendighederne, som
inddrager reprasentanter for brugerfallesskabet. Med henblik péd dette ber den fortsxtte den nedvendige dialog
med relevante aktorer, som f.eks. det Europaiske Forsvarsagentur og ESA.

(16) Driften af SST-tjenester ber veare baseret pd et partnerskab mellem Unionen og medlemsstaterne og anvende
eksisterende sével som fremtidig national ekspertise og fremtidige nationale aktiver, herunder dem, der udvikles
gennem ESA. Medlemsstater ber bevare ejerskab til og kontrol over deres aktiver og ber forblive ansvarlige for
disses drift, vedligeholdelse og fornyelse. SST-stotterammen ber ikke yde finansiel stotte til udvikling af nye SST-
sensorer. Hvis der opstdr et behov for nye sensorer for at opfylde brugerkravene, kan dette alt efter omstaendighe-
derne efterkommes enten nationalt eller gennem et europzisk forsknings- og udviklingsprogram. Kommissionen
og medlemsstaterne ber fremme og lette deltagelsen af det sterst mulige antal medlemsstater i SST-stotterammen
med forbehold af overholdelse af deltagelseskriterierne.

(17)  EU-Satellitcentret (SATCEN), et EU-agentur, der blev oprettet ved Radets falles aktion 2001/555/FUSP ('), og som
leverer geospatiale billedinformationstjenester og -produkter pa forskellige klassificeringsniveauer til civile og mili-
taere brugere, vil kunne bidrage til leveringen af SST-tjenester. Centrets ekspertise med hensyn til behandling af
klassificerede oplysninger i et sikkert milje og dets tatte institutionelle forbindelser med medlemsstaterne er et
aktiv, som letter hdndteringen og leveringen af SST-tjenester. En forudsetning for SATCEN’s rolle i SST-statte-
rammen er en andring af den falles aktion, der i gjeblikket ikke hjemler mulighed for at inddrage SATCEN pé
SST-omrddet. Kommissionen ber, hvor det er relevant, samarbejde med EU-Udenrigstjenesten i betragtning af
sidstnaevntes rolle som statte for Unionens hejtstdende reprasentant for udenrigsanliggender og sikkerhedspolitik
om at give SATCEN operationelle instrukser.

(18) Pracise oplysninger om visse rumobjekters karakter, specifikationer og position kan berere Unionens eller
medlemsstaternes samt tredjelandes sikkerhed. Medlemsstaterne ber derfor, eventuelt gennem Radets Sikkerheds-
udvalg (Sikkerhedsudvalget), tage passende hensyn til sikkerhedsovervejelser i forbindelse med oprettelsen og
driften af nettet af relevante kapaciteter, herunder SST-sensorer, kapaciteten til behandling og analyse af SST-data
og leveringen af SST-tjenester. Det er derfor nedvendigt i denne afgorelse at fastsatte generelle bestemmelser om
anvendelse og sikker udveksling af SST-oplysninger mellem medlemsstaterne, modtagerne af SST-tjenester og,
hvor det er relevant, SATCEN. Endvidere bar Kommissionen, EU-Udenrigstjenesten og medlemsstaterne fastleegge
de koordineringsmekanismer, der er nedvendige for at behandle spergsmal i forbindelse med SST-stotterammens
sikkerhed.

(19) De deltagende medlemsstater ber veare ansvarlige for forhandling og gennemferelse af bestemmelserne om anven-
delse af SST-data og om anvendelse og udveksling af SST-oplysninger. Bestemmelserne om anvendelse af SST-data
og anvendelse og udveksling af SST-oplysninger i denne afgerelse og i aftalen mellem de deltagende medlems-
stater og, hvor det er relevant, SATCEN ber tage hensyn til de godkendte anbefalinger om SST-datasikkerhed.

(20)  De potentielt folsomme SST-data kraver samarbejde baseret pé effektivitet og tillid, herunder til den méde, som
SST-dataene behandles og analyseres pa. Eventuel anvendelse af open source-software, der giver autoriserede SST-
dataleveranderer sikker adgang til kildekoden med henblik pé driftseendringer og forbedringer, ber bidrage til
dette mal.

(") Radets feelles aktion 2001/555/FUSP af 20. juli 2001 om oprettelse af et EU-satellitcenter (EUT L 200 af 25.7.2001, s. 5).
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(21)  Sikkerhedsudvalget har anbefalet, at der oprettes en risikostyringsstruktur for at sikre, at der tages beherigt

(22)

(24)

(26)

hensyn til datasikkerhedsspergsmal ved gennemforelsen af SST-stotterammen. Med henblik herpé ber de relevante
risikostyringsstrukturer og -procedurer etableres af de deltagende medlemsstater og, hvor det er relevant, af
SATCEN, idet der tages hensyn til Sikkerhedsudvalgets anbefalinger.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne afgerelse ber Kommissionen tillegges gennemforel-
sesbefgjelser. Disse befgjelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 182/2011 ().

Milene for denne afgorelse, nemlig at stotte aktioner med henblik pa etablering og drift af nettet af sensorer, etab-
lering af kapaciteten til at behandle og analysere SST-data og etablering og drift af SST-tjenester, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne alene, da leveringen af sddanne tjenester af et konsortium af delta-
gende medlemsstater vil gavne Unionen, navnlig i dens rolle som storejer af rumaktiver, men kan pd grund af
afgerelsens omfang bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. naevnte artikel, gir denne afgerelse ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at nd disse mal.

Mélene for denne afgorelse ligner mélene for de europziske satellitnavigationsprogrammer, der er fastlagt ved
forordning (EU) nr. 12852013 i artikel 1, artikel 3, litra c) og d), og artikel 4, Ridets afgorelse 2013/743EU () i
artikel 2, stk. 2, litra b) og c), bilag I, del II, punkt 1.6.2, litra d), og bilag I, del III, punkt 7.5 og 7.8, forordning
(EU) nr. 377/2014 i artikel 8, stk. 2, litra b), der tildeler et beleb pa op til 26,5 mio. EUR i lgbende priser. Den
samlede finansielle stotte til gennemforelsen af SST-stotterammens mal, navnlig netvaerksdannelse mellem eksiste-
rende aktiver, anslds til at veere 70 mio. EUR. I betragtning af ligheden mellem malene for denne afgerelse og
mélene for de navnte programmer ber det vaere muligt at fi finansieret de aktioner, der fastleegges ved denne
afgorelse, af disse programmer i fuld overensstemmelse med deres basisretsakt.

Det kan kraves, at der vedtages en basisretsakt for SST i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (*) for at sikre et acceptabelt europaisk uafthengighedsniveau i forbindelse
med SST-aktiviteterne. En sddan mulighed ber undersoges ved midtvejsrevisionen af den nuvarende flerdrige
finansielle ramme.

I erkendelse af den folsomme karakter, som kendskabet til SSA har, ber driften af sensorer og behandlingen af
data forud for leveringen af SST-tjenester forblive hos de deltagende medlemsstater. De nationale SST-aktiver vil
forblive under de medlemsstaters ansvar, som er ansvarlige for deres kontrol og drift —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Oprettelse af rammen

Ved denne afggrelse oprettes en stotteramme for overvdgning og sporing i rummet (»SST&).

Artikel 2

Definitioner

I denne afgorelse forstds ved:

1) »rumobjekt« ethvert menneskeskabt objekt i det ydre rum

2) »rumfartgj« ethvert rumobjekt, der tjener et specifikt formal, herunder aktive kunstige satellitter og lofteraketters
gverste trin

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, 5. 13).

(*) Radets afgorelse 2013/743[EU af 3. december 2013 om sarprogrammet til gennemforelse af Horisont 2020 — rammeprogram for
forskning og innovation (2014-2020) og om ophavelse af afgerelse 2006/971/EF, 2006/972[EF, 2006/973/EF, 2006/974/EF og
2006/975[EF (EUTL 347 af 20.12.2013, 5. 965).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012 om de finansielle regler vedrerende
Unionens almindelige budget og om ophzvelse af Ridets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 (EUT L 298 af 26.10.2012, s. 1).
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3) »rumaffald« ethvert rumobjekt, herunder rumfartgjer eller fragmenter og elementer heraf, der er i kredsleb om
jorden, eller som treenger ind i jordens atmosfere igen, og som ikke fungerer eller ikke leengere tjener noget specifikt
formadl, herunder dele af raketter eller kunstige satellitter eller inaktive kunstige satellitter

4) »SST-sensor« en anordning eller en kombination af anordninger som f.eks. jordbaserede eller rumbaserede radarer og
teleskoper, som er i stand til at méle de fysiske parametre i relation til rumobjekter sisom sterrelse, position og
hastighed

5) »SST-data«: rumobjekters fysiske parametre indhentet af SST-sensorer eller rumobjekters kredslgbsparametre, som er
udledt af SST-sensorers observationer

6) »SST-oplysninger«: behandlede SST-data, som er umiddelbart forstdelige for modtageren.

Artikel 3
SST-stotterammens mal

1. SST-stetterammens generelle mal er at sikre, at der pd lang sigt findes europzisk og national ruminfrastruktur, --
faciliteter og -tjenester, som er afgerende for trygheden og sikkerheden for ekonomierne, samfundene og borgerne i
Europa.

2. SST-stgtterammens specifikke mal er:

a) at vurdere og mindske risiciene for kollisioner i forbindelse med europaiske rumfartgjers kredslebsoperationer, og at
gore det muligt for operatorer af rumfartgjer at planlegge og gennemfore afbedende foranstaltninger mere effektivt

b) at mindske risiciene i forbindelse med opsendelse af europaiske rumfartgjer

c) at overvage ukontrolleret genindtrangen i jordens atmosfare af rumfartgjer eller rumaffald og at levere mere nejag-
tige og effektive tidlige varslinger med henblik pad at mindske risiciene for europaiske borgeres sikkerhed og afbede
potentiel skade pa jordbaseret infrastruktur

d) at sege at forhindre spredning af rumaffald.

Artikel 4
Aktioner stottet af SST-stotterammen

1. Med henblik pé at opnd maélene i artikel 3 skal SST-stotterammen stotte folgende aktioner, som tager sigte pd at
etablere en SST-kapacitet pa europzisk plan med et passende europaisk uathangighedsniveau:

a) etablering og drift af en sensorfunktion, som bestdr af et net af medlemsstaternes jordbaserede og/eller rumbaserede
sensorer, herunder nationale sensorer udviklet gennem ESA, til overvdgning og sporing af rumobjekter og oprettelse
af en database herfor

b) etablering og drift af en behandlingsfunktion til behandling og analyse af SST-data pa nationalt niveau for at udar-
bejde SST-oplysninger og -tjenester til overforsel til SST-tjenesteleveringsfunktionen

c) etablering af en funktion til levering af SST-tjenester som defineret i artikel 5, stk. 1, til de enheder, der er omhandlet
i artikel 5, stk. 2.

2. SST-stetterammen dakker ikke udviklingen af nye SST-sensorer.

Artikel 5
SST-tjenester

1. De i artikel 4 omhandlede SST-tjenester skal veere af civil karakter. De skal omfatte folgende tjenester:

a) vurdering af risikoen for kollision mellem rumfartgjer eller mellem rumfartejer og rumaffald og generering af kollisi-
onsforebyggende varsler under opsendelsen, den tidlige kredslgbsfase, kredsleb og bortskaffelsesfasen af rumfartgjers
missioner

b) detektering og karakterisering af fragmenteringer, desintegreringer eller kollisioner i kredslab

c) risikovurdering af rumobjekters og rumaffalds ukontrollerede genindtreengen i jordens atmosfere og generering af
beslaegtede oplysninger, herunder et skon over tidsrammen og sandsynlig position for et eventuelt nedslag.
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2. SST-tjenester leveres til:

a) alle medlemsstater

b) Radet

¢) Kommissionen

d) EU-Udenrigstjenesten

e) offentlige og private ejere og operatorer af rumfartgjer
f) offentlige myndigheder med ansvar for civilbeskyttelse.

SST-tjenester leveres under overholdelse af bestemmelserne i artikel 9 om anvendelse og udveksling af SST-data og --
oplysninger.

3. De deltagende medlemsstater, Kommissionen og, hvis det er relevant, SATCEN holdes ikke ansvarlige for:
a) eventuelle skader, der skyldes mangel pa eller afbrydelse af SST-tjenester,

b) forsinket levering af SST-tjenester

¢) ungjagtige oplysninger leveret gennem SST-tjenester, eller

d) eventuelle aktioner, der ivaerkszttes som reaktion pa levering af SST-tjenester.

Artikel 6
Kommissionens rolle

1.  Kommissionen:
a) forvalter SST-stotterammen og sikrer gennemforelsen heraf

b) treffer de nedvendige foranstaltninger til at identificere, kontrollere, mindske og overvége risici forbundet med SST-
stotterammen

c) sikrer ajourfering af SST-brugerkravene, hvis det er relevant

d) definerer de generelle retningslinjer for forvaltningen af SST-stgtterammen, navnlig med henblik pé at lette etable-
ringen og driften af konsortiet nevnt i artikel 7, stk. 3

e) letter den bredest mulige deltagelse af medlemsstaterne, nér det er relevant, i overensstemmelse med artikel 7.

2. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter om etablering af en koordineringsplan og relevante tekniske foran-
staltninger for aktiviteterne inden for SST-stetterammen. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsespro-
ceduren i artikel 12, stk. 2.

3. Kommissionen forelaegger rettidigt Europa-Parlamentet og Radet alle relevante oplysninger vedrerende gennemfo-
relsen af SST-stotterammen, navnlig for at sikre gennemsigtighed og klarhed vedrerende:

a,

b

=

den vejledende indsats og Unionens forskellige finansieringskilder

=

deltagelsen i SST-stotterammen og de aktioner, den stotter

C

d

-~

udviklingen af netvaerksdannelsen mellem medlemsstaternes SST-aktiver og af leveringen af SST-tjenester

=

udvekslingen og anvendelsen af SST-oplysningerne.

Artikel 7
Medlemsstaters deltagelse

1. En medlemsstat, der ansker at deltage i gennemferelsen af aktionerne i artikel 4, indgiver en ansegning til Kommis-
sionen, der paviser overholdelse af folgende kriterier:

a) ejerskab af eller adgang til:

i) passende SST-sensorer, som er til radighed eller under udvikling, og tekniske og menneskelige ressourcer til at
drive disse eller

ii) passende operationelle kapaciteter til analyse og databehandling specielt beregnet til SST

b) udarbejdelse af en handlingsplan til gennemforelse af aktionerne i artikel 4, herunder bestemmelser for samarbejde
med andre medlemsstater.
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2. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrerende procedurerne for indsendelse af ansegninger og
medlemsstaternes overholdelse af kriterierne i stk. 1. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproce-
duren i artikel 12, stk. 2.

3. Alle medlemsstater, der overholder kriterierne i stk. 1, udpeger en national enhed til at reprasentere sig. De udpe-
gede nationale enheder udger et konsortium og indgar den i artikel 10 omhandlede aftale.

4. Kommissionen offentligger og opdaterer listen over deltagende medlemsstater pd sit websted.

5. Ansvaret for driften af sensorer, behandlingen af data og gennemferelsen af datapolitik ligger hos de deltagende
medlemsstater. De deltagende medlemsstaters aktiver forbliver til fulde under national kontrol.

Artikel 8
EU-Satellitcentrets rolle

EU-Satellitcentret (SATCEN) kan samarbejde med det konsortium, der skal oprettes i henhold til artikel 7, stk. 3. I s fald
fastsatter det de nedvendige gennemforelsesbestemmelser med de deltagende medlemsstater.

Artikel 9
SST-data og SST-oplysninger

For anvendelsen og udvekslingen af SST-oplysninger, som konsortiet har frigivet, og anvendelsen af SST-data inden for
rammerne af SST-stgtterammen i forbindelse med gennemforelsen af aktionerne i artikel 4, galder folgende regler:

a) uautoriseret videregivelse af data og oplysninger skal forhindres, men samtidig skal der vare mulighed for effektive
operationer og optimering af anvendelsen af de generede oplysninger

b) SST-datasikkerheden skal vere sikret

¢) SST-oplysninger og -tjenester skal stilles til radighed for modtagerne af SST-tjenester, der er omhandlet i artikel 5,
stk. 2, efter »need-to-know«-princippet i overensstemmelse med de instruktioner og sikkerhedsregler, som ophavs-
manden til oplysningerne og ejeren af det pagaldende rumobjekt ensker overholdt.

Artikel 10
Koordinering af operationelle aktiviteter

De udpegede nationale enheder, der udger konsortiet i artikel 7, stk. 3, indgér en aftale, der fastsetter reglerne og meka-
nismerne for deres samarbejde om gennemforelsen af aktionerne i artikel 4. Aftalen skal iser indeholde bestemmelser
om:

a) anvendelsen og udvekslingen af SST-oplysninger under hensyntagen til de godkendte anbefalinger i »Space Situational
Awareness data policy — recommendations on security aspects,

b) etableringen af en risikostyringsstruktur til sikring af gennemferelsen af bestemmelserne om anvendelse og sikker ud-
veksling af SST-data og SST-oplysninger

¢) samarbejdet med SATCEN for at gennemfore aktionen i artikel 4, stk. 1, litra c).

Artikel 11
Overvigning og evaluering
1.  Kommissionen overviger gennemforelsen af SST-stgtterammen.

2. Senest den 1. juli 2018 fremsender Kommissionen en rapport om gennemferelsen af SST-stotterammen til Europa-
Parlamentet og Ridet vedrerende opndelsen af denne afgorelses mal, bade hvad angér resultater og virkninger, ressour-
ceanvendelsens effektivitet og den europaiske merverdi.
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Rapporten kan ledsages af forslag til endringer, hvis det er relevant, herunder muligheden for en basisretsakt for SST
som ombhandlet i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

Artikel 12
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

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

Artikel 13
Ikrafttraeeden

Denne afgorelse trader i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 14
Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.
Pi Europa-Parlamentets vegne Pi Radets vegne
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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