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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 201 7/2358
av den 21 september 2017

om komplettering av Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/97 vad giller
produkttillsyns- och styrningskrav for forsikringsféretag och forsikringsdistributorer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/97 av den 20 januari 2016 om forsakringsdist-
ribution ('), sdrskilt artikel 25.2, och

av foljande skal:

(1)  Direktiv (EU) 2016/97 ger kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att nirmare ange de
produkttillsyns- och styrningskrav som faststdlls i artikel 25 i det direktivet. For att frimja ett effektivt
konsumentskydd bér produkttillsyns- och styrningsregler tillimpas pa ett enhetligt sitt pd alla nyutvecklade
forsikringsprodukter och pd betydande anpassningar av befintliga forsdkringsprodukter, oavsett typen av produkt
och de krav som giller pd forsdljningsstillet. Att rdttsakten har formen av en forordning gor att alla
marknadsaktorer fir ett enhetligt regelverk. Det dr den bdsta mojliga garantin for lika villkor, enhetliga
konkurrensforutsittningar och en lamplig konsumentskyddsniva.

(2)  Nar det giller kraven i direktiv (EU) 2016/97 bor valet och genomforandet av produkttillsyns- och styrnings-
atgarder ske pa proportionella och limpliga grunder, beroende pa produktens komplexitet och i vilken grad det
finns allmént tillgdnglig information, varvid hiansyn ska tas till forsikringsproduktens karaktir och risken for
skada for konsumenten, malmarknadens kidnnetecken samt arten och omfattningen av samt komplexiteten hos
utvecklarens eller distributorens relevanta verksamhet. Tillimpning av proportionalitet innebir att dessa atgirder
bor vara relativt okomplicerade for enkla och icke-komplexa produkter som ar forenliga med massmarknadens
behov och kinnetecken, inbegripet befintliga skadeforsikringsprodukter med ett begrinsat och lattbegripligt
anviandningsomrdde. Nar det giller mer komplexa produkter dir risken for skada for konsumenten ér storre,
inbegripet forsikringsbaserade investeringsprodukter som inte omfattas av artikel 30.3 i direktiv (EU) 2016/97,
bor det & andra sidan krévas stringare dtgirder.

(3)  Vid tillimpning av artikel 25.1 i direktiv (EU) 201697 bor en forsakringsformedlare betraktas som en utvecklare
av en forsakringsprodukt om en samlad analys av forsikringsformedlarens verksamhet i det enskilda fallet visar
att forsikringsformedlaren sjilvstindigt beslutar om forsikringsproduktens viktigaste egenskaper och inslag,
inbegripet forsikringsskydd, kostnader, risker, malmarknad och ritt till ersittning och garantier. Verksamhet som
enbart handlar om att anpassa befintliga forsikringsprodukter, inbegripet fall dir forsakringsformedlaren kan
vilja mellan olika varianter av en produkt, olika avtalsklausuler eller alternativ, eller kan komma overens med
kunden om premie- eller avgiftsrabatter, bor emellertid inte betraktas som utveckling eftersom de viktigaste
besluten om produktens utformning och utveckling i sddana fall fattas av forsikringsforetaget och inte av
forsakringsformedlaren.

() EUTL 26,2.2.2016,s. 19.
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(40  Om en forsakringsprodukt utformas och utvecklas av en forsikringsformedlare och ett forsikringsforetag
gemensamt och bdda fattar beslut om utformningen och utvecklingen av produkten, bor forsikringsformedlaren
och forsdkringsforetaget niarmare faststdlla sitt samarbete och sina respektive roller i ett skriftligt avtal, sd att
behoriga myndigheter kan kontrollera att de rittsliga kraven uppfylls.

(5)  Att utvecklaren ska faststilla en mdlmarknad bor tolkas som att en grupp kunder med gemensamma kinnetecken
ska beskrivas pd en abstrakt och allmin niva, for att gora det mojligt for utvecklaren att anpassa produktens
egenskaper till denna kundgrupps behov, kidnnetecken och mal. Detta bor sirskiljas frdn den individuella
bedomningen pd f6ljsiljningsstillet av om en forsikringsprodukt tillgodoser kraven och behoven och,
i forekommande fall, om en forsakringsbaserad investeringsprodukt dr lamplig eller passande, for den enskilda
kunden eller presumtiva kunden.

(6)  Hur utforligt malmarknaden beskrivs och vilka kriterier som anvinds for att ange den och faststilla en limplig
distributionsstrategi, bor vara relevant for produkten och gora det mojligt att bedoma vilka kunder som omfattas
av denna médlmarknad. For enklare och mer standardmissiga produkter bor mélmarknaden inte faststillas lika
detaljerat, medan den for mer komplicerade eller mindre standardmassiga produkter bor faststallas mer detaljerat,
varvid hinsyn tas till den hogre risken for skada f6r konsumenterna som ar knuten till sddana produkter.

(7)  For att stirka konsumentskyddet, i synnerhet nir det giller forsikringsbaserade investeringsprodukter, bor
utvecklarna ha mojlighet att faststilla sirskilda grupper av kunder for vilka forsikringsprodukten normalt inte ar
passande.

(8)  Som en del av systemen for produkttillsyn och styrning bor utvecklarna ocksd genomfora limplig testning av
forsiakringsprodukter, diribland vid behov, och i synnerhet for forsikringsbaserade investeringsprodukter,
scenarioanalyser for att sikerstilla att produkten under hela sin livslingd ér i linje med malmarknadernas
faststdllda behov, mal och egenskaper. Detta bor sdrskilt innefatta en bedomning av produktens resultat och
risk/avkastningsprofil. Kravet pd att bedoma produktens resultat bor dock inte tolkas som en begrinsning av
utvecklarnas frihet att faststilla premier eller som ndgon form av priskontroll.

(9)  For att sakerstdlla att limplig information och rddgivning tillhandahalls kunderna bor utvecklarna vilja
forsakringsdistributorer som har nédvindig kunskap, expertis och kompetens sa att de forstdr egenskaperna hos
en forsikringsprodukt och den faststillda mdlmarknaden. Av samma skil bor de, inom ramen for tillimplig
nationell ritt som reglerar deras forhallande till forsikringsdistributorerna i fraga, overvaka och regelbundet
granska huruvida forsikringsprodukten distribueras i Overensstimmelse med maélen for deras system for
produkttillsyn och styrning och vidta ldmpliga korrigerande dtgdrder om de anser att sa inte dr fallet. Detta bor
emellertid inte hindra att forsikringsdistributorer distribuerar forsikringsprodukter till kunder som inte tillhor
mélmarknaden, forutsatt att man genom den individuella bedomningen pa forsiljningsstillet kan sluta sig till att
dessa produkter motsvarar de kundernas krav och behov och, i forekommande fall, att forsikringsbaserade
investeringsprodukter dr limpliga eller passande for kunden.

(10)  For att gora det mojligt for forsakringsdistributorer att fullt ut f6rstd de produkter som de avser att distribuera, sd
att de kan utfora sin distributionsverksamhet i enlighet med sina kunders bista intresse, i synnerhet genom att ge
professionell radgivning, bor utvecklarna forse dem med all limplig information om dessa forsikringsprodukter,
inklusive information om produktgodkdnnandeprocessen, den faststillda malmarknaden och den foreslagna
distributionsstrategin. Omvant bor forsikringsdistributorer ha system for att inhimta den noédvindiga
informationen frdn utvecklarna pd ett effektivt sitt.

(11)  For att produktstyrningskraven ska fungera effektivt kravs det att forsikringsdistributorer regelbundet informerar
utvecklarna om sina erfarenheter med forsikringsprodukterna. Forsikringsdistributorerna bor dirfor forse
utvecklarna med de uppgifter de behéver for att se 6ver forsdkringsprodukterna och kontrollera att de forblir
i linje med behov, egenskaper och mél pd den mdlmarknad som utvecklaren har faststallt.

(12) For att undvika risken f6r att kundens intressen skadas bor utvecklare och distributorer vidta limpliga atgarder
om de anser att produkten inte ir eller inte lingre ér i linje med den faststillda malmarknadens intressen, mal
och egenskaper.
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(13) For att gora det mojligt for behoriga myndigheter och forsikringsaktorer att anpassa sig till de nya kraven i denna
forordning bor forordningens forsta tillimpningsdag anpassas till den forsta tillimpningsdagen for nationella
atgirder for att inforliva direktiv (EU) 2016/97.

(14)  Europeiska forsakrings- och tjanstepensionsmyndigheten, inrdttad genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 10942010 ('), har rddfrdgats i tekniska frdgor (3.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL

ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills regler for att uppritthalla, skota och se dver system for produkttillsyn och styrning for
forsdkringsprodukter och for betydande anpassningar av befintliga forsakringsprodukter innan dessa marknadsfors eller
distribueras till kunder (produktgodkinnandeprocess), samt regler for produktdistributionssystem for sidana forsikrings-
produkter.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

Denna férordning ska tillimpas péd forsikringsforetag och forsikringsformedlare som utvecklar forsikringsprodukter for
forsaljning till kunder (utvecklare), samt forsikringsdistributorer som limnar rddgivning om eller foreslar forsikrings-
produkter som de inte sjilva utvecklar.

Artikel 3
Utveckling av forsikringsprodukter

1. Vid tillimpning av artikel 25.1 i direktiv (EU) 2016/97 ska forsikringsformedlare betraktas som utvecklare om en
samlad analys av deras verksamhet visar att de har en beslutsfattande roll i utformningen och utvecklingen av en
forsakringsprodukt for marknaden.

2. Med en beslutsfattande roll avses i synnerhet att forsakringsformedlaren sjalvstindigt bestimmer vilka viktigaste
egenskaper och inslag en forsikringsprodukt ska ha, bland annat forsikringsskydd, pris, kostnader, risk, malmarknad
och ritt till ersittning och garantier, som inte dndras visentligt av det forsdkringsforetag som svarar for forsakrings-
produktens skydd.

3. Att personalisera och att anpassa befintliga forsikringsprodukter inom ramen for forsikringsdistributions-
verksamhet till enskilda kunder, eller att utforma skriddarsydda avtal pad en enskild kunds begidran, ska inte betraktas
som utveckling.

4. En forsikringsforemedlare och ett forsikringsforetag som bdda dr utvecklare i den mening som avses i artikel 2
i denna delegerade forordning, ska ingd ett skriftligt avtal som uttryckligen anger deras samarbete for att uppfylla kraven
for utvecklare i artikel 25.1 i direktiv (EU) 2016/97, de forfaranden som de ska anvinda for att komma 6verens om
faststdllandet av malmarknaden och deras respektive roller i produktgodkinnandeprocessen.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1094/2010 av den 24 november 2010 om inrittande av en europeisk
tillsynsmyndighet (Europeiska forsdkrings- och tjdnstepensionsmyndigheten), om 4ndring av beslut nr 716/2009/EG och om
upphivande av kommissionens beslut 2009/79/EG (EUTL 331, 15.12.2010, s. 48).

(*) Det tekniska yttrandet om mojliga delegerade akter baserade pé direktivet om forsakringsdistribution, EIOPA-17/048, 1 februari 2017,
kan laddas ned fran: https:/|eiopa.europa.eu/Publications/Consultations/EIOPA%20Technical%20Advice%200n%20the%201DD.
pdf#tsearch=Technical%20Advice%2017 %2F048


https://eiopa.europa.eu/Publications/Consultations/EIOPA%20Technical%20Advice%20on%20the%20IDD.pdf#search=Technical%20Advice%2017 %2F048
https://eiopa.europa.eu/Publications/Consultations/EIOPA%20Technical%20Advice%20on%20the%20IDD.pdf#search=Technical%20Advice%2017 %2F048
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KAPITEL I

PRODUKTSTYRNINGSKRAV FOR UTVECKLARE
Artikel 4
Produktgodkinnandeprocess

1. Utvecklare ska uppritthélla, skota och se over en produktgodkinnandeprocess for nyutvecklade forsakrings-
produkter och for betydande anpassningar av befintliga forsdkringsprodukter. Processen ska omfatta dtgirder och
forfaranden for utformning, overvakning, &versyn och distribution av forsikringsprodukter, samt dtgarder for att
korrigera forsidkringsprodukter som leder till skada for kunder. Atgirderna och forfarandena ska std i proportion till
produkternas komplexitet och risker samt till arten, omfattningen och komplexiteten hos utvecklarens relevanta
verksamhet.

2. Produktgodkidnnandeprocessen ska faststillas i ett skriftligt dokument (produkttillsyns- och styrningspolicy), som ska
goras tillgdngligt for berord personal.

3. Produktgodkinnandeprocessen ska uppfylla foljande krav:

a) Den ska sikerstilla att utformningen av forsikringsprodukter uppfyller foljande kriterier:
i) Tar hinsyn till kundernas madl, intressen och egenskaper.
ii) Inte har en negativ inverkan pd kunderna.
iii)y Forhindrar eller minskar skada for kunden.

b) Den ska frimja en lamplig hantering av intressekonflikter.

4. Utvecklarnas organ eller struktur som ansvarar for utvecklingen av forsikringsprodukter ska fullgora alla foljande
uppgifter:

a) Godkdnna och ha det yttersta ansvaret for faststillande, genomforande och 6versyn av produktgodkinnande-
processeri.

b) Fortlopande kontrollera att processen foljs internt.

5. Utvecklare som utser en tredje part att utforma produkter for deras rikning bar fortfarande det fulla ansvaret for
att produktgodkdnnandeprocessen foljs.

6.  Utvecklare ska regelbundet se over sin produktgodkinnandeprocess for att sikerstilla att den fortfarande idr effektiv
och uppdaterad. De ska vid behov dndra produktgodkinnandeprocessen.

Artikel 5
Maélmarknad

1. Produktgodkinnandeprocessen ska for varje forsikringsprodukt faststilla malmarknad och gruppen av kompatibla
kunder. Mdlmarknaden ska faststillas pa tillrackligt detaljerad niva pa ett sitt som tar hinsyn till forsakringsproduktens
egenskaper, riskprofil, komplexitet och art.

2. Utvecklare kan, i synnerhet nir det giller forsikringsbaserade investeringsprodukter, identifiera grupper av kunder
vars behov, egenskaper och mél forsikringsprodukten generellt inte dr kompatibel med.

3. Utvecklare ska bara utforma och salufora forsakringsprodukter som dr kompatibla med behoven, egenskaperna och
mélen hos kunderna pd malmarknaden. Vid bedomningen av om en forsikringsprodukt dr kompatibel med en
mélmarknad ska utvecklarna ta hinsyn till hur mycket information som ir tillgdnglig for kunder pé denna malmarknad
och deras finanskunskaper.

4. Utvecklare ska sikerstdlla att personal som deltar i utformning och utveckling av forsikringsprodukter har den
kompetens, kunskap och expertis som behdvs for att korrekt forstd de forsikringsprodukter som siljs och intressen, mal
och egenskaper hos kunderna pd malmarknaden.
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Artikel 6
Produkttester

1. Utvecklare ska testa sina forsikringsprodukter pd lampligt sdtt, bland annat genom scenarioanalyser nir detta ar
relevant, innan de slipper ut produkten pd marknaden eller gor en betydande anpassning av den, eller om
mélmarknaden har édndrats visentligt. Produkttestningen ska bedéma om forsikringsprodukten under sin livslingd
uppfyller malmarknadens faststillda behov, mdl och egenskaper. Utvecklare ska testa sina forsikringsprodukter
kvalitativt och, beroende pa forsikringsproduktens typ och art samt risken f6r skada fér kunderna, dven kvantitativt.

2. Utvecklare ska inte slippa ut forsdkringsprodukter pd marknaden om resultaten av produkttestningen visar att
produkterna inte tillgodoser malmarknadens behov, mél och egenskaper.

Artikel 7
Overvakning och éversyn av produkter

1. Utvecklare ska fortlopande overvaka och regelbundet se over forsikringsprodukter som de har slippt ut pd
marknaden for att uppticka hindelser som kan ha en visentlig inverkan pd produkternas huvudsakliga sirdrag,
risktickning och garantier. De ska bedoma huruvida forsikringsprodukterna forblir forenliga med behoven,
egenskaperna och malen for den faststillda mélmarknaden och huruvida produkterna distribueras till malmarknaden
eller ndr kunder utanfor malmarknaden.

2. Utvecklarna ska bestimma lampliga intervall for regelbunden Gversyn av sina forsikringsprodukter, och dirvid ta
hénsyn till forsdkringsprodukternas storlek, omfattning, kontraktsenliga 16ptid och komplexitet, deras respektive distribu-
tionskanaler, och alla relevanta externa faktorer, sdsom dndringar av tillimplig lagstiftning, teknisk utveckling eller
dndrade marknadsforhdllanden.

3. Utvecklare som under forsikringsproduktens livslingd identifierar ndgra omstdndigheter kring forsikrings-
produkten som kan inverka negativt pd kunden for den produkten, ska vidta limpliga atgirder for att atgirda
situationen och forhindra att den negativa hindelsen upprepas. Utvecklarna ska omgdende informera berdrda
forsikringsdistributorer och kunder om de korrigerande dtgirder som vidtagits.

Artikel 8
Distributionskanaler

1. Utvecklare ska omsorgsfullt vilja distributionskanaler som &r lampliga for malmarknaden, och dédrvid ta hinsyn till
de relevanta forsikringsprodukternas sirskilda egenskaper.

2. Utvecklare ska ge forsikringsdistributorer all limplig information om forsikringsprodukterna, den faststillda
mélmarknaden och den foreslagna distributionsstrategin, inbegripet information om forsikringsprodukternas viktigaste
inslag och egenskaper, deras risker och kostnader, inklusive implicita kostnader, och alla omstindigheter som kan orsaka
en intressekonflikt som skadar kunden. Denna information ska vara tydlig, fullstindig och aktuell.

3. Den information som avses i punkt 2 ska gora det mojligt for forsikringsdistributorer att

a) forstd forsakringsprodukterna,

b) forstd den faststdllda malmarknaden for forsikringsprodukterna,

¢) identifiera eventuella kunder med behov, egenskaper och mal som forsikringsprodukten inte dr kompatibel med,

d) utfora distributionsverksamhet for relevanta forsdkringsprodukter i enlighet med kundernas bista intresse enligt
artikel 17.1 i direktiv (EU) 2016/97.

4. Utvecklarna ska vidta lampliga atgdrder for att overvaka att forsikringsdistributorer handlar i enlighet med maélen
for utvecklarnas produktgodkinnandeprocess. De ska framfor allt regelbundet kontrollera om forsakringsprodukterna
distribueras pd den faststillda malmarknaden. Denna Gvervakningsskyldighet ska inte omfatta de allménna regelkrav
som forsikringsdistributorer méste uppfylla nir de bedriver forsikringsdistributionsverksamhet for enskilda kunder.
Overvakningsaktiviteterna ska vara rimliga och ta hinsyn till respektive distributionskanalers egenskaper och regelverk.
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5. Utvecklare som bedomer att distributionen av deras forsakringsprodukter inte sker i enlighet med mélen for deras
produktgodkdnnandeprocess ska vidta limpliga dtgirder for att ritta till detta.

Artikel 9
Dokumentation

Relevanta dtgirder som utvecklare vidtar avseende sin produktgodkidnnandeprocess ska dokumenteras pd vederborligt
sitt, bevaras for revisionsindamal och vara tillgingliga for behoriga myndigheter pé begiran.

KAPITEL III
PRODUKTSTYRNINGSKRAV FOR FORSAKRINGSDISTRIBUTORER

Artikel 10
Produktdistributionssystem

1.  Forsikringsdistributorer ska ha produktdistributionssystem som omfattar limpliga tgirder och forfaranden for att
fran utvecklaren fa all limplig information om de forsikringsprodukter de avser att erbjuda sina kunder och till fullo
forstd dessa forsikringsprodukter, varvid hinsyn ska tas till graden av komplexitet och risker som ér knutna till
produkterna och till arten, omfattningen och komplexiteten hos distributérens relevanta verksamhet.

Forsakringsdistributorer ska beskriva produktdistributionssystemet i ett skriftligt dokument och gora det tillgangligt for
sin ber6rda personal.

2. Produktdistributionssystemet ska

a) syfta till att forhindra och minska skador for kunderna,

b) frimja en korrekt hantering av intressekonflikter,

c) sdkerstilla att kundernas mal, intressen och egenskaper vederborligen beaktats.

3. Produktdistributionssystemen ska sikerstilla att forsikringsdistributorer far den information fran utvecklaren som
ska lamnas enligt artikel 8.2.

4. Sarskilda distributionsstrategier som faststills eller foljs av forsikringsdistributorer ska overensstimma med den
distributionsstrategi och mélmarknad som har faststillts av utvecklaren.

5. Det organ eller den struktur hos forsikringsdistributorerna som ansvarar for forsakringsdistribution ska godkanna
och ha det yttersta ansvaret for att faststilla, genomféra och se 6ver produktdistributionssystemen och fortlopande
kontrollera att systemen f6ljs internt.

6.  Forsikringsdistributorer ska regelbundet se oOver sina produktdistributionssystem for att sikerstilla att de
fortfarande ar effektiva och uppdaterade. De ska dndra produktdistributionssystemen vid behov. Forsakringsdistributorer
som har faststillt eller tillimpar en sdrskild distributionsstrategi ska vid behov dndra denna strategi mot bakgrund av
resultatet av Oversynen av produktdistributionssystemet. Nir forsakringsdistributorerna ser over sina produktdistribu-
tionssystem ska de kontrollera att forsdkringsprodukterna distribueras till den faststillda méalmarknaden.

Forsakringsdistributorer ska bestimma lampliga intervall for regelbunden 6versyn av sina produktdistributionssystem,
och dirvid ta hinsyn till de olika berérda forsikringsprodukternas storlek, omfattning och komplexitet.

For att bistd utvecklarna vid deras produktoversyner ska forsikringsdistributorerna pé begiran tillhandahélla relevant
information om forsiljningen, inklusive, i tillimpliga fall, information om de regelbundna 6versynerna av produktdistri-
butionssystemen.

Artikel 11

Information till utvecklaren

Om forsikringsdistributorer far kdnnedom om att en forsikringsprodukt inte 4r i linje med den faststillda
mélmarknadens intressen, mél och egenskaper eller om de fir kinnedom om andra produktrelaterade omstindigheter
som kan inverka negativt pd kunden ska de omedelbart informera utvecklaren och vid behov dndra sin distributions-
strategi for den forsdkringsprodukten.



20.12.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 341/7

Artikel 12
Dokumentation

Relevanta dtgirder som forsdkringsdistributorer vidtar avseende sina produktdistributionssystem ska dokumenteras pé
vederborligt sitt, bevaras for revisionsindamal och vara tillgingliga for behoriga myndigheter pa begdran.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 13
Ikrafttridande och tillimpning

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

Den ska tillimpas fran och med den 23 februari 2018.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 21 september 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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