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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

RADETS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 917/2013
av den 23 september 2013

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 857/2010 om inforande av en slutgiltig
utjimningstull och om slutgiltigt uttag av den provisoriska tullen pd import av ett visst slags
polyetentereftalat med ursprung i Iran, Pakistan och Forenade Arabemiraten

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av rddets férordning (EG) nr 597/2009 av den
11 juni 2009 om skydd mot subventionerad import fran linder
som inte dr medlemmar i Europeiska gemenskapen (') (nedan
kallad grundforordningen), sarskilt artikel 15.1,

med beaktande av det forslag som Europeiska kommissionen
lagt fram efter samrdd med rddgivande kommittén, och

av foljande skil:

A. FORFARANDE

(1)  Genom rddets genomforandeférordning (EU) nr
857/2010 () (nedan kallad den omtvistade forordningen)
inforde rddet slutgiltiga utjamningstullar p& mellan
42,34 EUR per ton och 139,70 EUR per ton pd import
av visst slags polyetentereftalat med en viskositetskvot pa
minst 78 mlfg, enligt ISO-standard 1628-5, med ur-
sprung i Iran, Pakistan och Forenade Arabemiraten.

() Den 6 december 2010 limnade en samarbetsvillig expor-
terande tillverkare i Pakistan, Novatex Ltd (nedan kallad
Novatex eller det berorda foretaget), in en ansokan till tri-

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

(%) Radets genomforandeforordning (EU) nr 857/2010 av den 27 sep-
tember 2010 om inférande av en slutgiltig utjamningstull och om
slutgiltigt uttag av den provisoriska tull som inforts pd import av
visst slags polyetentereftalat med ursprung i Iran, Pakistan och For-
enade Arabemiraten (EUT L 254, 29.9.2010, s. 10).

bunalen om ogiltigforklaring av den omtvistade forord-
ningen i den del som giller sokanden (3).

Den 11 oktober 2012 konstaterade tribunalen i sin dom
i mal T-556/10 (nedan kallad tribunalens dom) att kom-
missionens och rddets underlatenhet att ta hiansyn till den
siffra som blev resultatet av revisionen av post 74 i det
berorda foretagets skattedeklaration for 2008 och det fel
som dédrigenom uppstod paverkar lagligheten i artikel 1 i
den omtvistade férordningen pd sa sitt att den slutgiltiga
utjgmningstull som radet faststillde blev hogre dn den
tull som skulle ha tillimpats utan det felet. Tribunalen
ogiltigforklarade dirfor artikel 1 i den omtvistade férord-
ningen till den del som giller Novatex nir den slutgiltiga
utjgmningstullen blev hogre dn den tull som skulle ha
tillimpats utan det felet.

[ mal T-2/95 (*) (nedan kallat IPS-mdlet) konstaterade tri-
bunalen att om man ogiltigforklarar en etapp i ett for-
farande bestdende av flera administrativa etapper, betyder
det inte att hela forfarandet ogiltigforklaras. Detta anti-
subventionsforfarande ir ett exempel pé ett sddant for-
farande i flera etapper. Foljaktligen medfor inte ett ogil-
tigforklarande av delar av den omtvistade férordningen
att hela det forfarande som foregétt antagandet av den
forordningen ogiltigforklaras. Enligt artikel 266 i fordra-
get om Europeiska unionens funktionssitt dr unionens
institutioner skyldiga att ratta sig efter tribunalens dom.
Detta innebdr ocksd att det dr mojligt att rdtta till de
aspekter i den omtvistade forordningen som ledde till
dess partiella ogiltigforklarande, under det att de delar
av tribunalens dom som ej ar omtvistade limnas of6r-
dndrade. Det bor noteras att alla andra undersoknings-
resultat i den omtvistade forordningen fortfarande ar gil-
tiga.

(}) Mal T-556/10 Novatex Ltd mot Europeiska unionens rad.

() Mél T-2/95 Industrie des poudres sphériques (IPS) mot rddet, REG

1998, s. 11-3939.
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Till foljd av tribunalens dom &terupptog kommissionen
den 17 maj 2013 partiellt antisubventionsundersok-
ningen rorande import av visst slags polyetentereftalat
med ursprung i bland annat Pakistan (') (nedan kallat
meddelandet). Aterupptagandet begrinsades i omfattning
till genomférandet av tribunalens dom i den del som
giller Novatex.

Kommissionen underrittade officiellt de exporterande till-
verkarna, de importorer, anvindare och rdvaruleveranto-
rer som den visste var berorda, samt foretradarna for
exportlandet och unionsindustrin om det partiella ater-
upptagandet av undersokningen. Berorda parter gavs
mojlighet att inom den tidsfrist som angavs i tillkdnna-
givandet skriftligen limna sina synpunkter och begira att
bli horda. Ingen berord part begirde att bli hord.

Alla parter underrittades om de viktigaste omstandighe-
ter och overvdganden som ldg till grund for rekommen-
dationen att infora en dndrad slutgiltig utjgmningstull f6r
Novatex. Efter denna underrittelse beviljades parterna en
tidsperiod inom vilken de kunde limna uppgifter.

B. VERKSTALLANDE AV TRIBUNALENS DOM
1. Inledande anmirkning

Det erinras om att orsaken till det partiella ogiltigforkla-
randet av den omtvistade forordningen var att kommis-
sionen och rddet borde ha tagit hansyn till att post 74 i
2008 ars skattedeklaration for det berorda foretaget hade
reviderats.

2. Synpunkter frin de berérda parterna

Det berorda foretaget limnade inom den féreskrivna tids-
fristen in sina synpunkter och hivdade att till foljd av
domen bor den slutgiltiga utjamningstullen pa import till
unionen av visst slags polyetentereftalat med ursprung i
Pakistan minskas med 1,02 %. Novatex menade vidare att
den utjamningstull som ska tillimpas pa Novatex bor
faststallas till 4,1 % eller 35,39 EUR per ton frin och
med den 1 juni 2010 (uppgivet datum for den proviso-
riska tullens ikrafttridande).

Inga ytterligare synpunkter av vikt limnades in om det
partiella terupptagandet.

3. Analys av synpunkterna

Efter analys av dessa synpunkter bekriftas det att ogiltig-
forklarandet av den omtvistade forordningen till den del

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

(12)

(13)

(15)

som giller Novatex, rorande den slutgiltiga utjamnings-
tull som blev hogre dn den tull som skulle ha tillimpats
utan det fel som domstolen konstaterat, inte betyder att
hela forfarandet fore antagandet av den forordningen
ogiltigforklaras.

Omriakningen av Novatex utjamningstullsats, med hinsyn
till den reviderade post 74 i foretagets skattedeklaration,
resulterar forvisso i ett korrigerat belopp pa 35,39 EUR
per ton.

Den 4ndrade tullsatsen bor tillimpas retroaktivt, dvs. frn
och med den dag den omtvistade férordningen tridde i
kraft.

4. Slutsats

Med hidnsyn tagen till de inlimnade synpunkterna och
analysen av dessa, drog man sdledes slutsatsen att ge-
nomférandet av domstolens dom ska ske genom att
den utjamningstullsats som tillimpas pd Novatex dndras
fran 44,02 EUR per ton till 35,39 EUR per ton. Eftersom
Novatex var den enda exporterande tillverkaren av den
berorda produkten i Pakistan under undersokningsperio-
den, ska denna dndrade tullsats tillimpas pa all import
fran Pakistan. Den dndrade tullsatsen bor tillimpas retro-
aktivt, dvs. fran och med den dag den omtivstade for-
ordningen tradde i kraft. T enlighet med artikel 2 i den
forordningen kan emellertid de belopp som enligt kom-
missionens forordning (EU) nr 4732010 (») har stalls
som sdkerhet i form av en provisorisk utjamningstull
pd import frin Pakistan endast slutgiltigt tas ut med
den slutgiltiga utjgmningstullsats om 35,39 EUR per
ton som inférs enligt de nuvarande dndringarna av arti-
kel 1 i den omtvistade forordningen. De belopp for vilka
sakerhet stillts utover den slutgiltiga utjamningstullsatsen
ska frislappas. For tydlighetens skull bor det dven poing-
teras att forordning (EU) nr 473/2010 tridde i kraft
dagen efter det att den offentliggjordes i Europeiska unio-
nens officiella tidning, nimligen den 2 juni 2010 (och inte
den 1 juni 2010 som Novatex uppgivit).

Tullmyndigheterna bor instrueras att dterbetala det tull-
belopp som betalats utéver beloppet 35,39 EUR per ton
for importen i friga i overensstimmelse med tillimplig
tullagstiftning.

() Kommissionens forordning (EU) nr 473/2010 av den 31 maj 2010

om inforande av en provisorisk utjamningstull pd import av visst
slags polyetentereftalat med ursprung i Iran, Pakistan och Forenade
Arabemiraten (EUT L 134, 1.6.2010, s. 25).



25.9.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 253/3

C. MEDDELANDE OM UNDERSOKNINGSRESULTATEN

(16) De berorda parterna underrittades om de viktigaste om-
standigheter och overviganden som lag till grund fo6r
avsikten att verkstilla tribunalens dom. Alla berorda par-
ter gavs mojlighet att framfora sina synpunkter inom den
tidsfrist pa tio dagar som foreskrivs i artikel 30.5 i grund-
forordningen.

(17)  Inga synpunkter av vikt har inkommit.

D. ANDRING AV ATGARDERNA

(18) Mot bakgrund av resultaten av det partiella dterupptagan-
det anses det lampligt att dndra den tillimpliga utjim-
ningstullsatsen pd import av visst slags polyetentereftalat
med en viskositetskvot pd minst 78 ml/g, enligt ISO-stan-
dard 1628-5med ursprung i Pakistan till 35,39 EUR per
ton.

(19)  Detta forfarande pdverkar inte det datum da de dtgarder
som infordes genom den omtvistade férordningen upp-
hor att gilla, nimligen den 30 september 2015.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Tabellen i artikel 1.2 i genomférandeforordning (EU) nr
857/2010 ska ersdttas med foljande:

"Land Slutgiltig( glljjéi{nlqtr(l)irr:)gstullsats
Iran: Alla foretag 139,70
Pakistan: Alla foretag 35,39
Forenade Arabemiraten: Alla fore- 42,34
tag

2. Den indrade tullsatsen om 35,39 EUR per ton for Paki-
stan ska tillimpas fran och med den 30 september 2010.

3. De tullbelopp som betalats eller bokforts i enlighet med
artikel 1 i genomférandeforordning (EU) nr 857/2010 i dess
ursprungliga lydelse och de provisoriska tullar som slutgiltigt
tagits ut i enlighet med artikel 2 i samma férordning i dess
ursprungliga lydelse och som overstiger de tullsatser som anges
i artikel 1 i den hdr forordningen ska &terbetalas eller efter-
skinkas. Aterbetalning eller efterskinkning méste begiras av
de nationella tullmyndigheterna i enlighet med tillimplig tul-
lagstiftning. Om inget annat anges, ska gillande bestimmelser
om tullar tillimpas.

Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 23 september 2013.

Pa rddets vignar
V. JUKNA
Ordforande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 918/2013

av den 20 september 2013

om forbud mot fiske efter kolja i EU-vatten och internationella vatten i Vb och VIa med fartyg som
for spansk flagg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inférande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs (1), sdrskilt artikel 36.2, och

av foljande skal:

(1) I rédets forordning (EU) nr 39/2013 av den 21 januari
2013 om faststillande for ar 2013 av fiskemojligheter
tillgingliga f6r EU-fartyg nir det giller vissa fiskbestdnd
och grupper av fiskbestind som inte omfattas av inter-
nationella forhandlingar eller 6verenskommelser (?) fast-
stills kvoter for 2013.

(2)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
fangsterna av det bestdnd som anges i bilagan till den har
forordningen, gjorda av fartyg som ar registrerade i den
medlemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den
medlemsstatens flagg, medfort att kvoten for 2013 ar
uttomd.

(3)  Det dr dirfor nodvindigt att forbjuda fiske efter detta
bestand.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uttémd kvot

Den fiskekvot for 2013 som tilldelats den medlemsstat som
anges i bilagan till denna forordning for det bestind som anges
i samma bilaga ska anses vara uttomd fran och med den dag
som faststills i bilagan.

Artikel 2
Forbud

Fiske efter det bestind som anges i bilagan till denna forord-
ning, och som bedrivs av fartyg som ar registrerade i den med-
lemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den medlems-
statens flagg, ar forbjudet fran och med den dag som faststills i
bilagan. Det 4r dven forbjudet att omflytta, omlasta eller landa
fangster av detta bestdnd som har gjorts av sddana fartyg efter
den dagen samt att forvara dessa fangster ombord.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 20 september 2013.

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

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

Pd kommissionens vignar
For ordféranden

Lowri EVANS
Generaldirektor for havsfragor och fiske
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BILAGA
Nr 42/TQ39
Medlemsstat Spanien
Bestdnd HAD/5BC6A.
Art Kolja (Melanogrammus aeglefinus)
Omréde EU-vatten och internationella vatten i Vb och Via
Datum 20.8.2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 919/2013

av den 20 september 2013

om foérbud mot fiske efter fjillbrosme i EU-vatten och internationella vatten i VIII och IX med
fartyg som for spansk flagg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inférande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs (1), sdrskilt artikel 36.2, och

av foljande skal:

(1) I radets forordning (EU) nr 1262/2012 av den 20 decem-
ber 2012 om faststillande av fiskemojligheterna for EU-
fartyg med avseende pa vissa djuphavsbestind for 2013
och 2014 (?) faststélls kvoter for 2013.

(2)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
fangsterna av det bestdnd som anges i bilagan till den har
forordningen, gjorda av fartyg som ar registrerade i den
medlemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den
medlemsstatens flagg, medfort att kvoten for 2013 ar
uttomd.

(3)  Det dr dirfor nodvindigt att forbjuda fiske efter detta
bestand.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uttémd kvot

Den fiskekvot for 2013 som tilldelats den medlemsstat som
anges i bilagan till denna forordning for det bestind som anges
i samma bilaga ska anses vara uttomd frén och med den dag
som faststills i bilagan.

Artikel 2
Forbud

Fiske efter det bestdnd som anges i bilagan till denna f6rord-
ning, och som bedrivs av fartyg som ar registrerade i den med-
lemsstat som anges i samma bilaga, eller som f6r den medlems-
statens flagg, dr forbjudet frin och med den dag som faststills i
bilagan. Det ar dven forbjudet att omflytta, omlasta eller landa
fangster av detta bestdnd som har gjorts av sddana fartyg efter
den dagen samt att forvara dessa fangster ombord.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 20 september 2013.

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

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

Pd kommissionens vignar
For ordforanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for havsfrigor och fiske
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BILAGA
Nr 41/DSS
Medlemsstat Spanien
Bestdnd GFB/89-
Art Fjdllbrosme (Phycis blennoides)
Omrade EU-vatten och internationella vatten i VIII och IX
Datum 20.8.2013
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 920/2013

av den 24 september 2013

om utseende och overvakning av anmilda organ i enlighet med radets direktiv 90/385/EEG om

aktiva medicintekniska produkter for implantation och

ridets direktiv 93/42[EEG om

medicintekniska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av rddets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om ak-
tiva medicintekniska produkter for implantation ('), sarskilt ar-
tikel 11.2,

med beaktande av radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter (?), sarskilt artikel 16.2,

och

av foljande skal:

Den tekniska utvecklingen har lett till mer komplexa
produkter och tillverkningsmetoder, vilket stiller nya
krav pd de anmilda organens bedémning av Gverens-
stimmelse. Till foljd av denna utveckling varierar de an-
maélda organens kompetensnivd och grad av tillimpad
stringens. For att sikerstilla att den inre marknaden fun-
gerar vl maste det faststillas hur de viktigaste kraven for
utseende av anmailda organ i direktiv 90/385/EEG och
direktiv 93/42[EEG ska tolkas.

Den enhetliga tolkning av kraven for utseende som fast-
stills i denna forordning ir i sig inte tillrdcklig for att
garantera att kraven tillimpas pé ett enhetligt sitt. De
olika medlemsstaternas bedomningsmetoder skiljer sig
at, och de tenderar att variera dnnu mer till {6ljd av att
den verksamhet som bedrivs av organen for bedomning
av Overensstimmelse har blivit allt mer komplex. Des-
sutom uppstdr det manga ad hoc-frigor i den dagliga
verksamheten, med anledning av ny teknik och nya pro-
dukter. Av dessa skal madste det faststillas vilka rutiner
som madste foljas for att sikerstilla att medlemsstaterna
uppratthdller en kontinuerlig dialog om sin allmidnna
praxis och om ad hoc-fragor. Detta kommer att synlig-
gora skillnaderna i metoderna for att bedoma organ for
bedomning av Overensstimmelse och i tolkningen av
kraven for utseende i direktiv 90/385/EEG och direktiv

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

93/42[EEG. Genom att lyfta fram skillnaderna kan man
utveckla en enhetlig tolkning av bedémningsmetoderna,
sarskilt nar det giller ny teknik och nya produkter.

For att sakerstalla ett gemensamt tillvigagdngssitt hos de
utseende myndigheterna och lika konkurrensvillkor bor
dessa myndigheter basera sina beslut pd en gemensam
uppsittning dokument som ligger till grund for kontrol-
len av kraven for utseende i direktiv 90/385/EEG och
direktiv 93/42[EEG.

Med tanke pé att den verksamhet som bedrivs av orga-
nen for beddmning av overensstimmelse har blivit allt
mer komplex bor organen, for att underldtta en enhetlig
tillimpning av kraven for utseende, bedomas av bedom-
ningslag som foretrader den kunskap och erfarenhet som
finns i de olika medlemsstaterna och inom kommissio-
nen. For att underldtta sidana bedomningar bor de som
deltar i denna verksamhet ha tillgdng till vissa viktiga
dokument. Utseende myndigheter frin andra medlems-
stater 4n den medlemsstat dir organet for bedémning
av Overensstimmelse r etablerat bor ha mojlighet att
gd igenom dokumentation som ror bedomningen och
bor ha mojlighet att limna synpunkter om planerade
utseenden om de sd onskar. De mdste fa tillgang till
denna dokumentation for att kunna identifiera eventuella
brister hos det ansokande organet for bedomning av
overensstimmelse och skillnader i medlemsstaternas be-
domningsmetoder och tolkning av kraven for utseende i
direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG.

For att sikerstilla att kraven tolkas pd samma sitt ocksa
vid utokningar av anmélans omfattning, som ofta aters-
peglar ny teknik eller nya produkttyper, och vid fornyelse
av utseendet av anmalda organ, bor forfarandet for utse-
ende av organ for beddmning av Gverensstimmelse till-
lampas dven i dessa fall.

Det har blivit allt mer nodvandigt for de utseende myn-
digheterna att kontrollera och overvaka anmilda organ,
eftersom den tekniska utvecklingen har o6kat risken for
att de anmdlda organen inte har erforderlig kompetens
om ny teknik eller nya produkter som ingdr i det verk-
samhetsomrdde organen utsetts for. Eftersom produkt-
cyklerna har blivit kortare till f6ljd av den tekniska ut-
vecklingen och eftersom intervallen for tillsyn genom
bedomning pé plats och 6vervakning skiljer sig t mellan
de utseende myndigheterna, bor man faststilla minimi-
krav for intervallen for tillsyn och overvakning av an-
milda organ och organisera oanmailda eller med kort
varsel foranmilda bedomningar pa plats.
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(1)

Om det uppstdr tvivel om ett anmilt organs kompetens,
trots medlemsstaternas atgarder for att sikerstilla en en-
hetlig tillimpning och uppf6ljning av kraven, bér kom-
missionen ges mojlighet att undersoka enskilda fall. Det
har blivit allt mer nodvandigt att kommissionen gor en
undersokning eftersom den tekniska utvecklingen har
okat risken for att de anmilda organen inte har erforder-
lig kompetens om ny teknik eller nya produkter som
ingdr i det verksamhetsomrade organen utsetts for.

For att 6ka insynen och det 6msesidiga fortroendet och
for att ytterligare anpassa och utveckla forfarandena for
utseende, utokning och fornyelse, framfor allt med avse-
ende pd kommande tolkningsfrigor som ror ny teknik
och nya produkter, bor medlemsstaterna samarbeta sinse-
mellan och med kommissionen. De bor ridfrdga va-
randra och kommissionen i frigor som ar av allmint
intresse med avseende pd denna forordnings genom-
forande och informera varandra och kommissionen om
den standardiserade checklista for bedomningar som lig-
ger till grund for deras bedomningspraxis.

Den verksamhet som organen for bedomning av Gver-
ensstimmelse bedriver blir alltmer komplex, liksom ar-
betet i samband med utseende av dessa organ, vilket
stiller krav pd avsevirda resurser. Darfor bor det stillas
krav pé att medlemsstaterna ska ha tillrackligt med kom-
petent personal som har formdga och befogenhet att
agera sjalvstandigt.

De utseende myndigheter som inte ansvarar for mark-
nadskontroll och utredning av rapporterade olyckor och
tillbud med medicintekniska produkter kinner inte nod-
vandigtvis till de brister i de anmalda organens arbete
som konstaterats av de behoriga myndigheterna vid deras
produktkontroller. Dessutom har de utseende myndighe-
terna inte alltid den kunskap om produkten som ibland
behovs for att bedoma hur de anmilda organen har ut-
fort sitt arbete. Darfor bor de utseende myndigheterna
radfrga de behoriga myndigheterna.

Om ett utseende grundar sig pd en ackreditering i den
mening som avses i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphévande av forordning
(EEG) nr 339/93 (') bor ackrediteringsorganen & ena si-
dan och utseende och behériga myndigheter & andra
sidan utbyta information som ar relevant for bedom-
ningen av de anmilda organen, for att sikerstilla en
oppen och enhetlig tillimpning av kraven i bilaga 8 till
direktiv.  90/385/EEG och bilaga 11 tll direktiv
93/42[EEG. Behovet av informationsutbyte har visat sig
vara sirskilt stort ndr det géller praxis hos organen for
bedomning av Gverensstimmelse i frdga om ny teknik
och nya produkter samt deras formdga att ticka denna
teknik och dessa produkter, och dirmed deras forméaga
att uppfylla kraven for utseende i direktiv 90/385/EEG
och direktiv 93/42/EEG.

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

(12)

(13)

(14)

(15)

Det bor faststillas en infasningstid, sd att de utseende
myndigheterna hinner skaffa sig de nodvindiga resur-
serna och anpassa sina forfaranden.

Den komplexa utvecklingen av teknik och tillverkning
har lett till att vissa anmilda organ har anlitat underle-
verantorer for delar av beddmningen. Darfor maste man
faststilla granser och avgora pd vilka villkor detta far ske.
De anmidlda organen bor utéva kontroll av sina underle-
verantorer och dotterbolag. De méste fa adekvata resur-
ser, t.ex. i form av kvalificerad personal som kan géra
egna bedomningar eller granska de bedomningar som
gjorts av externa experter.

For att sikerstilla att de anmalda organens beslut inte
paverkas av oberittigade faktorer bor organen vara orga-
niserade och fungera pa ett sitt som garanterar att de ar
helt opartiska. For att organen ska kunna utféra sina
uppgifter pd ett konsekvent och systematiskt sitt bor
de ha ett tillfredsstillande ledningssystem som innefattar
bestimmelser om tystnadsplikt. For att de anmailda or-
ganen ska kunna utfora sitt arbete korrekt bor persona-
lens kunskaps- och kompetensnivé alltid garanteras.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frdn den kommitté som inrittats
genom artikel 6.2 i direktiv 90/385/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Definitioner

[ denna forordning avses med

a) produkt: aktiv medicinteknisk produkt for implantation enligt
definitionen i artikel 1.2 ¢ i direktiv 90/385/EEG eller me-
dicinteknisk produkt och tillbehor enligt definitionen i arti-
kel 1.2 i direktiv 93/42/EEG,

b) organ for bedomning av Gverensstimmelse: organ som utfor
bedémning av Overensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll enligt artikel R1.13 i bi-
laga I i Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/
EG (),

¢) anmdlt organ: organ for bedomning av Overensstimmelse
som har anmalts av en medlemsstat i enlighet med artikel 11
i direktiv 90/385/EEG eller artikel 16 i direktiv 93/42/EEG,

d) ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlemsstat som
har statligt bemyndigande att genomfora ackrediteringar i
enlighet med artikel 2.10 i forordning (EG) nr 765/2008,

(%) EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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e) utseende myndighet: myndighet som av en medlemsstat fatt i
uppdrag att bedoma, utse, anmila och 6vervaka anmadlda
organ i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv
93]42[EEG,

f) behorig myndighet: myndighet med ansvar f6r marknadskont-
roll ochfeller utredning av rapporterade olyckor och tillbud
med produkterna,

g) bedomning pd plats: kontroll som den utseende myndigheten
gor i organets eller ndgon av dess underleverantorers eller
dotterbolags lokaler,

h) tillsyn genom bedomning pd plats: regelbunden rutinmissig
bedomning pd plats som varken dr en bedomning pd plats
for ett forstagdngsutseende eller en bedomning pa plats for
ett fornyat utseende,

i) observerad revision: en utseende myndighets bedomning av det
arbete ett anmilt organs revisionsgrupp utfér hos organets

kund,

j) uppgifter: de uppgifter som organets personal och externa
experter ska utfora, dvs. revision av kvalitetssystem, produkt-
relaterad Gversyn av den tekniska dokumentationen, 6versyn
av kliniska utvirderingar och kliniska prévningar, produkt-
provning och, for var och en av dessa uppgifter, slutlig
oversyn och beslutsfattande,

k) anlita underleverantor: overfora uppgifter till antingen
i) en juridisk person,

ii) en fysisk person som i sin tur delegerar uppgifterna eller
delar av dem, eller

iii) flera fysiska eller juridiska personer som gemensamt ut-

for dessa uppgifter.

Artikel 2

Tolkning av kraven pa de organ som ska utses

Kraven i bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG eller i bilaga 11 till
direktiv 93/42[EEG ska tillimpas i enlighet med bilaga I.

Artikel 3

Forfarande for utseende av anmailda organ

1. Nir ett organ for bedomning av Overensstimmelse anso-
ker om att bli utsett till anmalt organ ska det anvinda ansok-
ningsblanketten i bilaga II. Om organet f6r bedomning av dver-
ensstimmelse lamnar in ansokan med bilagor pa papper ska det
ocksd ldimna in en elektronisk kopia av ansokan med bilagor.

Ansokan ska innehdlla uppgifter om bedoémningarna av 6ver-
ensstimmelse, forfarandena for bedomning av overensstim-
melse och vilka kompetensomrdden organet for bedomning
av overensstimmelse vill bli anmailt for, i det sistnimnda fallet

genom angivande av de koder som anvinds i informationssyste-
met Nando (') (New Approach Notified and Designated Organisa-
tions), och indelningar av dessa omraden.

2. Den utseende myndigheten i den medlemsstat dir organet
for bedomning av Gverensstimmelse ar etablerat ska bedoma
organet i enlighet med en checklista fér bedomningar som
omfattar minst de punkter som anges i bilaga II. I bedomningen
ska det ingd en bedémning pé plats.

Foretradare for utseende myndigheter i tvd andra medlemsstater
ska, 1 samordning med den utseende myndigheten i den med-
lemsstat ddr organet for bedémning av Overensstimmelse dr
etablerat och tillsammans med en foretridare for kommissio-
nen, delta i bedomningen av organet for bedémning av Gver-
ensstimmelse, dven i bedomningen pa plats. Den utseende myn-
digheten i den medlemsstat dir organet for bedomning av 6ver-
ensstimmelse dr etablerat ska utan dr6jsmaél ge dessa foretridare
tillgdng till den dokumentation som behovs for bedomningen
av organet for bedomning av overensstimmelse. Senast 45 da-
gar efter bedomningen pé plats ska de sammanstilla en rapport
som minst ska innehdlla en sammanfattning av de fall dar
kraven i bilaga I inte har uppfyllts och en rekommendation
avseende det anmilda organets utseende.

3. Medlemsstaterna ska tillhandahélla en pool av bedomare
som kommissionen kan anlita for varje bedomning.

4. Den utseende myndigheten i den medlemsstat dir organet
for bedomning av Overensstimmelse r etablerat ska ladda upp
den bedomningsrapport som utarbetats av de foretradare som
avses 1 punkt 2, sin egen bedomningsrapport och en rapport
om bedomningen pd plats, om den inte ingdr i bedémnings-
rapporten, i ett datalagringssystem som hanteras av kommissio-
nen.

5. De utseende myndigheterna i 6vriga medlemsstater ska
underrdttas om att ansokan gjorts och kan begira tillgdng till
delar av eller hela den dokumentation som avses i punkt 4.
Dessa myndigheter och kommissionen kan granska alla doku-
ment som avses i punkt 4, stilla fragor eller ta upp problem
och begira ytterligare dokumentation inom en mdanad fran det
att ett dokument senast har laddats upp. Inom samma tidsfrist
kan de begira ett utbyte av synpunkter om ansokan, som kom-
missionen organiserar.

6.  Den utseende myndigheten i den medlemsstat dir organet
for bedomning av Overensstimmelse dr etablerat ska inom fyra
veckor efter mottagandet ldmna ett svar pd fragorna, problemen
och begiran om ytterligare dokumentation.

De utseende myndigheterna i de andra medlemsstaterna eller
kommissionen kan enskilt eller gemensamt limna rekommen-
dationer till den utseende myndigheten i den medlemsstat dar
organet for bedomning av overensstimmelse dr etablerat inom
fyra veckor frdn det att svaret mottagits. Den utseende myndig-
heten ska beakta rekommendationerna nir den fattar beslut om
huruvida organet f6r bedomning av 6verensstimmelse ska utses.
Om den inte foljer rekommendationerna ska den ange varfor
inom tva veckor fran beslutet.

(") Se http://ec.europa.cu/enterprise/newapproachfnando
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7. Medlemsstaterna ska anmala sitt beslut om utseende av
organet for bedomning av 6verensstimmelse till kommissionen
genom informationssystemet Nando.

Utseendet ska gilla i hogst fem ar.

Artikel 4

Utokning och férnyelse av utseende

1. Utokning av omfattningen av anmadlan for det anmdlda
organets utseende kan beviljas i enlighet med artikel 3.

2. Ett utseende som anmilt organ kan fornyas i enlighet med
artikel 3 innan giltighetstiden for det tidigare utseendet har 16pt
ut.

3. Vid tillimpning av punkt 2 ska forfarandet i artikel 3.2 i
forekommande fall innehélla en observerad revision.

4. Forfarandena for utokning och fornyelse kan kombineras.

5. Anmalda organ som redan ar utsedda vid den tidpunkt da
denna forordning trader i kraft och for vilka giltighetstiden for
utseende inte ar faststalld eller 6verstiger fem &r ska fornya sina
utseenden senast tre dr efter det att denna forordning har tritt i

kraft.

Artikel 5

Tillsyn och 6vervakning

1. I samband med tillsyn ska den utseende myndigheten i
den medlemsstat dir det anmalda organet ar etablerat bedoma
ett lampligt antal av det anmilda organets granskningar av till-
verkarens kliniska utvdrderingar och i limplig omfattning gd
igenom handlingar samt utova tillsyn genom bedémning pa
plats och gora observerade revisioner med foljande intervall:

a) Atminstone var tolfte manad for anmilda organ med mer dn
100 kunder.

b) Atminstone var artonde manad for 6vriga anmilda organ.

Den utseende myndigheten ska sirskilt granska dndringar som
gjorts efter den senaste bedomningen och det anmilda organets
arbete sedan den bedomningen.

2. De utseende myndigheternas tillsyn och 6vervakning ska i
lamplig omfattning inbegripa dotterbolag.

3. Den utseende myndigheten i den medlemsstat dir det
anmalda organet ar etablerat ska fortlopande Gvervaka organet
for att sakerstdlla att det uppfyller de tillimpliga kraven. Myn-
digheten ska se till att det gors en systematisk uppfoljning av
klagomal, olycks- och tillbudsrapporter och annan information,
bla. frin andra medlemsstater, som kan tyda pd att ett anmilt
organ inte fullgor sina skyldigheter eller inte iakttar gingse eller
bdsta praxis.

Forutom tillsyn genom bedémning péd plats eller bedémningar
pa plats for ett fornyat utseende ska den utseende myndigheten
i den medlemsstat ddr det anmilda organet dr etablerat gora

oanmailda eller med kort varsel foranmalda bedomningar pd
plats, om sddana bedomningar pa plats dr nodvandiga for att
kontrollera overensstimmelsen.

Artikel 6

Undersékning av det anmilda organets kompetens

1.  Kommissionen kan undersoka fall som ror ett anmilt
organs kompetens eller huruvida det uppfyller de krav och full-
gor de skyldigheter som det omfattas av i enlighet med direktiv
90/385[EEG och direktiv 93/42[EEG.

2. Undersokningarna kommer att inledas med att den utse-
ende myndigheten i den medlemsstat dir det anmilda organet
ar etablerat hors. P4 begdran ska den utseende myndigheten
inom fyra veckor ge kommissionen all relevant information
om det berérda anmalda organet.

3. Kommissionen kommer att se till att all kinslig infor-
mation som den erhaller i samband med sina undersokningar
behandlas konfidentiellt.

4. Om det anmalda organet inte langre uppfyller kraven for
anmalan kommer kommissionen att meddela detta till den med-
lemsstat dar organet ar etablerat och kan anmoda medlemssta-
ten att vidta erforderliga korrigerande &tgarder.

Artikel 7

Erfarenhetsutbyte om utseende och évervakning av organ
for bedomning av §verensstimmelse

1. De utseende myndigheterna ska rddfrdga varandra och
kommissionen i frigor som &r av allmint intresse med avseende
pa denna forordnings genomférande och tolkningen av de be-
stimmelser i direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG som
ror organ for beddmning av Overensstimmelse.

2. De utseende myndigheterna ska senast den 31 december
2013 delge varandra och kommissionen den standardiserade
checklista for bedomningar som anvints i enlighet med arti-
kel 3.2, och direfter de dndringar som gjorts av checklistan.

3. Nir de bedomningsrapporter som avses i artikel 3.4 visar
att de utseende myndigheternas gingse praxis skiljer sig at kan
medlemsstaterna eller kommissionen begira ett utbyte av syn-
punkter, som kommissionen organiserar.

Artikel 8

De utseende myndigheternas verksamhet

1. De utseende myndigheterna ska ha tillrickligt manga an-
stillda med lamplig kompetens for att kunna utfora sina upp-
gifter. Myndigheterna ska inrittas, organiseras och drivas pé ett
sadant satt att deras verksamhet dr objektiv och opartisk och att
inga intressekonflikter uppstir med organen for bedéomning av
overensstimmelse. De utseende myndigheterna ska vara organi-
serade pd ett sddant sitt att alla beslut som ror anmélan av ett
organ for bedomning av Overensstimmelse fattas av annan per-
sonal 4n den som har gjort bedémningen av organet.
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2. Om de utseende myndigheterna inte har ansvar fér mark-
nadskontroll och utredning av rapporterade olyckor och tillbud
med medicintekniska produkter ska de se till att de behoriga
myndigheterna i medlemsstaten deltar i alla uppgifter som dlig-
ger dem enligt denna forordning. De ska sarskilt rddfriga med-
lemsstatens behoriga myndigheter innan de fattar beslut och
uppmana dem att delta i alla typer av bedémningar.

Artikel 9

Samarbete med ackrediteringsorgan

Om ett utseende grundar sig pad en ackreditering i den mening
som avses i férordning (EG) nr 765/2008 ska medlemsstaterna
se till att det organ som har ackrediterat ett visst anmalt organ
far information av de behoriga myndigheterna om tillbudsrap-
porter och annan information som ror frigor som ar under-
stillda det anmilda organets kontroll i de fall informationen
kan vara relevant f6r bedomningen av det anmilda organets

arbete. Medlemsstaterna ska se till att det organ som har ansvar
for ackrediteringen av ett visst organ for bedémning av Gver-
ensstimmelse delges de resultat som ir relevanta for ackredite-
ringen av den utseende myndigheten i den medlemsstat dir
organet for bedomning av Overensstimmelse dr etablerat. Ac-
krediteringsorganet ska delge sina resultat till den utseende
myndigheten i den medlemsstat dir organet for bedémning
av Overensstimmelse dr etablerat.

Artikel 10

Ikrafttridande och tillimpningsdatum

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

Den ska tillimpas pd utokningar av utseenden fran och med
den 25 december 2013.

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

Utfardad i Bryssel den 24 september 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

2.1

BILAGA 1

Tolkning av kraven i bilaga 8 i direktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG

Punkterna 1 och 5 i bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att de
innefattar foljande:

Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som ar oberoende av tillverkaren av den
produkt som dr foremdl for bedomningar av overensstimmelse. Organet for beddmning av Gverensstimmelse ska
ocksd vara oberoende av varje annan ekonomisk aktor som har ett intresse av produkten samt av eventuella
konkurrenter till tillverkaren.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska vara organiserat och drivas pa ett sddant sitt att dess verksamhet
ar oberoende, objektiv och opartisk. Organet for bedomning av éverensstimmelse ska ha rutiner for att mojliggora
identifiering, undersokning och 16sning av sidana fall dir en intressekonflikt kan uppstd, bl.a. personer som arbetat
med konsultjanster inom omradet for medicintekniska produkter innan de bérjade arbeta hos organet.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for genom-
forandet av bedémningen av overensstimmelse ska uppfylla foljande krav:

a) De far inte delta i ndgon verksamhet som kan péaverka deras objektivitet och integritet i samband med den
bedomning av verensstimmelse for vilken de har anmalts.

=

De far inte erbjuda eller tillhandahélla ndgon tjanst som kan dventyra fortroendet for deras oberoende, objektivitet
och opartiskhet. De fr i synnerhet inte erbjuda eller tillhandahélla, eller under de tre senaste dren ha erbjudit och
tillhandahéllit, konsulttjanster till tillverkaren, dennes auktoriserade representant, en leverantor eller en affirs-
konkurrent i frdga om unionskrav for utformning, konstruktion, saluféring eller underhéll av de produkter eller
processer som dr under bedomning. Detta utgor inte ndgot hinder for bedomningar av overensstimmelse for
ovannidmnda tillverkare och ekonomiska aktorer eller for allmdn utbildning med anknytning till foreskrifter om
medicintekniska produkter eller tillhérande standarder som inte dr kundspecifika.

Ledningen for organet for bedomning av overensstimmelse och bedomningspersonalen ska vara opartiska. Ersitt-
ningen till ledningen och bedémningspersonalen vid ett organ for bedémning av Gverensstimmelse far inte styras av
antalet bedomningar som gjorts eller resultatet av bedomningarna.

Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse dgs av en offentlig myndighet eller institution, ska medlemsstaten
sikerstilla och dokumentera att organet har en oberoende stillning och att inga intressekonflikter finns mellan, & ena
sidan, den utseende myndigheten och/eller den behériga myndigheten och, & andra sidan, organet for bedomning av
overensstimmelse.

Organet for bedomning av overensstimmelse ska sdkerstilla och dokumentera att dess dotterbolags, underleveran-
torers eller andra associerade organs verksamhet inte paverkar dess oberoende, opartiskhet och objektivitet nir det
genomfor sina bedomningar av 6verensstimmelse.

Kraven i punkt 1.1-1.6 utgdr inte ndgot hinder for utbyte av teknisk information och riktlinjer mellan ett organ och
en tillverkare som ansoker om bedémning av Gverensstimmelse hos organet.

Punkt 2 andra stycket i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att det innefattar foljande:

Underleverantorer far anlitas endast for specifika uppgifter. Det ar inte tillatet att anlita underleverantorer for
revisionen av kvalitetsledningssystem eller for produktrelaterade Gversyner som helhet. I synnerhet ska organet for
bedomning av Gverensstimmelse sjdlv granska de externa experternas kvalifikationer och 6vervaka deras arbete, sjdlv
avdela experterna till specifika bedomningar av overensstimmelse och gora den slutliga 6versynen och fatta beslut.
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2.2

23

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Om ett organ for beddomning av Gverensstimmelse anlitar underleverantorer for specifika uppgifter som géller
bedémningen av 6verensstimmelse eller radfrdgar externa experter, ska det ha riktlinjer for pa vilka villkor sa far
ske. Eventuellt anlitande av underleverantorer eller samrdd med externa experter ska vara vil dokumenterat och vara
foremal for ett skriftligt avtal som bla. ticker sekretess och intressekonflikter.

Organet for bedomning av Overensstimmelse ska faststilla forfaranden for bedomning och 6vervakning av kom-
petensen hos alla underleverantérer och externa experter som anvinds.

Punkterna 3 och 4 i bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att de
innefattar foljande:

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av 6verensstimmelse och for varje typ eller kategori av
produkter for vilka det har anmilts eller vill bli anmalt ska organet fér bedomning av overensstimmelse inom sin
organisation

a) ha den administrativa, tekniska, kliniska och vetenskapliga personal med savil teknisk och vetenskaplig kunskap
om som tillricklig och lamplig erfarenhet av medicintekniska produkter och motsvarande teknik som kravs for
bedomningen av Gverensstimmelse, inbegripet bedémningen av kliniska data,

b) dokumentera hur det ska genomféra de forfaranden for bedomning av overensstimmelse for vilka det har
utsetts ('), med hdnsyn till deras respektive sirdrag, inklusive lagstadgat samréd som krévs for de olika kategorier
av produkter som anmilan omfattar; detta sikerstdller insynen i forfarandena och garanterar att de ar repro-
ducerbara.

Organet for bedomning av 6verensstimmelse ska ha nodvindig personal och ska forfoga 6ver eller ha tillgang till all
utrustning och alla hjalpmedel som det behover for att korrekt utfora de tekniska och administrativa uppgifter som
ingdr i den verksamhet for bedomning av overensstimmelse for vilka det dr anmalt.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ha de finansiella resurser som krévs for att bedriva verksamheten
for bedomning av overensstimmelse och dartill knuten affirsverksamhet. Det ska dokumentera och bevisa sin
ekonomiska kapacitet och ekonomiska bérkraft, med beaktande av sirskilda omstindigheter under en forsta inle-
dande fas.

Organet for beddmning av overensstimmelse ska ha infort och tagit i drift ett kvalitetsledningssystem.

Den erfarenhet och kunskap som krdvs av den personal som ansvarar for att utfora bedéomningen av Overens-
stimmelse ska tolkas som att den innefattar foljande:

a) Fullgod vetenskaplig, teknisk och yrkesinriktad utbildning, sirskilt pd relevanta omréden inom medicin, farmaci,
teknik eller andra relevanta dmnen, som ticker all slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet har anmdlts eller vill bli anmalt.

b) Omfattande relevanta erfarenheter som ticker all slags bedomning av Overensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet har anmilts eller vill bli anmilt.

¢) Tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och befogenhet att utfora dessa bedom-
ningar.

d) Tillracklig kannedom och insikt om de relevanta bestimmelserna i lagstiftningen om medicintekniska produkter
och om de tillimpliga harmoniserade standarderna.

¢) Formaga att kunna uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedémningarna har utforts.

(") Se punkt 41 i bilaga IL
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3.6

3.7

3.8

4.1

5.1

5.2

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska faststilla och dokumentera dels kvalifikationskriterier och for-
faranden for urval och auktorisering av personer som deltar i bedomningen av 6verensstimmelse (kunskap, erfa-
renhet och annan kompetens som krévs), dels den utbildning som krévs (grundliggande utbildning och fortbildning).
Kvalifikationskriterierna ska korrelera med de olika funktionerna i processen for bedomning av overensstimmelse
(t.ex. revisioner, produktutvirdering/produktprovning, granskning av produktens konstruktionsunderlag och besluts-
fattande) samt de produkter, den teknik och de omrdden (t.ex. biokompatibilitet, sterilisering, vdvnader och celler
fran djur, klinisk utvirdering) som ingdr i det verksamhetsomride organet utsetts for.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ha rutiner for att sikerstilla att dotterbolagen tillimpar samma
forfaranden och med samma stringens som huvudkontoret.

Om underleverantorer eller externa experter anvinds inom ramen for bedomning av overensstimmelse, sarskilt i
frdga om nya, invasiva och implanterbara medicintekniska produkter eller ny teknik inom det omradet, ska organet
for bedomning av overensstimmelse ha tillricklig egen kompetens pa varje produktomrade for vilket det utsetts att
leda bedomningen av Gverensstimmelse, for att kunna kontrollera expertutldtandenas lamplighet och giltighet och
fatta beslut om certifiering. Denna interna kompetens ska ticka tekniska och kliniska aspekter samt revision.

Punkterna 6 i bilaga 8 till dircktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att de
innefattar foljande:

Organet for bedomning av Overensstimmelse ska teckna en limplig ansvarsforsikring som motsvarar sivil den
verksamhet for bedomning av Gverensstimmelse for vilken det har anmilts, inklusive eventuella tillfilliga upp-
hivanden, begrinsningar eller dterkallanden av intyg, som den geografiska omfattningen av dess verksamhet, savida
inte staten pdtar sig ansvaret i enlighet med nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv utfor kontrollerna direkt.

Punkterna 7 i bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och i bilaga 11 till direktiv 93/42/EEG ska tolkas som att de
innefattar foljande:

Organet for bedomning av overensstimmelse ska sikerstdlla att dess personal, kommittéer, dotterbolag, underleve-
rantorer eller andra associerade organ iakttar sekretess i friga om den information som organet fir kinnedom om i
samband med bedomningar av overensstimmelse, utom nar informationen maste lamnas ut enligt lag. I detta syfte
ska det ha infort dokumenterade forfaranden.

Personalen vid ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhaller vid utférandet av sina uppgifter, utom gentemot de utseende myndigheterna och de behoriga
myndigheterna eller kommissionen. De immateriella rittigheterna ska vara skyddade. I detta syfte ska organet for
bedomning av Gverensstimmelse ha infort dokumenterade forfaranden.
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Utseende myndighet:
Namn pd det ansokande organet for bedomning av Gverensstimmelse:
Tidigare namn (om tillimpligt):

Det anmilda organets identifikationsnummer (om tillimpligt):

Adress:

Kontaktperson:

E-post:
Tfn:

BILAGA 11

Ansokningsblankett som ska ldmnas in vid ansokan om att utses till anmalt organ

Rittslig form for organet for bedomning av 6verensstimmelse:
Organisationsnummer:

I foretagsregister:

Foljande handlingar ska bifogas. Vid ut6kning eller fornyelse ska endast nya eller dndrade handlingar limnas in.

Punkt/fraga

Motsvarande punkt i
bilaga I

Bilagans nummer
+ hinvisning

(punkt/sida)

ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV

Rittslig status och organisationsstruktur

1 Bolagsstadgar

2 Registreringsbevis (utdrag ur foretagsregister)

3 Dokumentation om verksamheten vid den organisation som orga-
net for beddmning av verensstimmelse tillhor (i forekommande
fall) och organisationens forhéllande till organet for bedomning av
Gverensstimmelse

4 Dokumentation om enheter som dgs av organet for beddmning av
overensstimmelse (i forekommande fall), antingen i eller utanfér
medlemsstaten, och forbindelserna med dessa enheter

5 Beskrivning av dgande och de juridiska eller fysiska personer som
utovar kontroll 6ver organet for bedomning av Gverensstimmelse

6 Beskrivning av organisationsstrukturen och den operativa led-
ningen av organet for bedomning av Gverensstimmelse

7 Beskrivning av den hogsta ledningens uppgifter, ansvar och befo-
genheter

8 Forteckning over all personal som har inflytande pd bedomningen
av Overensstimmelse

9 Dokumentation om andra tjanster som (eventuellt) tillhandahalls
av organet for bedomning av overensstimmelse (konsulttjanster
avseende produkter, utbildning m.m.)

10 Dokumentation om ackrediteringar som &r relevanta for ansokan
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Bilagans nummer
+ hianvisning
(punkt/sida)

Motsvarande punkt i

Punkt/friga bilaga 1

Oberoende och opartiskhet

11 Dokumentation om strukturer, riktlinjer och rutiner for att virna
och frimja principerna om opartiskhet inom hela organisationen,
hos personal och vid alla bedomningar, inklusive etiska regler eller
motsvarande

12 Beskrivning av hur organet for bedémning av Gverensstimmelse
sikerstiller att dess dotterbolags, underleverantorers och externa
experters verksamhet inte pdverkar organets oberoende, opartisk-
het eller objektivitet

13 Dokumentation om opartiskhet hos den hogsta ledningen och
bedomningspersonalen samt deras ersittningar och bonusar

14 Dokumentation om intressekonflikter och forfaranden/formuldr
som anvinds for att 16sa potentiella konflikter

15 Beskrivning av bedomningsorganets oberoende stillning gentemot
den utseende myndigheten och den behériga myndigheten, sirskilt
i de fall dir organet ar en offentlig myndighet eller institution

Sekretess
16 Dokumentation om tystnadsplikt, inklusive skydd av dganderitts-
ligt skyddade data
Ansvar
17 Dokumentation om ansvarsforsakring, bevis for att ansvarsforsik-

ringen ticker fall ddr det anmalda organet kan tvingas att tillfalligt
eller slutgiltigt aterkalla intyg

Finansiella resurser

18 Dokumentation om de finansiella resurser som krivs for bedom-
ningar av overensstimmelse och dartill knuten verksamhet, inklu-
sive befintliga dtaganden avseende utfirdade intyg, for att styrka
det anmilda organets fortsatta barkraft och visa pd konsekvensen
ndr det giller de olika produkter som certifierats

Kvalitetssystem

19 Kvalitetsmanualer och en forteckning over dokumentation om ge-
nomforande, underhdll och drift av ett kvalitetsledningssystem,
inklusive riktlinjer for att avdela personal till olika delar av verk-
samheten och dessa medarbetares ansvarsomraden

20 Dokumentation om forfaranden for dokumentkontroll

21 Dokumentation om forfaranden for registerkontroll

22 Dokumentation om forfaranden for granskning av forvaltningen
23 Dokumentation om forfaranden for interna revisioner

24 Dokumentation om forfaranden for korrigerande och forebyg-

gande atgirder

25 Dokumentation om forfaranden for klagomdl och 6verklaganden
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Punkt/fraga

Motsvarande punkt i
bilaga 1

Bilagans nummer
+ hanvisning
(punkt/sida)

Resurskrav

Allmint

26

Beskrivning av egna laboratorier och testanliggningar

27

Anstillningsavtal och andra avtal med den interna personalen, sir-
skilt avseende opartiskhet, oberoende och intressekonflikt (bifoga
mall for standardavtal)

28

Kontrakt och andra avtal med underleverantorer och externa ex-
perter, sirskilt avseende opartiskhet, oberoende och intressekonflikt
(bifoga mall for standardavtal)

Kvalifikationer och auktorisering av personal

29

Forteckning 6ver ordinarie och tillfilligt anstalld personal (teknisk,
administrativ osv.), inklusive information om yrkeskvalifikationer,
tidigare erfarenheter och typer av anstdllningar som innehades

30

Forteckning over all extern personal (experter, revisorer osv.), in-
klusive information om yrkeskvalifikationer, tidigare erfarenheter
och typer av anstdllningar som innehades

31

En kvalifikationsmatris som visar vilka uppgifter som ska utforas
av organets personal och externa experter samt de kompetens-
omraden for vilka organet har anmalts eller vill bli anmalt

32

Kvalifikationskriterier for de olika uppgifterna (se punkt 31)

33

Dokumentation om forfaranden for att vilja ut och avdela intern
eller extern personal som 4r involverade i bedomningen av Gver-
ensstimmelse, inklusive villkoren for tilldelning av uppgifter till
den externa personalen och kontroll av deras expertkunskaper

34

Dokumentation som visar att ledningen for organet for bedomning
av overensstimmelse har limplig kunskap for att inritta och an-
vinda ett system for

— urval av den personal som anvinds for bedomningen av over-
ensstimmelse,

— kontroll av denna personals kunskaper och erfarenheter,
— avdelning av personal till deras uppgifter,
— kontroll av personalens arbete,

— faststdllande och kontroll av personalens grundutbildning och
fortbildning

35

Dokumentation om forfarandet for att sikerstilla fortlopande over-
vakning av kompetensen och kontroll av arbetet

36

Dokumentation om de fasta utbildningsprogram for bedomningen
av overensstimmelse som genomfors av organet for bedomning av
Gverensstimmelse

Underleverantorer

37

Forteckning over alla underleverantorer (inte enskilda externa ex-
perter) som anlitas for bedéomning av overensstimmelse
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Bilagans nummer
+ hianvisning
(punkt/sida)

Motsvarande punkt i

Punkt/friga bilaga 1

38 Riktlinjer och forfaranden for underleverantorer

39 Dokumentation som visar att organet for bedomning av Gverens-
stimmelse har tillrdcklig kompetens for att bedoma, vilja ut och
ingd avtal med underleverantorer samt kontrollera deras verksam-

hets lamplighet och giltighet

40 Exempel pd mall for standardavtal, som forbjuder juridiska perso-
ner att i sin tur anlita underleverantorer och framfér allt innehaller
bestimmelser for att sikerstilla sekretess och hantering av intres-
sekonflikter med underleverantorer (bifoga exempel)

Process

41 Dokumentation om forfaranden for bedomning av Gverensstim-
melse och annan dokumentation pd omrédet for bedomning av
overensstimmelse, sirskilt forfaranden for

— kvalificering och klassificering,

— bedomning av kvalitetssystem,

— riskhantering,

— utvirdering av prekliniska data,

— klinisk utvérdering,

— representativt urval av teknisk dokumentation,

— klinisk uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden,

— information frdn tillsynsmyndigheter, ddribland behoriga myn-
digheter och utseende myndigheter,

— information om och analys av olycks- och tillbudsrapporters
inverkan pa produktcertifieringen,

— samrddsforfaranden for kombinationsprodukter (likemedel/me-
dicintekniska produkter), produkter som innehéller vivnad fran
djur, produkter som innehéller derivat av blod frdn minniska,

— oversyn av och beslut om utfirdande av intyg, inklusive ansvar
for godkinnande,

— oversyn av och beslut om tillfilligt upphivande, begrinsning
eller indragning av intyg eller avslag pd ansokan om intyg,
inklusive ansvar for godkdnnande

42 Checklistor, mallar, rapporter och intyg som anvénts vid bedom-
ningen av overensstimmelse

Namn pd och underskrift av en auktoriserad representant for det ansokande Ort och datum
organet for bedémning av Gverensstimmelse (om en elektronisk namnteck-
ning inte godtas)
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 921/2013

av den 24 september 2013

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (’férordningen om en samlad
marknadsordning”) (1),

med beaktande av kommissionens genomférandeforordning
(EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for rddets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller
sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad frukt
och bearbetade gronsaker (), sdrskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomférandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills, i
enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-

handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna for kommis-
sionens faststillande av schablonvirden vid import fran
tredjeldnder, for de produkter och de perioder som anges
i del A i bilaga XVI till den forordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvirde i enlig-
het med artikel 136.1 i genomférandeférordning (EU) nr
543/2011 med hinsyn till varierande dagliga uppgifter.
Denna forordning bor darfor trada i kraft samma dag
som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genom-
forandeforordning (EU) nr 543/2011 faststdlls i bilagan till
denna férordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft ssmma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 24 september 2013.

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

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

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Jerzy PLEWA

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingangspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland (') Schablonimportvirde

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
Y4 130,4

0805 50 10 AR 113,8
CL 1253

IL 142,1

TR 97,0

[9)'¢ 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden ZZ stdr for
"Ovrigt ursprung”.
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BESLUT

RADETS BESLUT
av den 23 september 2013

om beviljande av dagtraktamente och ersittning for resekostnader till ledaméter av Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och deras suppleanter

(2013/471[EU)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artikel 301 tredje stycket, och

av foljande skil:

(1) I radets beslut 81/121/EEG (') faststilldes regler om be-
viljande av dagtraktamente och ersdttning for resekost-
nader till ledamoter av Europeiska ekonomiska och so-
ciala kommittén (nedan kallad kommittén) samt till sup-
pleanter och experter.

(2)  Europaparlamentet noterade i sin resolution av den
10 maj 2012 (?) att kommitténs presidium beslutat att
reformera systemet for ersittning av ledamoéternas och
deras suppleanters resekostnader.

(3) Den 12 oktober 2012 begirde kommittén att rddet
skulle anta ett nytt beslut om beviljande av dagtrakta-
mente och ersdttning for resekostnader till ledamoter av
kommittén och deras suppleanter som upphaver och er-
sitter beslut 81/121/EEG.

(4)  De dagtraktamentsbelopp som utbetalas till ledaméter av
kommittén och deras suppleanter bor anpassas. Ett sy-
stem bor ocksd inrittas for ersittning for resekostnader
pa grundval av faktiska utldgg, sdvil som for traktamen-
ten som kompenserar dessa ledamdter och deras supple-
anter for den tid som har tagits i ansprik och ticker de
ddrmed sammanhingande administrativa kostnaderna.

(5)  Vid behov bor ndrmare foreskrifter for beviljande av
traktamenten och ersittning for resekostnader samt for
faststdllande av ersittningstak for resekostnader faststallas
av kommittén.

(') Radets beslut 81/121/EEG av den 3 mars 1981 om beviljande av
dagtraktamente och ersittning for resekostnader till medlemmar av
Ekonomiska och sociala kommittén samt till suppleanter och exper-
ter (EGT L 67, 12.3.1981, s. 29).

() EUT L 286, 17.10.2012, s. 110.

(6)  For att sikerstilla kontinuitet i lamplig utstrackning for
ledamoterna i kommittén och deras suppleanter bor
overgdngsregler faststillas.

(7)  Beslut 81/121/EEG bor dirfor upphivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Ledamoter av Ekonomiska och sociala kommittén (nedan kallad
kommittén) och deras suppleanter (nedan tillsammans kallade
traktamentsberdttigade) ska ha ratt till dagtraktamente f6r motes-
dagar, ersittning for sina resekostnader och avstdnds- och tids-
ersittning i enlighet med detta beslut.

Artikel 2

1. Dagtraktamentet for traktamentsberittigade ska uppga till
290 EUR.

Kommittén far besluta om en okning av dagtraktamentet med
hogst 50 %

a) om en till ett eller flera moten vederborligen kallad trakta-
mentsberittigad mdste betala for 6vernattning pd métesorten
bade fore det forsta motet och efter det sista motet, eller

b) vid ett uppdrag utanfor Bryssel, om kostnaderna for det
hotell som har valts f6r den traktamentsberittigades over-
nattning uppgar till mer dn 150 EUR per natt.

2. Dagtraktamentet fir betalas till traktamentsberittigade for
hogst tva dagar for tickande av tiden mellan tvd moten, om det
traktamentet ar ligre dn ersittningen for resekostnader for den
traktamentsberittigade for en tur-och-retur-resa mellan dessa
moten.
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Artikel 3

Ersittning ska betalas for de faktiska resekostnaderna. Kommit-
tén ska faststilla lampliga ersdttningstak, i syfte att begriansa
resekostnaderna till nivdn i dess antagna arliga budget.

Artikel 4

Traktamentsberittigade ska ha ritt till avstdnds- och tidsersitt-
ning. Vid resor mellan den traktamentsberittigades bostadsort
och Bryssel ska den traktamentsberittigade ha ritt till ersdttning
vad avser en resa till Bryssel och en resa tillbaka frin Bryssel
avseende varje arbetsvecka vid kommittén.

Artikel 5

Kommittén ska anta detaljerade bestimmelser om genom-
forande av artiklarna 2, 3 och 4 senast den 16 januari 2014.

Artikel 6

Den avstdndsersittning som avses i artikel 4 ska berdknas enligt
foljande:

a) Resans delstricka mellan 0 och 50 km: 15 EUR.
b) Resans delstricka mellan 51 och 500 km: 0,08 EUR/km.
¢) Resans delstricka mellan 501 och 1 000 km: 0,04 EUR/km.

d) Resans delstricka mellan 1 001 och 3 000 km: 0,02 EUR/
km.

e) Resans delstricka 6ver 3 000 km: ingen ersittning.

Artikel 7

Den tidsersdttning som avses i artikel 4 ska berdknas enligt
foljande:

a) For en resa som sammanlagt varar 2—4 timmar: ett belopp
motsvarande en dttondedel av det dagtraktamente som avses
i artikel 2.

b) For en resa som sammanlagt varar 4—6 timmar: ett belopp
motsvarande en fjirdedel av det dagtraktamente som avses i
artikel 2.

¢) For en resa som sammanlagt varar mer 4n 6 timmar utan att
inbegripa Overnattning: ett belopp motsvarande hilften av
det dagtraktamente som avses i artikel 2.

d) For en resa som sammanlagt varar mer dn 6 timmar och
kraver 6vernattning: ett belopp motsvarande dagtraktamentet
enligt artikel 2, mot uppvisandet av styrkande handlingar.

Artikel 8

1. Traktamentsberittigade far, som en Gvergangsatgird och i
enlighet med punkt 2 i denna artikel, begira att beslut
81/121/EEG ska fortsitta att tillimpas pa dem fram till dess
att deras mandattid loper ut den 20 september 2015, med
forbehéll for punkt 2.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 i denna artikel far kommit-
tén besluta att tillimpa en minskning av de belopp som fast-
stills i beslut 81/121/EEG.

Artikel 9

Kommittén ska senast den 30 april varje dr, till Europaparla-
mentet och rddet overlimna en utforlig rapport om de ersitt-
ningar for resekostnader och de ersittningar som utbetalats till
traktamentsberdttigade det foregdende dret. Den rapporten ska
innehdlla uppgifter om antalet traktamentsberittigade, antalet
resor, destinationsorter, biljettklasser och resekostnader som
aterbetalats samt utbetalda ersittningar.

Artikel 10

Senast den 16 oktober 2015 ska kommittén for radet ligga
fram en utvdrderingsrapport om tillimpningen av detta beslut
och sirskilt om dess budgetkonsekvenser.

Den utvirderingsrapporten ska innefatta de uppgifter som radet
behover for att vid behov kunna faststalla ersittningarna for de
traktamentsberdttigade.

Artikel 11

Beslut 81/121/EEG ska upphora att gilla med verkan fran och
med den 15 oktober 2013, utan att det paverkar tillimpningen
av artikel 8.1.

Artikel 12

Detta beslut trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 23 september 2013.

Pad radets vignar
V. JUKNA
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

av den 23 september 2013

om beviljande av undantag fran tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
452/2008 om framstillning och utveckling av statistik om utbildning och livslingt lirande for
Belgien, Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Polen och Portugal

[delgivet med nr C(2013) 5897]

(Endast de franska, italienska, nederlindska, polska, portugisiska och spanska texterna ir giltiga)
(2013/472[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets f6érordning
(EG) nr 452/2008 av den 23 april 2008 om framstillning
och utveckling av statistik om utbildning och livslangt laran-
de (1), sdrskilt artikel 6.3, och

av foljande skil:

(1)  Forordning (EG) nr 452/2008 tillimpas pé framstillning
av statistik pa tre specifika omrdden som anges i arti-
kel 3.

2) I artikel 6.3 i forordning (EG) nr 452/2008 faststills att
medlemsstaterna vid behov ska beviljas begrinsade un-
dantag och 6vergdngsperioder pd objektiva grunder.

(3) For att fd internationellt jaimforbar utbildningsstatistik
maste medlemsstaterna och EU:s institutioner anvinda
en utbildningsklassificering som ar forenlig med den re-
viderade internationella standarden for utbildningsklassifi-
cering (nedan kallad Isced 2011), som antogs vid Unescos
36:¢ generalkonferens i november 2011.

4 Datainsamlingen fran administrativa eller andra kéllor
om studentutbyte under hela studiecykeln bor forbittras,
i syfte att Overvaka framsteg, kartligga utmaningar och
bidra till evidensbaserat beslutsfattande.

(5)  Av de uppgifter som kommissionen har erhallit framgar
det att vissa medlemsstaters framstallningar om undantag

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

beror péd att det krdvs storre anpassningar av de natio-
nella statistiska systemen for att skapa full 6verensstim-
melse med forordning (EG) nr 452/2008.

(6)  Sadana undantag bor dirfor beviljas Belgien, Grekland,
Spanien, Frankrike, Italien, Polen och Portugal.

(7)  De atgidrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran kommittén for det europeiska statistik-
systemet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1
Medlemsstaterna beviljas harmed undantag i enlighet med bila-
gan.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Konungariket Belgien, Republiken
Grekland, Konungariket Spanien, Republiken Frankrike, Republi-
ken Italien, Republiken Polen och Republiken Portugal.

Utfdrdat i Bryssel den 23 september 2013.

Pd kommissionens vignar
Algirdas SEMETA

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Undantag fran forordning (EG) nr 452/2008 i friga om omride 1: Utbildningssystem

Med Isced-nivder avses Isced 2011-nivderna.

Medlemsstat Variabler och uppdelningar Undantaget 16per ut den

Belgien — Antal nyinskrivna uppdelade efter Isced-nivderna 3-7 (Isced 3-5: tvésiffrig | 31 december 2015
noggrannhet; Isced 6-7: ensiffrig noggrannhet), kon och alder. Till dess att
undantaget loper ut ska uppgifter limnas for Isced 5 med ensiffrig nog-
grannhet.

— Antal nyinskrivna uppdelade efter Isced-nivderna 3-5 (Isced 3-4: endast | 31 december 2015
yrkesutbildning, Isced 5: tvasiffrig noggrannhet), kén och utbildnings-
omrade (noggrannhetsnivd 2). Till dess att undantaget loper ut ska upp-
gifter lamnas for Isced 5 med ensiffrig noggrannhet.

Grekland — Antal inskrivna utbytesstudenter uppdelade efter Isced-nivderna 5-8 (ensiff- | 31 december 2016
rig noggrannhet), utbildningsomrade (noggrannhetsnivd 3) och kon

— Antal inskrivna utbytesstudenter uppdelade efter Isced-nivderna 5-8 (ensiff- | 31 december 2016
rig noggrannhet), ursprungsland och kon

— Antal examinerade utbytesstudenter, uppdelade efter Isced-nivderna 5-8 31 december 2016
(ensiffrig noggrannhet), ursprungsland och kon

Spanien — Antalet nyinskrivna pa Isced-nivd 3 (noggrannhetsniva 2), uppdelade efter | 31 december 2016
kon och alder

— Antalet nyinskrivna pd Isced-nivd 3, yrkesutbildning, uppdelade efter kon | 31 december 2016
och utbildningsomrdde (noggrannhetsnivd 2).

— Uppgifter om utbytesstudenter och examinerade utbytesstudenter, varvid | 31 december 2016
ursprungslandet definieras som det land dir studenten fatt avgdngsbetyg
fran gymnasiet

— Uppgifter om utgifter for utbildning for Isced 3—4 aggregerade med tvésiff- | 31 december 2016
rig noggrannhet. Till dess att undantaget loper ut ska uppgifter anges for
Isced 3—4 aggregerade

Frankrike | — Antal nyinskrivna uppdelade efter Isced-nivderna 4-6 (Isced 4-5: tvésiffrig | 31 december 2016
noggrannhet; Isced 6: ensiffrig noggrannhet), kon och dlder

— Antal nyinskrivna uppdelade efter Isced-nivderna 4-6 (Isced 4 endast yrkes- | 31 december 2016
utbildning Isced 5: tvasiffrig noggrannhet; Isced 6: ensiffrig noggrannhet),
kon och utbildningsomrade (noggrannhetsniva 2)

— Antal examinerade utbytesstudenter, uppdelade efter Isced-nivderna 5-8 | 31 december 2016
(ensiffrig noggrannhet), ursprungsland och kén

— Antal examinerade, uppdelade efter Isced-nivderna 47 (tresiffrig noggrann- | 31 december 2016
het), kon och alder

Italien — Antal examinerade som har haft en utbytesperiod pa minst tre médnader | 31 december 2019
under hela studiecykeln, uppdelade efter Isced-nivd 8 och typ av rorlighet
(EU-program, andra internationella och nationella program, ovriga pro-
gram)
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Medlemsstat

Variabler och uppdelningar

Undantaget loper ut den

— Antal examinerade som har haft en utbytesperiod pad minst tre manader
under hela studiecykeln, uppdelade efter Isced-nivd 8 och bestimmelseland

31 december 2019

Polen

— Antal examinerade utbytesstudenter pd Isced-nivd 6-8 uppdelade efter ur-
sprungsland och kon

31 december 2018

— Antal examinerade som har haft en utbytesperiod pad minst tre manader
under hela studiecykeln, uppdelade efter Isced-nivd 6-8 och typ av rorlighet
(EU-program, andra internationella och nationella program, ovriga pro-
gram)

31 december 2018

— Antal examinerade som har haft en utbytesperiod pd minst tre ménader
under hela studiecykeln, uppdelade efter Isced-nivd 6—-8 och bestimmelse-
land

31 december 2018

Portugal

— Antal nyinskrivna, i Isced 3: tvésiffrig noggrannhet), uppdelade efter kon
och dlder

31 december 2016

— Antal nyinskrivna, i Isced 3: yrkesutbildning, uppdelade efter kon och
utbildningsomrade (noggrannhetsniva 2)

31 december 2016
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REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION

av den 24 september 2013

om anmilda organs revisioner och bedomningar pad det medicintekniska omridet

(Text av betydelse for EES)

(2013/473[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 292, och

av foljande skal:

1

Det dr av storsta vikt att anmalda organ fungerar som de
ska for att man ska kunna garantera en hog hilso- och
sakerhetsnivd och fri rorlighet for medicintekniska pro-
dukter pd den inre marknaden och for att allminheten
ska ha fortroende for regelverket.

Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter f6r implantation ('), radets di-
rektiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintek-
niska produkter () och Europaparlamentets och rddets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik (°) innehaller
vissa bestimmelser om anmalda organs revisioner, be-
domningar och oanmalda revisioner pd det medicintek-
niska omrédet.

Dessa bestimmelser har tolkats pa olika sitt och de an-
milda organ som utsetts pa det medicintekniska omradet
har agerat pd olika sitt. Darfor bor denna rekommenda-
tion innehdlla riktmirken for de anmilda organens be-
domningar och oanmalda revisioner och avhjilpa de van-
ligaste bristerna i de nuvarande rutinerna.

Syftet med rekommendationen ar att se till att de an-
milda organen gor en ordentlig kontroll av att tillver-
karna har uppfyllt de rittsliga kraven.

De anmadlda organen gor produktbedomningar eller be-
domningar av kvalitetssystemen i enlighet med respektive
forfarande for bedomning av overensstimmelse. Darfor
ar det viktigt att skilja pd dessa tvé typer av beddomning-
ar. For att kontrollera att de lagstadgade skyldigheterna

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

fortlopande fullgors bor de anmilda organen utover pro-
duktbedémningar och bedémningar av kvalitetssystemen
dven gora oanmdlda revisioner.

For att uppfylla de réttsliga kraven i direktiv 90/385/EEG,
direktiv 93/42/EEG och direktiv 98/79/EG bér de an-
malda organen i tillimpliga fall kontrollera 6verensstim-
melsen med de grundldggande hilso- och sikerhetskra-
ven i Europaparlamentets och radets direktiv
2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och
om dndring av direktiv 95/16/EG (*), kraven i kommis-
sionens forordning (EU) nr 7222012 av den 8 augusti
2012 om sirskilda krav vad giller de krav som faststalls i
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG med avse-
ende pd aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion och medicintekniska produkter som tillverkas med
hjalp av vdvnader av animaliskt ursprung (°) och de ge-
mensamma tekniska specifikationerna for medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik i kommissionens
beslut 2002/364/EG av den 7 maj 2002 om gemen-
samma tekniska specifikationer for medicintekniska pro-
dukter avsedda for in vitro-diagnostik (°).

For att undvika brister och felaktigheter i samband med
de anmilda organens kontroll av viktiga aspekter av den
kliniska utvirderingen eller, i friga om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, av utvirderingen av pre-
standa, och med hinsyn till den kliniska uppfdljningen
efter utsldppandet pd marknaden eller, i friga om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik, uppfolj-
ningen efter utsldppandet pd marknaden ar det viktigt
att tillhandahélla specifik radgivning nar det giller kont-
rollen av dessa krav.

For att underldtta de anmilda organens kontroll av den
tekniska dokumentationen, tillverkarens system for pro-
duktidentifiering och forsikran om overensstimmelse ar
det viktigt att tillhandahdlla specifik rddgivning nir det
giller kontrollen av dessa krav. Direktiv 90/385/EEG,
direktiv 93/42/EEG och direktiv 98/79/EG innehdller
inga undantag for tillverkning som lagts ut pd underle-
verantorer jamfort med den egna tillverkningen. Foljakt-
ligen méste de viktigaste underleverantérerna och leve-
rantorerna i vederborligen motiverade fall omfattas av
forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse.

(4 EUT L 157, 9.6.2006, s. 24.

() EUT L 212, 9.8.2012, s. 3.
() EGT L 131, 16.5.2002, 5. 17.
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(9)  Underleverantorer eller leverantérer kan inte i tillverka- giller alla produktrelaterade aspekter som avses i direktiv

rens stille fullgora viktiga skyldigheter som tillverkaren
har, tex. att hélla den fullstindiga tekniska dokumenta-
tionen tillgdnglig, eftersom detta skulle innebara ett ogil-
tigforklarande av tillverkarens ansvar enligt direktiv
90/385/EEG, direktiv 93/42/EEG och direktiv 98/79/EG.
Dirfor bor de anmalda organen f rdd om vad de ska
kontrollera i de fall underleverantdrer har anlitats.

(10  Kopplingen mellan 6versynen av kvalitetssystemet och

oversynen av den tekniska dokumentationen mdste stir-
kas genom stickprov, dven om de tvd verksamheterna
betraktas som oberoende av varandra.

(11) I avsaknad av etablerad praxis for oanmélda revisioner dr

det viktigt att faststdlla de praktiska detaljerna for sddana
revisioner och att tillhandahélla rddgivning om de rutiner
som behovs for att underlitta revisionerna.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

1.

SYFTE

For att underldtta en konsekvent tillimpning av bestimmel-
serna om bedomning av Overensstimmelse i direktiv
90/385[EEG, direktiv 93/42/EEG och direktiv 98/79[EG
bor anmalda organ tillimpa bestimmelserna i denna rekom-
mendation ndr de gor produktbedémningar, bedémningar av
kvalitetssystemen och oanmilda revisioner.

Eftersom rekommendationen innehdller allminna riktlinjer
for sddana bedomningar och oanmailda revisioner bor den
underldtta de anmilda organens arbete och medlemsstaternas
utvdrdering av det arbetet. Rekommendationen innehaller
inga nya rattigheter eller skyldigheter. De rittsliga kraven
for alla typer av produkter och bedomningar av Gverens-
stimmelse anges i unionslagstiftningen om medicintekniska
produkter.

. ALLMANNA RIKTLINJER FOR REVISIONER OCH BEDOMNINGAR

De anmilda organen bor tillimpa foljande:

a) Om tillverkaren har ansokt om en kontroll av konstruk-
tionsunderlaget eller en typkontroll (nedan tillsammans
kallade produktbedomning) bor de anmilda organen kont-
rollera produktens overensstimmelse med kraven ndr det

90/385[EEG, direktiv 93/42/EEG och direktiv 98/79[EG i
syfte att utrona om produkten i ndgot avseende inte upp-
fyller kraven, och de bor tillimpa bilaga I for detta.

b) Om tillverkaren har ansokt om en bedémning av sitt
kvalitetssystem bor de anmilda organen kontrollera att
kvalitetssystemet uppfyller kraven for kvalitetssystem i
direktiv 90/385/EEG, direktiv 93/42/EEG och direktiv
98/79[EG i syfte att utrona om kvalitetssystemet inte
uppfyller kraven, och de bor tillimpa bilaga II for detta.

c) For att kontrollera att de lagstadgade skyldigheterna fort-
lopande uppfylls bor de anmilda organen utéver initial,
fortlopande eller fornyad revision utan foéranmilan gora
ett besok hos tillverkaren (nedan kallat oanmald revision),
eller, om det forvintas gora kontrollen effektivare, hos
ndgon av tillverkarens underleverantorer med ansvar for
processer som dr av vasentlig betydelse for att sikerstalla
att de rittsliga kraven uppfylls (nedan kallade kritiska un-
derleverantorer) eller en leverantor av kritiska komponenter
eller av hela medicintekniska produkter (nedan kallad kri-
tisk leverantir), i enlighet med bilaga III.

3. UPPFOLJNING

Medlemsstaterna bor gora de anmilda organen inom omra-
det fo6r medicintekniska produkter uppmarksamma pd denna
rekommendation, och de bor 6vervaka de anmilda organens
rutiner med avseende pd rekommendationen. De bér utvir-
dera de anmailda organens beredvillighet att tillimpa denna
rekommendation och sirskilt deras beredvillighet att gora
oanmailda revisioner i samband med beslut om utseende av
organ och beslut om att fornya eller aterkalla utseenden.

. ADRESSATER

Denna rekommendation riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardad i Bryssel den 24 september 2013.

P4 kommissionens véagnar
Neven MIMICA

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Produktbedémning

1. Anmalda organ bor kontrollera om produkten ar korrekt klassificerad som medicinteknisk produkt och i synnerhet
om tillverkaren har angett ett medicinskt dndamal for produkten. De bor dessutom kontrollera produktens klas-
sificering och huruvida tillverkaren har fullgjort sina skyldigheter nir det giller bedomningen av Gverensstimmelse.
De anmalda organen bor fullgéra skyldigheterna om samrdd avseende vissa produkter som innehaller en substans som
om den anvinds separat kan anses vara ett likemedel, ett derivat av blod fran manniska eller en vdvnad fran djur ().

2. De anmilda organen bor kontrollera att produkten uppfyller de tillimpliga visentliga kraven i bilaga 1 till direktiv
90/385/EEG, bilaga 1 till direktiv 93/42/EEG och bilaga I till direktiv 98/79/EG och, i tillimpliga fall, de grund-
laggande hilso- och sdkerhetskraven i direktiv 2006/42/EG. Nar det giller medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik bor de i forekommande fall ocksa kontrollera att produkten dverensstimmer med de gemensamma tekniska
specifikationer som faststills i beslut 2002/364/EG eller, i vederborligen motiverade fall, med andra tekniska losningar
pd en nivd som dr minst likvirdig. Om det i samband med en kontroll av konstruktionsunderlaget uppstér tvivel om
huruvida en produkt uppfyller kraven, bor anmilda organ utfora eller ldta utfora relevanta provningar av produkten.

3. Anmilda organ bor granska kraven avseende konstruktion och tillverkning och de grundliggande hilso- och siker-
hetskraven innan de granskar de allminna kraven i del 1 i bilaga 1 till direktiv 90/385/EEG, i del 1 i bilaga 1 till
direktiv 93/42[EEG och i del A i bilaga I till direktiv 98/79/EG. De bor sarskilt granska samtliga foljande aspekter av de
visentliga kraven:

a) Konstruktion, tillverkning och forpackning.

b) Mirkningen pa produkten, pa varje produkts forpackning eller pa forsaljningsforpackningen samt bruksanvisningen.
4. Genom granskningen av de allminna kraven bor det kunna sikerstillas att bla. foljande krav ar uppfyllda:

a) Alla faror har identifierats.

b) Alla risker som ar forknippade med dessa faror har utvdrderats och ingdr i den Overgripande utvirderingen av
nytta/risk-férhallandet.

¢) Alla dessa risker har minskats i mojligaste mén.
d) Alla kvarvarande risker har blivit foremdl for skyddsatgarder.
e) Sikerhetsprinciper har tillimpats i enlighet med den senaste tekniska utvecklingen.

5. Nar det giller andra medicintekniska produkter dn medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor de anmilda
organen se over alla relevanta prekliniska data samt tillverkarens planerade eller genomforda kliniska utvirdering och
kliniska uppféljning efter utslippandet pd marknaden. De bor kontrollera att den Kliniska utvarderingen ar aktuell. De
bor bedoma behovet och limpligheten av en plan f6r klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden (?). Om det
inte har gjorts ndgon klinisk provning bor de anmélda organen kontrollera att det har gjorts en korrekt bedomning av
produkttypen i fraga och alla de olika typerna av risker som ar kopplade till produktens konstruktion, material och
anvindning, med hjilp av vetenskaplig litteratur eller andra befintliga kliniska data, s att det inte behovs nigon klinisk
provning; dessutom bor de undersoka den sirskilda motivering (}) som krdvs for implanterbara produkter och
produkter som tillhor klass 111 i enlighet med bilaga 9 till direktiv 93/42/EEG.

6. Nir det giller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor de anmélda organen granska tillverkarens utvér-
dering av prestanda och planerade eller genomforda uppfoljning efter utslippandet pd marknaden.

7. De anmilda organen bor kontrollera all dokumentation i samband med bedémningen av produktens Gverensstim-
melse. Dirvidlag bor de kontrollera att den tekniska dokumentationen 4r korrekt, konsekvent, relevant, aktuell och
fullstindig (*) och att den ticker alla varianter och handelsnamn for produkten. De anmilda organen bor ocksd
kontrollera att tillverkarens system for produktidentifiering och rutiner for att avgora vilka produkter som tillhor

(") Se punkt 10 i bilaga 1, punkt 4.3 i bilaga 2 och punkt 5 i bilaga 3 till direktiv 90/385/EEG, punkt 7.4 i bilaga 1, punkt 4.3 i bilaga 2

och punkt 5 i bilaga 3 till direktiv 93/42/EEG samt foérordning (EU) nr 722/2012.

(3 Se punkt 1.4 i bilaga 7 till direktiv 90/385/EEG och punkt 1.1c i bilaga 10 till direktiv 93/42/EEG.

(®) Se bilaga 7 till direktiv 90/385/EEG och bilaga 10 till direktiv 93/42/EEG.

(*) For att den tekniska dokumentationen ska betraktas som fullstindig bor den tillrickligt ingdende omfatta de punkter som anges i
GHTF:s (arbetsgruppen for global harmonisering) dokument Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential
Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED) samt ytterligare punkter som krévs enligt europeisk lagstiftning eller, nir det
giller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the
Essential Principles of Safety and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices, samt ytterligare punkter som krévs enligt europeisk
lagstiftning, se http://www.imdrf.org/ghtf|ghtf-archives-sg1.asp.
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samma typ sdkerstiller att det anmilda organets intyg samt tillverkarens forsikringar om 6verensstimmelse och
tekniska dokumentation pé ett otvetydigt sitt kan kopplas till den undersokta produkten. De bor slutligen kontrollera
att utkastet till forsikran om Gverensstimmelse innehaller alla nodvindiga punkter.

. Det anmilda organet bor tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedomning, och det bor tydligt framgéd hur slut-

satserna har beaktats vid det anmilda organets beslutsprocess.
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BILAGA 1I

Bedomning av kvalitetssystem

. Nar det giller system for fullstindig kvalitetssakring bor det genom kontrollen sdkerstillas att tillimpningen av

kvalitetssystemet garanterar att produkterna uppfyller kraven (') i direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79[EG.
Nir det giller kvalitetssikring av produktionen eller av produkten bor kontrollen sikerstilla att tillimpningen av
kvalitetssystemet garanterar att produkterna overensstimmer med produkttypen (3).

. I bedomningen av kvalitetssystemet bor det ingd revisioner hos tillverkaren och, om det krivs for att garantera

effektiv kontroll, hos tillverkarens kritiska underleverantorer eller kritiska leverantorer. De anmilda organen bor
faststilla en riskbaserad metod for att identifiera sddana underleverantorer och leverantorer, och de bor tydligt
dokumentera denna beslutsprocess.

. De anmilda organen bor identifiera vilka produkter tillverkaren anser att ansokan omfattar, oberoende av om

produkterna omfattas av direktiven 90/385/EEG, 93/42[/EEG och 98/79/EG och om produkterna eller kvalitets-
systemet har genomgdtt fordndringar sedan den senaste revisionen eller sedan ansokan gjordes. Vidare bor de
anmilda organen identifiera den information efter utslippandet pd marknaden som de eller tillverkaren har tillgdng
till och som eventuellt méste beaktas vid planeringen och genomforandet av revisionen.

. Nar det giller medicintekniska produkter i klass Ila eller IIb bor de anmilda organen ga igenom ett representativt

urval av den tekniska dokumentationen med en frekvens och ett djup som foljer etablerad bista praxis, med
beaktande av vilken klass produkten tillhor, vilka riskerna med den é4r och hur ny den ar. Urvalet och genomgdngen
bor dokumenteras klart och tydligt och motiveras. Under den tid som certifieringen av det specifika kvalitetssystemet
pagar (dvs. hogst fem ar) bor provtagningsplanen ricka for att sikerstilla att det har tagits stickprov i varje produkt-
kategori som intyget omfattar. Om det uppstar tvivel om huruvida en produkt uppfyller kraven, dven i friga om
dokumentationen, bor anmélda organ utfora eller lata utfora relevanta provningar av produkten. Om det uppticks att
en produkt inte uppfyller kraven bor de anmilda organen undersoka om det beror pa faktorer i kvalitetssystemet
eller felaktig tillimpning av det. Om en provning har utforts bor de anmalda organen ge tillverkaren en provnings-
rapport och en revisionsrapport dir sirskilt kopplingen mellan brister i kvalitetssystemet och produkternas bristande
overensstimmelse med kraven framgar.

. Anmilda organ bor kontrollera om tillverkarens kvalitetsmédl och kvalitetsmanualer eller forfaranden ér limpliga for

att sikerstdlla att de produkter som omfattas av tillverkarens ansokan uppfyller kraven.

. Anmilda organ bor kontrollera om tillverkarens verksamhetsorganisation ar sddan att den garanterar att kvalitets-

systemet och de medicintekniska produkterna uppfyller kraven. Sirskilt foljande aspekter bor granskas: organisations-
strukturen, ledningens kvalifikationer och dess organisatoriska befogenheter, den ovriga personalens kvalifikationer
och utbildning, internrevision, infrastruktur samt 6vervakning av hur kvalitetssystemet fungerar, bla. nar det galler
involverade tredje parter som leverantérer eller underleverantorer.

. Anmilda organ bor kontrollera att det finns ett system for entydig produktidentifiering. Detta system bor sikerstilla

att det anmalda organets intyg samt tillverkarens forsikringar om overensstimmelse och tekniska dokumentation i
kombination med det systemet pé ett entydigt sitt kan kopplas till specifika produkter.

. Anmilda organ bor kontrollera tillverkarens forfaranden i produktdokumentationen. Forfarandena i produktdoku-

mentationen bor sikerstilla att alla produkter som ir avsedda att slippas ut pd marknaden eller tas i bruk har de
erforderliga intygen som utfardats eller ska utfirdas av det anmalda organet. Forfarandena i produktdokumentationen
bor ocksd sikerstilla att alla produkter som ér avsedda att slippas ut pd marknaden eller tas i bruk oberoende av
handelsnamn omfattas av tillverkarens forsikringar om Gverensstimmelse och att dessa ingar i och Gverensstimmer
med den tekniska dokumentationen. Anmalda organ bor genom stickprov av enskilda produkters produktdokumen-
tation kontrollera att forfarandena genomférs korrekt.

. Anmilda organ bor kontrollera att tillverkarens forfaranden for att uppfylla de rattsliga kraven for forfaranden,

sarskilt i friga om att faststilla lamplig klass och lampligt forfarande for bedémning av Gverensstimmelse, ér aktuella,

(") Se punkt 3.2 forsta meningen i bilaga 2 till direktiv 90/385/EEG, punkt 3.2 forsta meningen i bilaga 2 till direktiv 93/42/EEG och

punkt 3.2 forsta meningen i bilaga IV till direktiv 98/79/EG.

(3) Se punkt 3.2 forsta meningen i bilaga 5 till direktiv 90/385/EEG, punkt 3.2 forsta meningen i bilaga 5 och punkt 3.2 forsta meningen i

bilaga 6 till direktiv 93/42/EEG och punkt 3.2 forsta meningen i bilaga VII till direktiv 98/79/EG.
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fullstandiga, konsekventa och korrekta. Dessa forfaranden bor ta hinsyn till behovet av att tillhandahélla de data som
kravs for att de anmilda organen ska kunna fullgéra skyldigheterna om samrad avseende vissa produkter som avses i
punkt 1 i bilaga L

10. Anmalda organ bor kontrollera att tillverkarens forfaranden for att uppfylla de produktrelaterade rittsliga kraven ar
aktuella, fullstindiga, konsekventa och korrekta. De bor kontrollera att forfarandena for riskhantering uppfyller de
réttsliga kraven i del I (allmdnna krav) i bilaga 1 till direktiv 90/385/EEG, i del 1 i bilaga 1 till direktiv 93/42/EEG och
i del A i bilaga I till direktiv 98/79/EG, samt att forfarandena omfattar bla. de aspekter som anges i punkt 4 i bilaga I
till denna rekommendation. Anmilda organ bor genom stickprov av enskilda produkters produktdokumentation
kontrollera att forfarandena genomfors korrekt.

11. Nar det géller tillverkare av andra medicintekniska produkter an medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor
de anmélda organen kontrollera att tillverkarens forfaranden avseende Kliniska utvarderingar och klinisk uppf6ljning
efter utsldppandet pd marknaden 4r fullstindiga och korrekta och att de har tillimpats korrekt. Dirvidlag bor de
granska de kliniska utvdrderingarna och den kliniska uppf6ljningen efter utslippandet pd marknaden for vissa
produkttyper som omfattas av anmélan, med tillimpning av de principer som beskrivs i punkt 5 i bilaga I till
denna rekommendation. Anmalda organ bor genom stickprov av enskilda produkters produktdokumentation kont-
rollera att forfarandena genomfors korrekt.

12. Nar det giller tillverkare av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor de anmilda organen kontrollera
tillverkarens arbetsforfaranden avseende utvirderingar av prestanda, identifiering av certifierade referensmaterial eller
referensmatmetoder for att mojliggora metrologisk sparbarhet. Anmailda organ bor genom stickprov av enskilda
produkters produktdokumentation kontrollera att forfarandena genomfors korrekt.

13. Anmalda organ bor kontrollera att forfarandena avseende produkternas konstruktion och utveckling, inklusive
eventuella forfaranden for dndringskontroll, dr limpliga for att sakerstilla att produkterna uppfyller kraven.

14. Anmalda organ bor kontrollera att tillverkaren kontrollerar tillverkningsmiljon och tillverkningsprocesserna for att
sdkerstilla att produkterna uppfyller de rittsliga kraven. Anmalda organ bor sirskilt uppméarksamma sédana kritiska
processer som konstruktionskontroll, faststdllande av materialspecifikationer, inkop och kontroll av ingdende material
eller komponenter, montering, validering av programvara, sterilisering, frislippande av tillverkningssatser, forpackning
och kvalitetskontroll av produkten, oberoende av om dessa processer har lagts ut pd underleverantorer eller ¢j.

15. Anmalda organ bor kontrollera tillverkarens system for att garantera att material och komponenter gar att spara frn
det att de har kommit till tillverkarens, leverantorens eller underleverantérens lokaler till det att slutprodukten
levereras. Sarskilt om riskerna kan ha orsakats av att rdmaterial har bytts ut bor de anmilda organen kontrollera
overensstimmelsen mellan miéngden producerat eller inkopt kritiskt rdmaterial eller kritiska komponenter som
godkints for konstruktionen av och mingden firdiga produkter.

16. Anmilda organ bor kontrollera att de erfarenheter som gjorts av produkter som slippts ut pad marknaden, sirskilt
klagomal frdn anvindarna och uppgifter om olyckor och tillbud, systematiskt samlas in och utvirderas nir det giller
de produkter som omfattas av tillverkarens ansokan och att de nodvandiga forbattringarna av produkterna eller av
tillverkningen av dem har inletts. De bor sarskilt kontrollera att tillverkaren har infort sddana affarsprocesser avseende
distributorer, anvidndare och patienter som ér limpade for att tillhandahélla information om behovet av att se Gver
produktens konstruktion och tillverkning eller kvalitetssystemet.

17. Anmalda organ bor kontrollera att dokumentation och protokoll avseende kvalitetssystemet och dess dndringar,
forfarandet for granskning av forvaltningen och respektive kontroll av dokumentation ar aktuella, konsekventa,
fullstandiga, korrekta och strukturerade.

18. Vid varje arlig fortlopande revision bor anmilda organ kontrollera att tillverkaren pa ett korrekt sitt tillimpar det
godkdnda kvalitetsledningssystemet och planen for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden.

19. Det anmilda organet bor tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedémning, och det bor tydligt framga hur
slutsatserna har beaktats vid det anmalda organets beslutsprocess.

Allmin ridgivning i de fall underleverantorer eller leverantorer anlitas for tillverkningen

Kritiska underleverantorer eller kritiska leverantorer kan vara leverantorer till leverantorer och till och med leverantorer
annu langre ner i leveranskedjan. Anmilda organ bor avhélla sig fran att sluta avtal med tillverkare om de inte fér tilltrade
till alla kritiska underleverantorer och kritiska leverantorer och dirmed till alla lokaler ddr produkterna eller kritiska
komponenter till dem tillverkas, oberoende av hur ldngt ifrdn varandra i avtalskedjan som tillverkaren och underleve-
rantoren eller leverantoren befinner sig.

Anmilda organ bor uppmidrksamma att tillverkarna

a) sjdlva ska fullgora sina skyldigheter oberoende av om de har anlitat underleverantorer eller leverantorer for hela eller
delar av produktionen,
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b) inte fullgor sin skyldighet att ha tillgdng till den fullstindiga tekniska dokumentationen och/eller ett kvalitetssystem
enbart genom att hdnvisa till en underleverantors eller leverantors tekniska dokumentation och/eller kvalitetssystem,

¢) bor inforliva de kritiska underleverantorernas och kritiska leverantorernas kvalitetssystem i sitt eget kvalitetssystem,
d) maéste kontrollera kvaliteten pa de tjanster som tillhandahélls och de komponenter som levereras och kvaliteten pé

tillverkningen av dessa, oberoende av hur ldngt ifran varandra i avtalskedjan som tillverkaren och underleverantoren
eller leverantoren befinner sig.
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BILAGA 111

Oanmilda revisioner

1. Anmilda organ bor gora oanmalda revisioner minst en gdng vart tredje ar. De bor gora oanmalda revisioner oftare om
det ror sig om hogriskprodukter, om det ofta hinder att produkter av typen i friga inte uppfyller kraven eller om det
g griskp P yp 8 PPy
p-g-a. specifik information finns skl att misstinka att produkterna eller tillverkarna inte uppfyller kraven. Det bor inte
g4 att forutsdga ndr de oanmalda revisionerna ska ske. Rent generellt bor en oanmald revision pdgd minst en dag och
gOras av minst tva revisorer.

2. T stallet for eller som komplement till besok hos tillverkaren kan de anmilda organen besoka ndgon av tillverkarens
kritiska underleverantorer eller kritiska leverantorer om detta forviantas gora kontrollen effektivare. Detta galler sarskilt
om storre delen av konstruktionsutvecklingen, tillverkningen, provningen eller andra kritiska processer utfors hos
underleverantoren eller leverantéren.

3. I samband med dessa oanmilda revisioner bor de anmilda organen kontrollera ett nytillverkat adekvat urval, fore-
tradesvis fran den pédgdende tillverkningsprocessen, for att kontrollera att den tillverkade produkten Gverensstimmer
med den tekniska dokumentationen och de rittsliga kraven. I kontrollen av produktens Gverensstimmelse bor det ingd
en kontroll av spdrbarheten for alla kritiska komponenter och material och av tillverkarens sparbarhetssystem. Kont-
rollen bor omfatta granskning av konstruktionsunderlaget och, om det behovs for att kontrollera 6verensstimmelsen,
en provning av produkten.

Infor provningen bor anmilda organ begira all relevant teknisk dokumentation frdn tillverkaren, inklusive tidigare
provningsprotokoll och provningsresultat. Provningen bor goras i enlighet med det provningsforfarande som till-
verkaren angett i den tekniska dokumentation som mdste valideras av det anmalda organet. Provningen kan ocksa
utforas av tillverkaren eller tillverkarens kritiska underleverantdr och kritiska leverantor under det anmilda organets
overinseende.

4. Anmailda organ med ansvar for produktbedémning (') bor, utover atgirderna i punkterna 1, 2 och 3, ta stickprov pad
produkter frdn minst tre olika typer och, om tillverkaren producerar 6ver 99 typer av produkter, produkter frin minst
var hundrade typ i slutet av tillverkningskedjan eller i tillverkarens lager i syfte att utfora en provning av Gverens-
stimmelse for produkttyperna. Varianter med tekniska skillnader som skulle kunna paverka produktens sikerhet och
prestanda bor betraktas som olika produkttyper. Storleksvarianter bor inte betraktas som olika typer om inte specifika
risker dr kopplade till storleken. Detta urval bor provas av de anmilda organen eller kvalificerad personal under deras
overinseende i deras egna eller tillverkarens lokaler, hos tillverkarens kritiska underleverantor eller kritiska leverantor
eller i externa laboratorier. Urvalskriterierna och provningsforfarandena bor faststdllas i forvig. 1 synnerhet om det inte
gér att ta stickprov i tillverkarens lokaler bor de anmilda organen ta prover pd produkter som finns p& marknaden,
om nodvindigt med hjilp av de behoriga myndigheterna, eller utfora provning av en produkt som installerats hos en
kund. Infér provningen bor anmilda organ begira relevant teknisk dokumentation frén tillverkaren, inklusive slut-
rapporter om provning av satser, tidigare provningsprotokoll och provningsresultat.

5. Anmalda organ med ansvar for kontrollen av tillverkarens kvalitetssystem (?) bor, utover atgirderna i punkterna 1, 2
och 3, kontrollera om tillverkarens verksamhet vid tiden for den oanmilda revisionen Overensstimmer med till-
verkarens dokumentation avseende tillverkningen och att bdda uppfyller de rittsliga kraven. Dessutom bor dessa
anmilda organ mer ingdende kontrollera minst tvd kritiska processer, t.ex. konstruktionskontroll, faststillande av
materialspecifikationer, inkop och kontroll av ingdende material eller komponenter, montering, sterilisering, frisldp-
pande av tillverkningssatser, forpackning eller kvalitetskontroll av produkten. Bland de limpliga kritiska processerna
bor de anmilda organen vilja en som med stor sannolikhet inte uppfyller kraven och en som ér sirskilt relevant for
sakerheten.

Allmin radgivning nir det giller avtalsvillkoren mellan det anmilda organet och tillverkaren avseende oanmilda
revisioner

For att sikerstilla att anmilda organ kan utfora oanmailda revisioner bor bla. foljande rutiner dvervigas.
Oanmilda revisioner hos tillverkaren eller tillverkarens kritiska underleverantorer eller kritiska leverantorer bor ingd i

avtalsvillkoren mellan de anmilda organen och tillverkarna. Om det behévs visum for att besoka det land dar tillverkarens
lokaler dr beligna bor avtalsvillkoren i en bilaga innehdlla en inbjudan att ndr som helst besoka tillverkaren och en

(") T enlighet med punkt 2 a och bilaga I till denna rekommendation.

(3 I enlighet med punkt 2b och bilaga II till denna rekommendation.
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inbjudan dir datum for undertecknande och besok inte har fyllts i (ska fyllas i av det anmilda organet). Avtalsvillkoren
bor ocksa i en bilaga innehdlla liknande inbjudningar frdn de kritiska underleverantorerna eller kritiska leverantorerna.

I avtalsvillkoren bor det anges att tillverkaren fortlopande ska meddela de anmalda organen under vilka tidsperioder
produkter som omfattas av de anmilda organens intyg inte kommer att tillverkas. Avtalsvillkoren bor ge de anmilda
organen tilldtelse att avsluta avtalet s snart de inte lingre garanteras stindig oanmald tillgang till tillverkarens lokaler eller
dennes kritiska underleverantorers eller kritiska leverantorers lokaler.

Avtalsvillkoren bor dessutom omfatta de atgirder som de anmilda organen ska vidta for att garantera sina revisorers
sikerhet. Avtalsvillkoren bor innehalla bestimmelser om ekonomisk ersittning for de oanmilda revisionerna, inklusive
forvirv av produkter, provning och sikerhetsarrangemang, i férekommande fall.
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RATTELSER

Riittelse till kommissionens delegerade forordning (EU) nr 486/2012 av den 30 mars 2012 om indring av
forordning (EG) nr 809/2004 i friga om format och innehdll i prospekt och grundprospekt, ssmmanfattningar
och slutgiltiga villkor samt om upplysningskrav

(Europeiska unionens officiella tidning L 150 av den 9 juni 2012)

Pd sidan 5, artikel 1.9 ¢ (dndrade artikel 22.4 a i forordning (EG) nr 809/2004), ska det
i stallet for:  "4.  De slutgiltiga villkor som bifogas ett grundprospekt ska endast innehélla foljande:

a) Inom de olika mallarna for virdepappersnoter utifrdn vilka grundprospektet utarbetats, uppgifterna i
"Kategori B” och som fortecknas i bilaga XX. Punkter som inte ir tillimpliga pd ett prospekt ska tas upp
i de slutgiltiga villkoren med angivelsen ’¢j tillimpligt’.”

vara: 4. De slutgiltiga villkor som bifogas ett grundprospekt ska endast innehalla foljande:

a) Inom de olika mallarna for virdepappersnoter utifrdn vilka grundprospektet utarbetats, uppgifterna i
kategorierna B och C som fortecknas i bilaga XX. Punkter som inte ar tillimpliga pa ett prospekt ska tas
upp i de slutgiltiga villkoren med angivelsen ’¢j tillimpligt’.”




MEDDELANDE TILL LASARNA

Rédets forordning (EU) nr 216/2013 av den 7 mars 2013 om elektroniskt offentlig-
gorande av Europeiska unionens officiella tidning

I enlighet med rddets forordning (EU) nr 216/2013 av den 7 mars 2013 om elektroniskt
offentliggorande av Europeiska unionens officiella tidning (EUT L 69, 13.3.2013, s. 1) ska fran
och med den 1 juli 2013 endast den elektroniska utgdvan av EUT vara giltig och ha rittslig
verkan.

Nir det inte dr mojligt att offentliggora den elektroniska utgdvan av EUT pd grund av
oférutsedda och exceptionella omstindigheter ska den tryckta utgdvan vara giltig och ha
rittslig verkan i enlighet med villkoren i artikel 3 i forordning (EU) nr 216/2013.

MEDDELANDE TILL LASAREN - SATTET ATT HANVISA TILL RATTSAKTER

Frin och med den 1 juli 2013 har sittet att hinvisa till rattsakter dndrats.

Under en 6vergdngsperiod kommer bade det nya och det gamla sittet att anvindas.




Via EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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