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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/1051
av den 1 juli 2015

om bestimmelser om fullgérandet av uppgifterna med avseende pd plattformen for tvistlosning

online, bestimmelser om det elektroniska klagomilsformuliret och bestimmelser om samarbetet

mellan kontaktpunkterna i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU)

nr 5242013 Europaparlamentets och ridets forordning om tvistlssning online vid
konsumenttvister

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 524/2013 av den 21 maj 2013 om tvistlosning
online vid konsumenttvister och om 4ndring av férordning (EG) nr 2006/2004 och direktiv 2009/22/EG (férordningen
om tvistlosning online vid konsumenttvister) ('), sdrskilt artiklarna 5.7, 7.7 och 8.4,

efter samrdd med Europeiska datatillsynsmannen, och
av foljande skal:

(1) 1 forordning (EU) nr 524/2013 foreskrivs inrdttandet av en plattform for tvistlosning online (nedan kallad
onlineplattformen) pa unionsnivd. Denna onlineplattform bor ha formen av en interaktiv och flersprikig webbplats
som tillhandahéller en gemensam ingdng for konsumenter och néringsidkare som utanfor domstol vill l6sa tvister
om avtalsforpliktelser som harror frin kopeavtal eller tjansteavtal online.

(2) 1 artikel 8.1 i férordning (EU) nr 524/2013 foreskrivs det att det elektroniska klagomélsformuldret ska vara
anvindarvanligt. Den klagande bor ddrfor kunna fylla i det elektroniska klagomalsformuldret som ett utkast innan
ett klagomal ldmnas in. Det bor sakerstillas att utkast som inte ldimnas in av de klagande efter en limplig tid
automatiskt raderas frén onlineplattformen.

(3)  For att onlineplattformen ska fungera vil mdste det faststillas hur den svarande parten ska underrittas om att det
lamnats ett klagomal till onlineplattformen och vilka uppgifter i det elektroniska klagomalsformuliret som ska
anvandas for att underlitta identifieringen av de behoriga alternativa tvistlosningsorganen.

(4)  Av samma skil och for att sikerstilla en enhetlig tillimpning av forordning (EU) nr 5242013 &r det nodvindigt
att klargora nir de alternativa tvistlosningsorganen bor ldimna uppgifter till onlineplattformen om hanteringen av
en tvist.

(5)  Det dr nodviandigt att faststdlla datum for avslutande av vissa tvister dar klagomalet inte kan behandlas vidare i
syfte att sikerstilla att personuppgifter inom ramen for en tvist kan raderas inom sex ménader efter datumet for
avslutande. Detta omfattar dven tvister ddr parterna inte kan enas om ett alternativt tvistlosningsorgan péa grund
av att den svarande parten inte svarat eller dir ett alternativt tvistlosningsorgan végrar att hantera en tvist.

(6)  De nationella behoriga myndigheterna ska delge kommissionen forteckningen 6ver sina nationella alternativa
tvistlosningsorgan och uppdatera denna pa ett enhetligt sitt i syfte att anpassa registreringen av dessa organ till
onlineplattformen enligt forordning (EU) nr 524/2013.

() EUTL165,18.6.2013,s. 1.
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(7)  Det dr nodviandigt att faststilla ndr parterna i en tvist som hanteras genom onlineplattformen kan limna
aterkoppling pa hur onlineplattformen fungerar och pé det alternativa tvistlésningsorgan som hanterat deras tvist.

(8) I forordning (EU) nr 524/2013 faststills det att det bor utses en kontaktpunkt for tvistlosning online i varje
medlemsstat som ska ge stod till parterna i en tvist och till de alternativa tvistlosningsorgan som hanterar tvisten
genom onlineplattformen. For att underlétta samarbetet mellan kontaktpunkterna for tvistlosning online bor det
faststillas en gemensam uppsittning principer for detta samarbete.

(9)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin den kommitté for tvistlosning
online som inrdttas i artikel 16.1 i forordning (EU) nr 524/2013.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills bestimmelser om
a) det elektroniska klagomalsformularet,
b) fullgérandet av uppgifterna med avseende pé onlineplattformen,

¢) samarbetet mellan kontaktpunkterna for tvistlosning online.

Artikel 2
Elektroniskt klagomalsformulir

Det elektroniska klagomalsformuldr som ska limnas till onlineplattformen ska vara tillgingligt for konsumenter och
ndringsidkare pd unionsinstitutionernas alla officiella sprdk. Den klagande parten ska kunna spara ett utkast till det
elektroniska klagomalsformuliret pé onlineplattformen. Den klagande parten ska ha tillgdng till och kunna redigera detta
utkast fram till dess att det slutliga fullt ifyllda elektroniska klagomalsformuliret limnas in. Det ¢j fullt ifyllda och ej
inldimnade utkastet till elektroniskt klagomalsformular ska automatiskt raderas frdn onlineplattformen sex ménader efter
det att det skapades.

Artikel 3
Underriittande av den svarande parten

S& snart det fullt ifyllda elektroniska klagomalsformuliret tagits emot ska onlineplattformen sinda ett elektroniskt
standardmeddelande till den svarande partens elektroniska adress, som den angivits av den klagande parten i det
elektroniska klagomalsformularet, och detta meddelande ska ange att ett klagomal ingivits mot den svarande parten och
gora de uppgifter som anges i artikel 9.3 i forordning (EU) nr 524/2013 tillgingliga.

Artikel 4
Identifieringen av det behoriga alternativa tvistlosningsorganet

1. Onlineplattformen ska visa den svarande parten en vigledande forteckning over alternativa tvistlosningsorgan i det
fall det inte angivits ndgot alternativt tvistlosningsorgan i det elektroniska klagomalsformularet, i syfte att underlitta
identifieringen av det behoriga alternativa tvistlosningsorganet. Denna forteckning ska grunda sig pé foljande kriterier:

a) Den geografiska adressen till parterna i tvisten, som den anges i det elektroniska frageformuldret i enlighet med
bilagan till férordning (EU) nr 524/2013.

b) Den sektor tvisten avser.

2. Parterna ska ndrsomhelst kunna tillgd forteckningen 6ver alla alternativa tvistlosningsorgan som registrerats pa
onlineplattformen i enlighet med artikel 5.6 i forordning (EU) nr 524/2013. Ett sokverktyg som tillhandahélls pa
onlineplattformen ska hjdlpa parterna att bland de alternativa tvistlosningsorgan som finns registrerade pa
onlineplattformen identifiera det alternativa tvistldsningsorgan som ér behorigt att hantera deras tvist.
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Artikel 5
Uppgifter som ska limnas av de alternativa tvistlosningsorganen

1. Ett alternativt tvistlosningsorgan till vilket ett klagomdl vidarebefordrats genom onlineplattformen och som
godtagit att hantera en tvist ska utan drojsmal sd snart det mottagit den fullstindiga klagomalsakten for tvisten, limna
uppgift till onlineplattformen om datum fér mottagande av den fullstindiga klagomalsakten och tvisteforemalet.

2. Datumet for mottagandet av den fullstindiga klagomalsakten inleder den period pa 90 kalenderdagar som avses i
artikel 8 e i Europaparlamentets och radets direktiv 2013/11/EU ().

3. Alternativa tvistlosningsorgan till vilka ett klagomadl vidarebefordrats genom onlineplattformen och som vigrar att
hantera en tvist ska utan drojsmal vidarebefordra denna vigran till onlineplattformen sd snart den fattat sitt beslut i
enlighet med artikel 5.4 i direktiv 2013/11/EU.

4. Alternativa tvistlosningsorgan till vilka ett klagomal vidarebefordrats genom onlineplattformen ska utan drojsmal
ndr tvisten avslutas limna uppgift till onlineplattformen om datum for avslutandet av det alternativa tvistlosningsfor-
farandet samt om resultatet av detta forfarande. Detta giller dven for situationer dir en eller bada parter drar sig ur
forfarandet i enlighet med artikel 9.2 a i direktiv 2013/11/EU.

Artikel 6
Avslutande av vissa tvister och radering av personuppgifter

1. En tvist som ldmnats in via onlineplattformen ska inte behandlas vidare om
a) den svarande parten inte dr villig att anvinda ett alternativt tvistlosningsorgan,

b) parterna inte kan enas om ett alternativt tvistlosningsorgan inom 30 kalenderdagar efter inlimnandet av det
elektroniska klagomalsformularet,

c) det alternativa tvistlosningsorgan som parterna enats om vagrar att hantera tvisten

och ska dirmed anses vara avslutad. Det datum dd nigon av de hindelser som anges i a—c ovan intriffar ska vara
datumet for avslutande av tvisten i frdga.

2. Personuppgifter inom ramen for de tvister som avses i punkt 1 a—c ska raderas fran plattformen senast sex
ménader efter avslutandet.
Artikel 7
Elektronisk anmilan av forteckningen 6ver alternativa tvistlosningsorgan

1. De behoriga myndigheter som avses i artikel 4.1 i i direktiv 2013/11/EU ska anmila den forteckning over
alternativa tvistlosningsorgan som avses i artikel 20.2 i direktiv 2013/11/EU med hjilp av det elektroniska standard-
meddelande som tillhandahélls av kommissionen.

2. Det fullt ifyllda elektroniska standardmeddelandet ska innehdlla de uppgifter som anges i artikel 20.2 i direktiv
2013/11/EU och den information om de alternativa tvistlosningsforfarandenas genomsnittliga lingd som avses i
artikel 9.5 d i férordning (EU) nr 524/2013 och artikel 19.1 e i direktiv 2013/11/EU.

Artikel 8

System for dterkoppling

Onlineplattformen ska ge parterna i en tvist mojlighet att limna synpunkter i enlighet med artikel 5.4 g i férordning
(EU) nr 524/2013 vid avslutandet av det alternativa tvistlosningsforfarandet och under sex ménader direfter.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/11/EU av den 21 maj 2013 om alternativ tvistldsning vid konsumenttvister och om
dndring av férordning (EG) nr 2006/2004 och direktiv 2009/22/EG (direktivet om alternativ tvistlosning) (EUT L 165, 18.6.2013, 5. 63).
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Artikel 9
Samarbete mellan kontaktpunkterna for tvistlosning online

1. Kontaktpunkterna for tvistlosning online ska efter basta formaga bistd vid 16sning av tvister som ror klagomal som
ldmnas in genom onlineplattformen i enlighet med artikel 7.2 i forordning (EU) nr 524/2013.

2. Rddgivarna for tvistlosning online ska utan drojsmal bistd och utbyta information med rddgivarna vid andra
kontaktpunkter for tvistlosning online i syfte att underlitta utforande av de uppgifter som anges i artikel 7.2 i
forordning (EU) nr 524/2013.

3. Radgivare for tvistlosning online som har tillgang till information om en tvist som omfattar personuppgifter ska
ge rddgivare vid andra kontaktpunkter tillgdng till denna information i den utstrickning som denna dr nodvandig for
utforandet av de uppgifter som anges i artikel 7.2 i forordning (EU) nr 524/2013.

Artikel 10
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde 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 1 juli 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/1052
av den 1 juli 2015

om icke-godkinnande av vissa hilsopastienden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
niringspastdenden och hilsopdstdenden om livsmedel ('), sdrskilt artikel 17.3, och

av foljande skal:

(1)  Enligt férordning (EG) nr 1924/2006 &r hilsopdstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingér i en forteckning over tillitna pastienden.

(2) I forordning (EG) nr 1924/2006 anges det ocksd att livsmedelsforetagare kan sinda ansokningar om
godkinnande av hilsopastdenden till den behoriga nationella myndigheten i en medlemsstat. Den behoriga
nationella myndigheten ska vidarebefordra giltiga ansokningar till Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(Efsa), nedan kallad myndigheten.

(3)  Niar myndigheten tagit emot en ansokan ska den utan drojsmal underritta Gvriga medlemsstater och
kommissionen om detta samt avge ett yttrande om hilsopastdendet i fraga.

(4)  Kommissionen ska med beaktande av myndighetens yttrande fatta beslut om huruvida hilsopdstdenden ska
godkinnas.

(5)  Efter en ansokan frin Sanofi-Aventis France, inlimnad enligt artikel 19.1 i férordning (EG) nr 1924/2006
innehallande en begiran om skydd av dganderittsligt skyddade uppgifter, ombads myndigheten avge ett yttrande
om en dndring av ett godkdnt hilsopastdende om vixtsterolestrar och sinkning av LDL-kolesterolhalten i blodet.
Hilsopéstdendet har godkants enligt artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006 genom kommissionens
forordningar (EG) nr 983/2009 (3 och (EU) nr 384/2010 (). I enlighet med forordningarna (EG) nr 983/2009
(dndrad genom forordning (EU) nr 376/2010 (%) och (EU) nr 384/2010 (i dess ursprungliga lydelse) begirde
sokanden att villkoren for anvindning skulle utvidgas till att omfatta tillskott i pulverform som ska spadas i
vatten med en dos pad 2 g per dag och som skulle sinka LDL-kolesterolhalten i blodet med 5,4-8,1 % efter dagligt
intag under sex veckor.

(6)  Den 21 februari 2014 mottog kommissionen och medlemsstaterna ett vetenskapligt yttrande frdn myndigheten
(frdga nr EFSA-Q-2013-00595 (°)), som fann att dven om det konsekvent har visats i ett stort antal studier att
vaxtsteroler som tillsdtts livsmedel som margarinliknande fetter, majonnis, salladsdressingar och mejeriprodukter
som mjolk, yoghurt, inklusive yoghurt med 1ag fetthalt, och ost sinker LDL-kolesterolhalten i blodet, dr det inte
mojligt att pd grundval av de framlagda uppgifterna faststdlla den effektiva dosen vixtsteroler (i pulverform
utspadd i vatten) som behdvs for att uppnd en viss effekt inom en viss tid.

(7)  Enligt artikel 16.6 andra stycket i forordning (EG) nr 1924/2006 fir sokanden eller allminheten limna
synpunkter till kommissionen om de yttranden som myndigheten offentliggér enligt artikel 16.6 forsta stycket i
den forordningen. Den 14 april 2014 bad kommissionen myndigheten att svara pa de vetenskapliga synpunkter
som inkommit fran sokanden i enlighet med artikel 16.6 i forordning (EG) nr 1924/2006. Synpunkterna gillde

(') EUTL 404, 30.12.2006, s. 9.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 983/2009 av den 21 oktober 2009 om godkinnande respektive icke-godkinnande av vissa
hilsopéstdenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och halsa (EUT L 277, 22.10.2009, s. 3).

() Kommissionens forordning (EU) nr 384/2010 av den 5 maj 2010 om godkinnande respektive icke-godkinnande av vissa
hilsopéstdenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa (EUTL 113, 6.5.2010, s. 6).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 376/2010 av den 3 maj 2010 om 4ndring av forordning (EG) nr 983/2009 om godkinnande
respektive icke-godkinnande av vissa hilsopéstdenden om livsmedel som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa
(EUTL 111, 4.5.2010,s. 3).

(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):2, artikelnr 3577.



L171/6 Europeiska unionens officiella tidning 2.7.2015

myndighetens vetenskapliga utvdrdering av begdran att utvidga villkoren for anvindning till att omfatta
vixtsterolestrar i pulverform, i synnerhet den interventionsstudie som slutsatsen i det antagna vetenskapliga
yttrandet grundade sig pd och en ny offentliggjord metaanalys som limnades in tillsammans med synpunkterna.

(8)  Den 21 maj 2014 mottog kommissionen myndighetens svar pd synpunkterna pd det vetenskapliga yttrandet
(frdga nr EFSA-Q-2014-00310 ("), i vilket myndigheten upprepade slutsatsen i sitt vetenskapliga yttrande (fraga
nr EFSA-Q-2013-00595) ndr det giller interventionsstudien. Myndigheten tillade att den nya offentliggjorda
metaanalysen inte bidrar med ytterligare uppgifter till det vetenskapliga beldgget for att utvidga villkoren for
anviandning till att omfatta vixtsterolestrar i pulverform. Eftersom pastdendet vid de begirda villkoren for
anvindning inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkannas.

(9)  Efter en ansokan frén Jemo-pharm A[S, inlimnad enligt artikel 14.1 a i forordning (EG) nr 1924/2006
innehéllande en begdran om skydd av dganderittsligt skyddade uppgifter, ombads myndigheten avge ett yttrande
om ett hilsopéstdende om effekten av CranMax® och minskad risk for urinvigsinfektion genom att forhindra att
vissa bakterier faster i urinvdgarna (frdga nr EFSA-Q-2013-00649 (3). Det pastdende som sokanden foreslog hade
foljande lydelse: "Forhindrar att E. coli faster pd epitelcellerna i urinvdgarna hos kvinnor, vilket dr en riskfaktor
for urinvagsinfektioner”.

(10) Den 5 maj 2014 mottog kommissionen och medlemsstaterna det vetenskapliga yttrandet frin myndigheten, som
fann att man pé grundval av de framlagda uppgifterna inte kunde faststilla nigot orsakssamband mellan intag av
CranMax® och minskad risk for urinvégsinfektion genom att forhindra att vissa bakterier faster i urinvdgarna.
Eftersom pdstdendet inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1924/2006 bor det inte godkinnas.

(11) De synpunkter som kommissionen tagit emot enligt artikel 16.6 i férordning (EG) nr 19242006 har beaktats vid
faststillandet av dtgirderna i den hir foérordningen.

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hilsopéstdendena i bilagan till denna forordning ska inte tas upp i den unionsforteckning 6ver tillitna pastdenden som
avses i artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1924/2006.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde 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.

Utfdrdad i Bryssel den 1 juli 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") EFSA supporting publication, EN-596, 2014.
(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):5, artikelnr 3657.
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eller livsmedelskategori

Pastdende

Efsa-yttrande

Andring enligt artikel 19 av ett hilsopéstdende enligt artikel
14.1 a om minskad sjukdomsrisk

Vixtsterolestrar

Vixtsterolestrar som kosttillskott i pulverform har visat sig
sinka/reducera kolesterolhalten i blodet. En hog kolesterol-
halt ar en riskfaktor for utveckling av kranskarlssjukdom

Q-2013-00595

Artikel 14.1 a — hilsopdstdende om minskad sjukdomsrisk

CranMax®

Forhindrar att E. coli fister pd epitelcellerna i urinvdgarna
hos kvinnor, vilket 4r en riskfaktor f6r urinvigsinfektioner

Q-2013-00649
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/1053
av den 1 juli 2015

om godkidnnande av preparat av Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 som fodertillsats

for kalvar for uppfodning, smdgrisar, slaktkycklingar, slaktkalkoner, katter och hundar, och om

indring av forordningarna (EG) nr 1259/2004, (EG) nr 255/2005, (EG) nr 1200/2005 och (EG)
nr 1520/2007 (innehavare av godkinnandet: Chevita Tierarzneimittel-GmbH)

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innechaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for ett sddant godkdnnande. Enligt artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (3 utvirderas pd nytt.

(2)  Preparatet av Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 godkandes i enlighet med direktiv 70/524/EEG utan
tidsbegransning som fodertillsats for slaktkycklingar genom kommissionens férordning (EG) nr 1259/2004 (),
for kalvar genom kommissionens forordning (EG) nr 255/2005 (*), for smégrisar genom kommissionens
forordning (EG) nr 1200/2005 (*) och for slaktkalkoner och hundar genom kommissionens foérordning (EG)
nr 1520/2007 (). Preparatet infordes darefter i registret over fodertillsatser som en befintlig produkt, i enlighet
med artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i den forordningen har det
ldimnats in en ansokan om en ny utvirdering av preparatet Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 som
fodertillsats for kalvar for uppfodning, smégrisar, slaktkycklingar, slaktkalkoner och hundar och, i enlighet med
artikel 7 i den forordningen, om ett nytt anvindningsomrdde nir det giller katter, med en begiran om att
tillsatsen ska inforas i kategorin “zootekniska tillsatser”. Ansokan atfoljdes av de uppgifter och handlingar som
kréivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
4 mars 2014 (') och den 21 maj 2014 (%) att preparatet av Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 under
de foreslagna anvindningsvillkoren inte inverkar negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pd miljon.
Myndigheten drog ocksa slutsatsen att anvindningen av preparatet kan forbittra de zootekniska resultaten hos
kalvar for uppfodning, diande och avvanda smagrisar, slaktkycklingar och slaktkalkoner. Myndigheten anser inte
att det finns behov av sirskilda krav for overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inréttats
genom forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

(%) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1259/2004 av den 8 juli 2004 om permanent godkinnande av vissa redan godkanda fodertillsatser
(EUTL 239,9.7.2004, s. 8).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 255/2005 av den 15 februari 2005 om permanent godkédnnande av vissa fodertillsatser (EUT L 45,
16.2.2005,5. 3).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1200/2005 av den 26 juli 2005 om permanent godkidnnande av vissa fodertillsatser och om
provisoriskt godkinnande av ett nytt anvindningsomrade for en redan godkind fodertillsats (EUT L 195, 27.7.2005, s. 6).

(°) Kommissionens forordning (EG) nr 1520/2007 av den 19 december 2007 om permanent godkdnnande av vissa fodertillsatser
(EUTL 335,20.12.2007,s.17).

(') The EFSA Journal, vol. 12(2014):3, artikelnr 3602.

(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):6, artikelnr 3727.
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(5)  Eftersom myndigheten observerat smd men signifikanta effekter pé avforingskvaliteten hos katter och hundar,
anses det vara tillrackligt for att bekrifta effekten pa denna art.

(6)  Bedomningen av preparatet av Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 visar att det uppfyller villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor darfor godkidnnas for anvindning i
enlighet med bilagan till den hir forordningen.

(7)  Till foljd av att ett nytt godkdnnande enligt forordning (EG) nr 1831/2003 beviljas bor forordningarna (EG)
nr 1259/2004, (EG) nr 255/2005, (EG) nr 1200/2005 och (EG) nr 1520/2007 dndras i enlighet med detta.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskdl som kraver att dndringarna av villkoren for godkidnnandet tillimpas
omedelbart, bor en Gvergingsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkannandet.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats enligt villkoren i bilagan.
Artikel 2
Andringar av forordning (EG) nr 1259/2004

Forordning (EG) nr 1259/2004 ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 1 ska utgd.

2. Bilaga I ska utga.

Artikel 3
Andringar av foérordning (EG) nr 255/2005

I bilaga I till férordning (EG) nr 255/2005 ska post E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415, utga.

Artikel 4
Andringar av férordning (EG) nr 1200/2005

I bilaga II till férordning (EG) nr 1200/2005 ska post E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663 /NCIMB 10415, utga.
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Artikel 5
Andringar av férordning (EG) nr 1520/2007

Forordning (EG) nr 1520/2007 ska dndras pé foljande sitt:
1. Artiklarna 2 och 3 ska utgd.

2. Bilagorna II och III ska utgd.
Artikel 6
Overgingsitgirder

1. Bdde det preparat som anges i bilagan och foder innehéllande detta preparat som har tillverkats och mirkts fore
den 22 januari 2016 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 22 juli 2015 far fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for kalvar, smégrisar, slaktkycklingar och
slaktkalkoner.

2. Béde det preparat som anges i bilagan och foder innehéllande detta preparat som har tillverkats och markts [for
hundar] fore den 22 juli 2017 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 22 juli 2015 far fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har témts, om de dr avsedda for hundar.

Artikel 7
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde 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 1 juli 2015.

P kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Ligita Hﬁgﬁta Godkin-
identifi- innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, . . . Hogsta a a oL . nandet
- , Tillsats - Djurart eller djurkategori X Ovriga bestimmelser Al o
erings- av godkan- beskrivning, analysmetod alder CFUJkg helfod d giller till
nummer nandet g neroder me och med
en vattenhalt p& 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1707 | Chevita Ti- | Enterococcus | Tillsatsens sammansittning Kalvar for uppfod- — 1x10° — . Ange foljande i bruksanvis- | 22 juli
oSN | e s | %
j DSM 10663 . | Diande och d )
GmbH NCIMB /| Dsm 10663/NCIMB 10415 som in- snlqaéngr?s;)rc avvanda och stabilitet vid pellete-

10415

nehdller minst:

Pulver och granulat:

3,5 x 1010 CFU/g tillsats
I kapselform:

2 x 100 CFU/g tillsats

I flytande form:

1 x 101 CFUJg tillsats

Beskrivning av den aktiva substansen

Livsdugliga celler av Enterococcus fae-
cium

DSM 10663/NCIMB 10415

Analysmetod (1)

Rikning: utstryk pd platta med
galla-eskulin-azidagar (EN 15788)

Identifiering: pulsfiltsgelelektrofores
(PFGE)

Slaktkycklingar
Slaktkalkoner
Katter

Hundar

ring.

. Rekommenderad dos for di-

ande smdgrisar: 1 x 109/
smagris/dag.

. Fir anvindas i foder for

slaktkycklingar och slaktkal-
koner som innehéller fol-
jande tillitna kocciodiosta-
tika: semduramicinnatrium,
diklazuril, robenidinhydrok-
lorid, maduramicinammo-
nium, dekokinat, lasalocid-
A-natrium eller halofugi-
non.

. For anvindning till avvanda

smagrisar upp till ca 35 kg.

(') Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/1054
av den 1 juli 2015

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 funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om
upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av radets férordningar (EEG)
nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for radets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad
frukt och bearbetade gronsaker (3, sérskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststills, i enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-
handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna for kommissionens faststillande av schablonvirden vid import frén
tredjeldnder, for de produkter och de perioder som anges i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvirde i enlighet med artikel 136.1 i genomforandeforordning (EU)
nr 543/2011 med hénsyn till varierande dagliga uppgifter. Denna forordning bor darfor trada i kraft samma dag
som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genomforandeférordning (EU) nr 543/2011 faststalls i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 1 juli 2015.

Pi kommissionens vignar
For ordforanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for jordbruk och landsbygdsutveckling

(') EUTL347,20.12.2013,s. 671.
() EUTL157,15.6.2011,s. 1.
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och grénsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland () Schablonimportvirde
0702 00 00 AL 32,3
MA 139,7
MK 31,3
77 67,8
0707 00 05 TR 106,1
77 106,1
0709 93 10 TR 116,8
77 116,8
0805 50 10 AR 99,2
BO 144,3
Uy 130,0
ZA 146,2
77 129,9
0808 10 80 AR 114,9
BR 98,2
CL 128,2
NZ 144,5
us 164,6
ZA 124,2
77 129,1
0809 10 00 IL 315,1
TR 243,7
77 279,4
0809 29 00 TR 301,3
77 301,3
0809 40 05 IL 241,9
77 241,9

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik 6ver utrikeshandeln med icke-medlemsstater
vad giller uppdateringen av nomenklaturen avseende linder och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7). Koden ZZ stér for "6vrigt
ursprung”.
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/1055
av den 30 juni 2015

om §verensstimmelsen hos vissa mdl i de nationella eller funktionella luftrumsblockplaner som
Schweiz limnat enligt Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 549/2004 med de
unionstickande prestationsmilen fér den andra referensperioden

[delgivet med nr C(2015) 4403]

(Endast de franska, italienska och tyska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om luftfart (nedan kallat
avtalet) (),

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 549/2004 av den 10 mars 2004 om ramen for
inrdttande av det gemensamma europeiska luftrummet (ramforordning) (%), i dess lydelse enligt avtalet, sdrskilt
artikel 11.3 ¢, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 549/2004, i dess lydelse enligt avtalet, ska medlemsstaterna och Schweiz anta nationella
eller funktionella luftrumsblocksplaner, bla. bindande nationella mél eller mal pd nivdn for funktionella
luftrumsblock, for att sikra Gverensstimmelse med de unionstickande prestationsmélen. I den forordningen
foreskrivs dven att kommissionen ska bedoma overensstimmelsen hos dessa mal utifrdn de bedémningskriterier
som avses i artikel 11.6 d och att kommissionen kan besluta att utfirda rekommendationer om den konstaterar
att dessa kriterier inte har uppfyllts. Narmare bestimmelser i detta avseende faststills i kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 390/2013 ().

(2)  Unionstickande prestationsmal inom nyckelomrddena sikerhet, milj6, kapacitet och kostnadseffektivitet for den
andra referensperioden (2015-2019) har antagits genom kommissionens genomférandebeslut 2014/132/EU (¥).

(3)  Schweiz limnade den 30 juni 2014 en prestationsplan till kommissionen pd nivdn for funktionella
luftrumsblock, i detta fall funktionella luftrumsblock i Centraleuropa (FAB Europe Central) (nedan kallade Fabe).
Kommissionen har grundat sin beddmning pd den information som limnats i prestationsplanen.

(4)  Organet for prestationsgranskning, som i enlighet med artikel 3 i genomférandeférordning (EU) nr 390/2013 har
till uppgift att bistd kommissionen vid genomférandet av prestationssystemet, limnade en forsta utvirdering-
srapport till kommissionen den 7 oktober 2014 och en uppdaterad version av rapporten den 15 december 2014.
Kommissionen har dessutom tagit emot rapporter frdn organet for prestationsgranskning som bygger pa
information frdn de nationella tillsynsmyndigheterna om Gvervakningen av prestationsplanerna och
prestationsmélen som limnats i enlighet med artikel 18.4 i genomf6randeférordning (EU) nr 390/2013.

() EGTL114,30.4.2002,s.73.

() EUTL 96, 31.3.2004,s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 390/2013 av den 3 maj 2013 om inréttande av ett prestationssystem for flygtrafik-
tjanster och ndtverksfunktioner (EUT L 128, 9.5.2013, s. 1).

(*) Kommissionens genomforandebeslut 2014/132/EU av den 11 mars 2014 om faststillande av unionstickande prestationsmél for nitet
for flygledningstjinst och gransvarden for varning for den andra referensperioden 2015-2019 (EUTL 71, 12.3.2014, s. 20).
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(5)  Inom nyckelomrddet sikerhet har overensstimmelsen for de av Schweiz limnade malen, som anges i Fabecs
prestationsplan, avseende sakerhetsledningens effektivitet och tillimpningen av allvarlighetsklassificeringen pa
grundval av metoden med riskanalysverktyg (RAT) bedomts i enlighet med principerna i punkt 2 i bilaga IV till
genomférandeférordning (EU) nr 390/2013. Bedomningen har visat att dessa mél Gverensstimmer med det
relevanta unionstickande prestationsmalet.

(6)  Inom nyckelomrddet miljo har 6verensstimmelsen for de av Schweiz limnade mélen, som de anges i Fabecs
prestationsplan, bedomts i enlighet med principerna i punkt 3 i bilaga IV till genomférandeférordning (EU)
nr 390/2013 med hjilp av de funktionella luftrumsblockens respektive referensvirden for horisontell flygningsef-
fektivitet undervig for den faktiska flygbanan — som vid tillimpning pd unionsnivé sikerstiller uppfyllandet av
det unionstickande prestationsmalet — sdsom de beriknats av nitverksforvaltaren och angivits i den operativa
planen for nitverket (2014-2018/2019), i dess senaste version frin juni 2014. Beddmningen har visat att dessa
mal overensstimmer med det relevanta unionstickande prestationsmélet.

(7)  Kommissionen anser dirfor att mdlen i den prestationsplan for Fabec som Schweiz utarbetat overensstimmer
med de unionstickande prestationsmélen pad nyckelomrédena sikerhet och miljo. Det dr dirfor inte nédvindigt
att for alla dessa mal utfirda rekommendationer om att den berorda nationella tillsynsmyndigheten ska foresla
reviderade prestationsmal. Med avseende pé de mal som limnats av Schweiz inom nyckelomradena kapacitet och
kostnadseffektivitet, som anges i prestationsplanen for Fabec och som inte Gverensstimmer med de relevanta
unionstickande prestationsmalen, har kommissionen utfirdat rekommendationer for att revidera dessa mal som
anges 1 kommissionens genomforandebeslut om bristande overensstimmelse hos mél som limnats av Schweiz.

(8)  De étgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran kommittén for det gemensamma
luftrummet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De prestationsmdl avseende nyckelomrddena sikerhet och miljé som ingdr i prestationsplanen for Fabec och som har
lamnats av Schweiz i enlighet med forordning (EG) nr 549/2004, i dess lydelse enligt avtalet och som de fortecknats i
bilagan, overensstimmer med de unionstickande prestationsmalen for den andra referensperioden som anges i
genomforandebeslut 2014/132/EU.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Schweiziska edsforbundet.

Utfdrdat i Bryssel den 30 juni 2015.

Pi kommissionens vignar
Violeta BULC

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Prestationsmal inom nyckelomraddena sikerhet, miljo, kapacitet och kostnadseffektivitet som ingar

i de nationella eller funktionella luftrumsblockplaner som Schweiz limnat enligt forordning (EG)

nr 549/2004, vilka befunnits dverensstimma med de unionstickande prestationsmdlen for den
andra referensperioden

NYCKELOMRADET SAKERHET

Sikerhetsledningens effektivitet (EN-EOSM) och tillimpningen av allvarlighetsklassificeringen pa grundval av
metoden med riskanalysverktyg (EN-RAT)

ME?TLEAS' FAB EOSM Nivd ATM Ground % (RAT) Nivd ATM overall % (RAT)
STAT | ANsP Niva 2017 2019 2017 2019
Nivd
Ovri-
SC ga SMI RIs | ATM-S | SMI RIs | ATM-S | SMI RIs | ATM-S | SMI RIs | ATM-S
MO
Schweiz
[Belgien]
[Luxemburg]
gz; C C D >80(=>80| =80 | 100 | 100 | 100 [>80|=80| =80 |=>80|=80| 100
[Nederlinderna]
[Frankrike]
[Tyskland]
Forkortningar:
SC: Ledningsmalet “sikerhetskultur” (safety culture — SC) enligt punkt 1.1.a i avsnitt 2 i bilaga I till genomforan-

deforordning (EU) nr 390/2013.

Ovriga MO: Ovriga ledningsmal (management objectives — MO) enligt punkt 1.1.a i avsnitt 2 i bilaga I till genomféran-
deforordning (EU) nr 390/2013, forutom “sdkerhetskultur”.

Rls: (= Runway incursions) Intrng pa bana.
SML: (= Separation minima infringements) Hiandelser med separationsunderskridande.
ATM-S: (= ATM-specific occurrences) ATM-specifika handelser.

NYCKELOMRADET MILJO

Horisontell flygningseffektivitet undervig for den aktuella flygbanan

MAL FOR FUNKTIONELLA LUFTRUMSBLOCK:
MEDLEMSSTAT FAB MILJO
2019
[Belgien/Luxemburg]
Fabec 2,96 %
[Frankrike]
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MAL FOR FUNKTIONELLA LUFTRUMSBLOCK:
MEDLEMSSTAT FAB MILJO
2019
[Tyskland]
[Nederlinderna]

Schweiz
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/1056
av den 30 juni 2015

om bristande o6verensstimmelse hos vissa mdl i de nationella eller funktionella

luftrumsblockplaner som Schweiz limnat enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG)

nr 549/2004 med de unionstickande prestationsmilen fér den andra referensperioden samt
faststillande av rekommendationer for 6versynen av dessa mal

[delgivet med nr C(2015) 4407]

(Endast de franska, italienska och tyska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om luftfart (') (nedan kallat
avtalet),

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 549/2004 av den 10 mars 2004 om ramen for
inrdttande av det gemensamma europeiska luftrummet (ramavtal) (3), i dess lydelse enligt avtalet, sdrskilt artikel 11.3 c,
och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 549/2004, i dess lydelse enligt avtalet, ska medlemsstaterna och Schweiz anta nationella
eller funktionella luftrumsblocksplaner, bla. bindande nationella mél eller mal pd nivén for funktionella
luftrumsblock, for att sikra overensstimmelse med de unionstickande prestationsmélen. I den férordningen
foreskrivs dven att kommissionen ska bedéma overensstimmelsen hos dessa mdl utifrdn de bedémningskriterier
som avses i artikel 11.6 d och att kommissionen kan besluta att utfirda rekommendationer om den konstaterar
att dessa kriterier inte har uppfyllts. Narmare bestdimmelser i detta avseende faststdlls i kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 390/2013 (°).

(2)  Unionstickande prestationsmdl inom nyckelomrddena sakerhet, miljo, kapacitet och kostnadseffektivitet for den
andra referensperioden (2015-2019) har antagits genom kommissionens genomférandebeslut 2014/132/EU (¥).

(3)  Schweiz limnade den 30 juni 2014 en prestationsplan pd nivdn for funktionella luftrumsblock till
kommissionen, i detta fall funktionella luftrumsblock i Centraleuropa (nedan kallade Fabec). Kommissionen har
grundat sin beddmning pd den information som limnats i prestationsplanen.

(4)  Organet for prestationsgranskning, som i enlighet med artikel 3 i genomférandeférordning (EU) nr 390/2013 har
till uppgift att bistd kommissionen vid genomférandet av prestationssystemet, limnade en forsta utvirdering-
srapport till kommissionen den 7 oktober 2014 och en uppdaterad version av rapporten den 15 december 2014.
Kommissionen har dessutom tagit emot rapporter frdn organet for prestationsgranskning som bygger pa
information frdn de nationella tillsynsmyndigheterna om Gvervakningen av prestationsplanerna och
prestationsmélen som ldmnats i enlighet med artikel 18.4 i genomférandeforordning (EU) nr 390/2013.

(5)  Inom nyckelomrddet kapacitet har overensstimmelsen for de av Schweiz limnade malen, som anges i Fabecs
prestationsplan, avseende forsening i flodesplaneringen (ATFM) undervig, bedomts i enlighet med principen i
punkt 4 i bilaga IV till genomférandeforordning (EU) nr 390/2013 med hjalp av de funktionella luftrumsblockens
respektive referensvirden for kapacitet — som vid tillimpning pd unionsnivd sikerstiller uppfyllandet av de

() EGTL114,30.4.2002,s.73.

() EUTL 96, 31.3.2004,s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 390/2013 av den 3 maj 2013 om inréttande av ett prestationssystem for flygtrafik-
tjanster och ndtverksfunktioner (EUT L 128, 9.5.2013, s. 1).

(*) Kommissionens genomforandebeslut 2014/132/EU av den 11 mars 2014 om faststillande av unionstickande prestationsmél for nitet
for flygledningstjinst och gransvarden for varning for den andra referensperioden 2015-2019 (EUTL 71, 12.3.2014, s. 20).
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unionstickande prestationsmélen — sdsom de berdknats av nitverksforvaltaren och angivits i den operativa planen
for ndtverket (2014-2018/2019), i dess senaste version frin juni 2014. Bedémningen har visat att malen inte
overensstimmer med respektive referensvirden och dirfér inte dr forenliga med relevant unionstickande
prestationsmal.

(6)  Inom nyckelomradet kostnadseffektivitet har de av Schweiz limnade malen uttryckta i faststillda enhetskostnader
undervdg, som anges i Fabecs prestationsplan, bedomts i enlighet med principerna i punkt 5 jimford med
punkt 1 i bilaga IV till genomférandeférordning (EU) nr 390/2013, varvid hdnsyn tagits till tendensen hos de
faststdllda enhetskostnaderna undervig for den andra referensperioden och for de kombinerade forsta och andra
referensperioderna (2012-2019), till antalet tjanstenheter (trafikprognos) samt till nivin pa de faststillda
enhetskostnaderna undervig jamfort med medlemsstater som har en liknande operativ och ekonomisk miljo. Av
bedomningen framgdr att malen inte Overensstimmer med det relevanta unionstickande prestationsmalet, av
foljande skal.

(7)  Vad giller Schweiz bygger detta lands mal pd en planerad minskning av de faststillda enhetskostnaderna
undervig under den andra referensperioden med i genomsnitt endast 1,0 % per &r. Detta dr avsevirt ligre dn den
efterstravade minskningen av de genomsnittliga unionstickande faststillda enhetskostnaderna undervig for den
andra referensperioden (- 3,3 % per 4r). Inte heller under de kombinerade forsta och andra referensperioderna
minskar de planerade faststdllda enhetskostnaderna undervig i linje med den unionstickande tendensen (- 0,6 %,
jamfort med — 1,7 %). Dessutom bygger malet for 2019 pé planerade faststillda enhetskostnader undervig for
2019 som ligger betydligt over (+ 26,6 %) de genomsnittliga faststillda enhetskostnaderna undervig i de
medlemsstater vars operativa och ekonomiska miljo liknar den i Schweiz, och omkring 41 % over de
unionstickande prestationsmalen for 2019.

(8)  Kommissionen bor dirfor limpligen utfirda rekommendationer om nodvindiga atgirder som ska vidtas av
Schweiz sd att deras nationella tillsynsmyndigheter foreslar reviderade prestationsmdl som rittar till den bristande
overensstimmelse som konstaterats i detta beslut. I enlighet med forordning (EG) nr 549/2004 och genomféran-
deforordning (EU) nr 390/2013 ska Schweiz sedan anta reviderade prestationsmdl och inom fyra manader frin
delgivningen av detta beslut meddela dessa till kommissionen.

(9)  For att dtgdrda bristande 6verensstimmelse vad avser nyckelomradet kapacitet bor de reviderade prestationsmdlen
dtminstone vara forenliga med det funktionella luftrumsblockets referensviarden for kapacitet som anges i den
operativa planen for nitverket. Oversynen av prestationsmalen bor beakta dtgdrder for att avhjilpa eller minska
problemen utformade i syfte att sakerstilla att de relevanta funktionella luftrumsblockens referensvirden
respekteras, som specificeras i den operativa planen for natverket.

(10)  For att ratta till den bristande Gverensstimmelsen pd nyckelomrddet kostnadseffektivitet bor prestationsmélen for
kostnadseffektivitet vad avser Schweiz uttryckta i faststillda enhetskostnader undervig revideras nedat si att de
hamnar i linje med minskningen av de genomsnittliga faststdllda enhetskostnaderna undervig pa unionsnivd for
den andra referensperioden och f6r de kombinerade forsta och andra referensperioderna.

(11)  Vid revideringen av prestationsmalen for kostnadseffektivitet bor dessutom relevanta trafikprognoser som dessa
mél baseras pd ocksd ses over. For Schweiz bor de prognostiserade tjdnsteenheterna under den andra referens-
perioden 6kas mot bakgrund av den 6kande trafik som noterades under 2014.

(12) I enlighet med artikel 14.3 i genomférandeforordning (EU) nr 390/2013 och artikel 19.2 i avtalet har
kommissionen samrdtt med Schweiz angdende de rekommendationer som limnas i detta beslut.

(13) De étgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin kommittén for det gemensamma

luftrummet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De prestationsplaner avseende nyckelomrddena kapacitet och kostnadseffektivitet som ingdr i Fabecs prestationsplan,
som har ldmnats i enlighet med férordning (EG) nr 549/2004, i dess lydelse enligt avtalet och som de fortecknats i
bilagan, 4r oférenliga med de unionstickande prestationsmélen for den andra referensperioden som anges i genomforan-
debeslut 2014/132/EU.
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Artikel 2

I enlighet med artiklarna 3 och 4 bor Schweiz vidta nodvindiga atgarder vad giller Fabec for att sikerstilla att landets
nationella tillsynsmyndighet foreslar reviderade prestationsmal for nyckelomrddena kapacitet och kostnadseffektivitet.

Artikel 3

De prestationsmal pd nyckelomrddet kapacitet som Schweiz limnat for Fabec bor justeras neddt. Dessa mal bor
dtminstone faststillas i enlighet med de funktionella luftrumsblockens respektive referensvirden som anges i den
operativa planen for nitverket. Oversynen av prestationsmélen bor beakta tgdrder for att avhjilpa eller minska
problemen for att sikerstilla att de relevanta referensvirdena for funktionella luftrumsblock foljs, som specificeras i den
operativa planen for nitverket.

Artikel 4

En revidering neddt bor ske av prestationsmdlen for nyckelomrddet kostnadseffektivitet, uttryckta i faststillda
enhetskostnader undervig, som Schweiz limnat for Fabec, till en nivd som ligger i linje med minskningen av de
genomsnittliga faststdllda enhetskostnaderna undervig pd unionsnivé avseende den andra referensperioden och avseende
de kombinerade forsta och andra referensperioderna. Revideringarna nedat bor inbegripa en minskning av de faststillda
kostnaderna undervig for den andra referensperioden och en Gversyn av den prognosticerade trafiken uttryckt i
tjansteenheter.

Artikel 5

Detta beslut riktar sig till Schweiziska edsforbundet.

Utfdrdat i Bryssel den 30 juni 2015.

Pi kommissionens vignar
Violeta BULC

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
Prestationsmal inom nyckelomridena kapacitet och kostnadseffektivitet som ingdr i de nationella
eller funktionella luftrumsblockplaner som Schweiz limnat enligt férordning (EG) nr 549/2004,
vilka befunnits vara oforenliga med de unionstickande prestationsmilen for den andra
referensperioden
NYCKELOMRADET KAPACITET
Forsening i flodesplaneringen (ATFM) undervdg i min/flygning
MAL FOR FUNKTIONELLA LUFTRUMSBLOCK: KAPACITET UNDERVAG
MEDLEMSSTAT FAB
2015 2016 2017 2018 2019
[Belgien/Luxemburg]
[Frankrike]
Overens-
[Tyskland] Fabec 0,48 0,49 0,48 0,47 stimmelse
(0,43)
[Nederldnderna]
Schweiz
NYCKELOMRADET KOSTNADSEFFEKTIVITET
Teckenforklaring:
Bokstav Punkt Enheter
(A) Sammanlagda faststillda kostnader undervig (i nominella termer och i nationell valuta)
(B) Inflationstakt (%)
Q) Inflationsindex (100 = 2009)
(D) Sammanlagda faststillda kostnader undervig (i 2009 &rs realpriser och i nationell valuta)
(E) Sammanlagda tjdnstenheter undervig (Engelsk forkortning "TSUs”)
(F) Faststillda enhetskostnader undervig (i 2009 &rs realpriser och i nationell valuta)
FABEC
Avgiftszon: Schweiz — Valuta: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(A) 155 368 493 156 819 377 158 799 337 159 144 368 160 894 397
(B) 0,5 % 1,0 % 1,0 % 1,0 % 1,0 %
(€ 100,8 101,8 102,8 103,9 104,9
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Avgiftszon: Schweiz — Valuta: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(D) 154 139 443 154 038 465 154 438 925 153 242 061 153 393 253
(E) 1418 755 1428 660 1 440 060 1 454 424 1470 383
(F) 108,64 107,82 107,24 105,36 104,32
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2015/1057
av den 1 juli 2015

om indring av genomférandebeslut 2012/715/EU om upprittande av en forteckning &ver

tredjelinder med ett regelverk som ir tillimpligt pd aktiva substanser for humanlikemedel och

med en verksamhet for 6vervakning och kontroll av efterlevnaden av regelverket som sikerstiller
en skyddsniva for folkhilsan som ir likvirdig med unionens

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT FOLJANDE BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel ('), sarskilt artikel 111b.1, och

av foljande skal:

(1) Enligt artikel 111b.1 i direktiv 2001/83/EG kan ett tredjeland begira att kommissionen ska bedéma huruvida
landets regelverk som ar tillimpligt pa aktiva substanser som exporteras till unionen samt dess verksamhet for
overvakning och kontroll av efterlevnaden av regelverket sikerstiller en skyddsnivd for folkhdlsan som ar
likvardig med unionens, for att det ska kunna tas upp i en forteckning 6ver tredjelinder som sikerstiller en
likvardig skyddsnivé for folkhalsan.

(2)  Israel begirde genom en skrivelse av den 9 maj 2012 att {3 tas upp i forteckningen i enlighet med artikel 111b.1
i direktiv 2001/83/EG. Kommissionens bedomning av likvirdighet bekriftade att kraven i den artikeln var
uppfyllda. Vid bedémningen av likvirdighet togs hinsyn till avtalet om bedomning av overensstimmelse och
godtagande av industriprodukter (3, enligt vad som avses i artikel 51.2 i det direktivet, mellan Israel och EU.

(3)  Brasilien begirde genom en skrivelse av den 4 oktober 2012 att fa tas upp i forteckningen i enlighet med artikel
111b.1 i direktiv 2001/83/EG. Pa grundval av en Gversyn av relevant dokumentation och tvd granskningar pa
plats och med vederborligt beaktande av den handlingsplan som Brasilien foreslog den 12 mars 2015 drog
kommissionen i sin beddmning av likvirdighet slutsatsen att kraven i den artikeln var uppfyllda.

(4)  Kommissionens genomforandebeslut 2012/715/EU () bor dérfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandebeslut 2012/715/EU ska ersittas med texten i bilagan till det hir beslutet.

() EGTL311,28.11.2001,s.67.

(*) Rédets beslut 2013/1/EU av den 20 november 2012 om ingdende av ett protokoll till Europa-Medelhavsavtalet om upprittande av en
associering mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, 4 ena sidan, och Staten Israel, 4 andra sidan, om bedémning av
overensstaimmelse och godtagande av industriprodukter (CAA) (EUTL 1, 4.1.2013, s. 1).

(®) Kommissionens genomférandebeslut 2012/715/EU av den 22 november 2012 om upprittande av en forteckning over tredjelinder med
ett regelverk som ir tillimpligt pa aktiva substanser for humanlidkemedel och med en verksamhet for 6vervakning och kontroll av
efterlevnaden av regelverket som sikerstiller en skyddsnivé for folkhilsan som &r likvirdig med unionens, i enlighet med Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/83/EG (EUTL 325, 23.11.2012, 5. 15).
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Artikel 2

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

Utfardat i Bryssel den 1 juli 2015.

BILAGA

"BILAGA

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

Forteckning 6ver tredjelinder med ett regelverk som ir tillimpligt pa aktiva substanser fér humanlikemedel
och med en verksamhet for overvakning och kontroll av efterlevnaden av regelverket som sikerstiller en
skyddsniva for folkhilsan som ir likvirdig med unionens

Tredjeland

Kommentar

Australien

Brasilien

Israel (1)

Japan

Schweiz

Amerikas forenta stater

(') Hirmed avses Staten Israel, med undantag for de territorier som stdr under israelisk forvaltning sedan juni 1967, nidmligen

Golanhojderna, Gazaremsan, Ostra Jerusalem och ovriga Vistbanken.”
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AKTER SOM ANTAS AV ORGAN SOM INRATTATS
GENOM INTERNATIONELLA AVTAL

BESLUT nr 1/2015 AV DEN KOMMITTE SOM INRATTATS GENOM AVTALET MELLAN
EUROPEISKA GEMENSKAPEN OCH SCHWEIZISKA EDSFORBUNDET OM OMSESIDIGT
ERKANNANDE I SAMBAND MED BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

av den 14 april 2015

om indring av kapitel 16 om byggprodukter, kapitel 18 om biocidprodukter och om uppdatering
av hinvisningarna till rittsakter i bilaga 1 [2015/1058]

KOMMITTEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om 6msesidigt erkdnnande i
samband med beddmning av 6verensstimmelse (nedan kallat avtalet), sdrskilt artiklarna 10.4, 10.5 och 18.2, och

av foljande skal:

(1)  Europeiska unionen har antagit en ny forordning om byggprodukter (') och Schweiz har dndrat sina lagar och
andra forfattningar sa att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med denna unionslag-
stiftning.

(2)  Kapitel 16 (Byggprodukter) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(3)  Europeiska unionen har antagit en ny forordning om biocidprodukter () och Schweiz har dndrat sina lagar och
andra forfattningar sa att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med denna unionslag-
stiftning.

(4)  Kapitel 18 (Biocidprodukter) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(5)  Det dr nodvindigt att dndra vissa hidnvisningar till lagar och andra forfattningar i kapitel 14 (God
laboratoriesed — GLP) och kapitel 15 (Inspektion av god tillverkningssed i friga om likemedel och certifiering av
tillverkningssatser) i bilaga 1 till avtalet.

(6)  Enligt artikel 10.5 i avtalet fir kommittén pa forslag av ndgon av parterna dndra bilagorna till avtalet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1. Kapitel 16 (Byggprodukter) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med tilldgg A till detta beslut.
2. Kapitel 18 (Biocidprodukter) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med tilligg B till detta beslut.

3. Bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med tilligg C till detta beslut.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om faststillande av harmoniserade villkor for
saluforing av byggprodukter och om upphivande av rddets direktiv 89/106/EEG (EUT L 88, 4.4.2011,s. 5).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande p& marknaden och anvindning
av biocidprodukter (EUTL 167, 27.6.2012,s. 1).
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4. Detta beslut, som upprittas i tvd exemplar, ska undertecknas av de foretrddare for kommittén som ir bemyndigade
att handla pé parternas vignar. Beslutet fir verkan fran och med dagen for det sista undertecknandet.

Pi Schweiziska edsforbundets vignar Pd Europeiska unionens vagnar
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK
Undertecknat i Bern den 14 april 2015 Undertecknat i Bryssel den 7 april 2015
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TILLAGG A

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 16 (Byggprodukter) utgd och ersittas med foljande:

"KAPITEL 16

BYGGPRODUKTER

AVSNITT 1

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2:

Europeiska 1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om fast-

unionen stillande av harmoniserade villkor for saluféring av byggprodukter och om upphivande av
radets direktiv 89/106/EEG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5), senast dndrat genom kommissionens
delegerade forordning (EU) nr 574/2014 av den 21 februari 2014 (EUT L 159, 28.5.2014,
s. 41), samt kommissionens genomforandeakter och delegerade akter som antagits enligt den
forordningen till och med den 15 december 2014 (nedan tillsammans kallade férordning (EU)
nr 305/2011).

2. Kommissionens beslut 94/23/EG av den 17 januari 1994 om gemensamma procedurregler
for europeiskt tekniskt godkdnnande (EGT L 17, 20.1.1994, s. 34)

2 a Kommissionens beslut 94/611/EG av den 9 september 1994 om genomforandet av artikel 20
i direktiv 89/106/EEG om byggprodukter (EGT L 241, 16.9.1994, s. 25)

2 b Kommissionens beslut 95/204/EG av den 31 maj 1995 om genomforande av artikel 20.2 i
radets direktiv 89/106/EEG om byggprodukter (EGT L 129, 14.6.1995, s. 23)

3. Kommissionens beslut 95/467EG av den 24 oktober 1995 om genomférande av artikel 20.2
i rddets direktiv 89/106/EEG om byggprodukter (EGT L 268, 10.11.1995, s. 29)

4. Kommissionens beslut 96/577/EG av den 24 juni 1996 om férfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande fasta brandslickningssystem (EGT L 254, 8.10.1996, s. 44)

5. Kommissionens beslut 96/578/EG av den 24 juni 1996 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande sanitdr utrustning (EGT L 254, 8.10.1996, s. 49)

6. Kommissionens beslut 96/579/EG av den 24 juni 1996 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande vigutrustning (EGT L 254, 8.10.1996, s. 52)

7. Kommissionens beslut 96/580/EG av den 24 juni 1996 om férfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande utfackningsviggar (EGT L 254, 8.10.1996, s. 56)

8. Kommissionens beslut 96/581/EG av den 24 juni 1996 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande geotextilier (EGT L 254, 8.10.1996, s. 59)

9. Kommissionens beslut 96/582/EG av den 24 juni 1996 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande system for forseglade glaskonstruktioner och metallankare for betong (EGT L 254,
8.10.1996, s. 62)

10. Kommissionens beslut 96/603/EG av den 4 oktober 1996 om faststillande av forteckningen
over produkter som tillhor klasserna A ’inget bidrag till brand’ enligt beslut 94/611/EG om
genomforandet av artikel 20 i ridets direktiv 89/106/EEG om byggprodukter (EGT L 267,
19.10.1996, s. 23)
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11. Kommissionens beslut 97/161/EG av den 17 februari 1997 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande fistdon av metall for infistning i betong av latta system (EGT L 62, 4.3.1997, s. 41)

12. Kommissionens beslut 97/176/EG av den 17 februari 1997 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande konstruktionsvirke o.d. med tillbehor (EGT L 73, 14.3.1997, s. 19)

13. Kommissionens beslut 97/177EG av den 17 februari 1997 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande injekteringsankare for anvandning i murverk (EGT L 73, 14.3.1997, s. 24)

14. Kommissionens beslut 97/462/EG av den 27 juni 1997 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande tribaserade skivor (EGT L 198, 25.7.1997, s. 27)

15. Kommissionens beslut 97/463/EG av den 27 juni 1997 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande fastdon av plast for anvindning i betong och murverk (EGT L 198, 25.7.1997, s. 31)

16. Kommissionens beslut 97/464/EG av den 27 juni 1997 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande byggprodukter for avloppsvatten (EGT L 198, 25.7.1997, s. 33)

17. Kommissionens beslut 97/555/EG av den 14 juli 1997 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande cement, byggkalk och andra hydrauliska bindemedel (EGT L 229, 20.8.1997, s. 9)

18. Kommissionens beslut 97/556/EG av den 14 juli 1997 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande sammansatta system for utvindig putsbelagd virmeisolering (EGT L 229, 20.8.1997,
s. 14)

19. Kommissionens beslut 97/571/EG av den 22 juli 1997 om det allminna formatet for europe-
iskt tekniskt godkdnnande for byggprodukter (EGT L 236, 27.8.1997, 5. 7)

20. Kommissionens beslut 97/597/EG av den 14 juli 1997 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande stdl for slakarmering och stél for spinnarmering av betong (EGT L 240, 2.9.1997, s. 4)

21. Kommissionens beslut 97/638/EG av den 19 september 1997 om forfarandet for bestyr-
kande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv
89/106/EEG betriffande fistdon for produkter av konstruktionsvirke (EGT L 268, 1.10.1997,
s. 36)

22. Kommissionens beslut 97/740/EG av den 14 oktober 1997 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstaimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG be-
triffande murverk och liknande produkter (EGT L 299, 4.11.1997, s. 42)

23. Kommissionens beslut 98/143/EG av den 3 februari 1998 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande system av mekaniskt infdsta, bojliga och vattentita takskikt (EGT L 42, 14.2.1998,
s. 58)

24, Kommissionens beslut 97/808/EG av den 20 november 1997 om forfarandet for bestyrkande
av Gverensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG be-
triffande golvbeliggningar (EGT L 331, 3.12.1997, s. 18)

25. Kommissionens beslut 98/213/EG av den 9 mars 1998 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande byggsatser for invindiga skiljeviggar (EGT L 80, 18.3.1998, s. 41)
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26. Kommissionens beslut 98/214/EG av den 9 mars 1998 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande metallprodukter for konstruktionsindamél med tillbeh6r (EGT L 80, 18.3.1998, s. 46)

27. Kommissionens beslut 98/279/EG av den 5 december 1997 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
traffande icke-birande kvarsittande formsittningsbyggsatser eller formsattningssystem base-
rade pd hilblock eller skivor av isoleringsmaterial och, eventuellt, betong (EGT L 127,
29.4.1998, s. 26)

28. Kommissionens beslut 98/436/EG av den 22 juni 1998 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG
betriffande taktickningar, lanterniner, takfonster och tillhérande produkter [delgivet med
nr K(1998) 1598] (EGT L 194, 10.7.1998, s. 30)

29. Kommissionens beslut 98/437/EG av den 30 juni 1998 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande in- och utvindiga ytskikt pd viggar och innertak (EGT L 194, 10.7.1998, s. 39)

30. Kommissionens beslut 98/456/EG av den 3 juli 1998 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande spannsystem for efterspanning av bdrande konstruktioner (EGT L 201, 17.7.1998,
5. 112)

31. Kommissionens beslut 98/457/EG av den 3 juli 1998 om provning av enstaka brinnande
foremadl (SBI) som anges i rddets beslut 94/611/EG om genomférandet av artikel 20 i rédets
direktiv 89/106/EEG om byggprodukter (EGT L 201, 17.7.1998, s. 114)

32. Kommissionens beslut 98/598/EG av den 9 oktober 1998 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande ballast (EGT L 287, 24.10.1998, s. 25)

33. Kommissionens beslut 98/599/EG av den 12 oktober 1998 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstaimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande byggsatser for tita takskikt som anbringas flytande (EGT L 287, 24.10.1998, s. 30)

34. Kommissionens beslut 98/600/EG av den 12 oktober 1998 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
traffande byggsatser for sjilvbirande takljusinslipp (forutom glasbaserade byggsatser)
(EGT L 287, 24.10.1998, 5. 35)

35. Kommissionens beslut 98/601/EG av den 13 oktober 1998 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande vigbyggnadsprodukter (EGT L 287, 24.10.1998, s. 41)

36. Kommissionens beslut 99/89/EG av den 25 januari 1999 om f6rfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande fortillverkade trappor (EGT L 29, 3.2.1999, s. 34)

37. Kommissionens beslut 1999/90/EG av den 25 januari 1999 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstaimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG be-
triaffande membran (EGT L 29, 3.2.1999, s. 38)

38. Kommissionens beslut 1999/91/EG av den 25 januari 1999 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstaimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande varmeisoleringsprodukter (EGT L 29, 3.2.1999, s. 44)

39. Kommissionens beslut 1999/92/EG av den 25 januari 1999 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstaimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande litta sammansatta tribaserade balkar och pelare (EGT L 29, 3.2.1999, s. 49)

40. Kommissionens beslut 1999/93/EG av den 25 januari 1999 om forfarandet f6r bestyrkande
av Overensstaimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande dorrar, fonster, luckor, jalusier, grindar och dirtill horande byggnadsbeslag
(EGT L 29, 3.2.1999, s. 51)
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41. Kommissionens beslut 1999/94/EG av den 25 januari 1999 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
traffande fortillverkade produkter av normalbetong, littbetong och autoklaverad littbetong
(EGT L 29, 3.2.1999, s. 55)

41 a Kommissionens beslut 1999/453/EG av den 18 juni 1999 om 4ndring av beslut 96/579/EG
och 97/808/EG (om forfarandet for bestyrkande av 6verensstimmelse av byggprodukter en-
ligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG betriffande vigutrustning respektive golvbe-
laggningar) (EGT L 178, 14.7.1999, s. 50)

42. Kommissionens beslut 1999/454/EG av den 22 juni 1999 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande brandavskiljande, brandtitande och brandskyddande produkter (EGT L 178,
14.7.1999, s. 52)

43. Kommissionens beslut 1999/455/EG av den 22 juni 1999 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande byggsatser for fortillverkade byggnader med triregelstomme eller av timmer (EGT L 178,
14.7.1999, s. 56)

44. Kommissionens beslut 1999/469/EG av den 25 juni 1999 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande produkter som hor samman med betong, bruk och injekteringsbruk (EGT L 184,
17.7.1999, s. 27)

45. Kommissionens beslut 1999/470/EG av den 29 juni 1999 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande lim for byggnadsindamal (EGT L 184, 17.7.1999, s. 32)

46. Kommissionens beslut 1999/471/EG av den 29 juni 1999 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande anordningar for uppvirmning av utrymmen (EGT L 184, 17.7.1999, s. 37)

47. Kommissionens beslut 1999/472[EG av den 1 juli 1999 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande ror, tankar och tillbehor vilka inte kommer i kontakt med vatten avsett for mansklig
forbrukning (EGT L 184, 17.7.1999, s. 42)

48. Kommissionens beslut 2000/147EG av den 8 februari 2000 om genomforandet av radets di-
rektiv 89/106/EEG betriffande klassificering av byggprodukter med avseende pé deras reak-
tion vid brandpéverkan (EGT L 50, 23.2.2000, s. 14)

49. Kommissionens beslut 2000/245/EG av den 2 februari 2000 om f6rfarandet for bestyrkande
av Overensstaimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.4 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande planglas, monsterglas och glasblocksprodukter (EGT L 77, 28.3.2000, s. 13)

50. Kommissionens beslut 2000/273/EG av den 27 mars 2000 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstaimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande sju produkter for europeiskt tekniskt godkdnnande utan riktlinjer (EGT L 86,
7.4.2000, s. 15)

51. Kommissionens beslut 2000/367/EG av den 3 maj 2000 om genomférandet av rddets direk-
tiv 89/106/EEG betriffande klassificering av byggprodukter, byggnadsverk och delar darav
med avseende pd brandmotstdnd (EGT L 133, 6.6.2000, s. 26)

52. Kommissionens beslut 2000/447/EG av den 13 juni 2000 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande fortillverkade trabaserade sandwichelement och sjilvbirande sammansatta litta skivele-
ment (EGT L 180, 19.7.2000, s. 40)

53. Kommissionens beslut 2000/553/EG av den 6 september 2000 om genomférande av radets
direktiv 89/106/EEG betriffande prestanda vid utvindig brandpédverkan hos taktickningsma-
terial (EGT L 235, 19.9.2000, s. 19)

53 a Kommissionens beslut 2000/605/EG av den 26 september 2000 om dndring av beslut
96/603/EG om faststillande av forteckningen over produkter som tillhor klasserna A ‘Inget
bidrag till brand’ enligt beslut 94/611/EG om genomforandet av artikel 20 i rddets direktiv
89/106/EEG om byggprodukter (EGT L 258, 12.10.2000, s. 36)
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54. Kommissionens beslut 2000/606/EG av den 26 september 2000 om forfarandet for bestyr-
kande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv
89/106/EEG betriffande sex produkter for europeiskt tekniskt godkidnnande utan riktlinjer
(EGT L 258, 12.10.2000, s. 38)

55. Kommissionens beslut 2001/19/EG av den 20 december 2000 om forfarandet for bestyr-
kande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv
89/106/EEG betriffande 6vergdngskonstruktioner for vagbroar (EGT L 5, 10.1.2001, s. 6)

56. Kommissionens beslut 2001/308/EG av den 31 januari 2001 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
triffande utvindig viarmeisolering med firdigt ytskikt (EGT L 107, 18.4.2001, s. 25)

56 a Kommissionens beslut 2001/596/EG av den 8 januari 2001 om &ndring av beslut
95/467/EG, 96/578/EG, 96/580/EG, 97/176/EG, 97/462/EG, 97/556/EG, 97[740/EG,
97/808/EG, 98/213[EG, 98/214[EG, 98/279[EG, 98/436[EG, 98/437[EG, 98/599[EG,
98/600/EG, 98/601/EG, 1999/89/EG, 1999/90/EG, 1999/91/EG, 1999/454[EG,
1999/469/EG, 1999/470JEG, 1999/471/EG, 1999/472/EG, 2000/245[EG, 2000/273[EG
och 2000/447[EG betriffande forfarandet for bestyrkande av oGverensstimmelse av vissa
byggprodukter enligt artikel 20 i radets direktiv 89/106/EEG (EGT L 209, 2.8.2001, s. 33)

57. Kommissionens beslut 2001/671/EG av den 21 augusti 2001 om genomférande av radets di-
rektiv 89/106/EEG nir det giller klassificering av prestanda vid utvindig brandpaverkan hos
tak och taktickningsmaterial (EGT L 235, 4.9.2001, s. 20)

58. Kommissionens beslut 2002/359/EG av den 13 maj 2002 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter som kommer i kontakt med vatten avsett for méansklig
forbrukning, enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG (EGT L 127, 14.5.2002, s. 16)

59. Kommissionens beslut 2002/592/EG av den 15 juli 2002 om d&ndring av besluten
95/467[EG, 96/577[EG, 96/578/EG och 98/598EG om forfarandet f6r bestyrkande av over-
ensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betriffande
byggprodukter i gips, fasta brandslickningssystem, sanitir utrustning respektive ballast
(EGT L 192, 20.7.2002, s. 57)

60. Kommissionens beslut 2003/43/EG av den 17 januari 2003 om indelning i klasser beroende
pa reaktion vid brandpéverkan for vissa byggprodukter (EUT L 13, 18.1.2003, s. 35)

61. Kommissionens beslut 2003/312/EG av den 9 april 2003 om offentliggérande av referenser
till standarder som avser virmeisoleringsprodukter, geotextilier, fasta slicksystem och gips-
block i enlighet med rddets direktiv 89/106/EEG (EUT L 114, 8.5.2003, s. 50)

62. Kommissionens beslut 2003/424/EG av den 6 juni 2003 om &ndring av beslut 96/603/EG
om faststillande av forteckningen 6ver produkter som tillhor klasserna A ‘Inget bidrag till
brand’ enligt beslut 94/611/EG om genomférandet av artikel 20 i radets direktiv 89/106/EEG
om byggprodukter (EUT L 144, 12.6.2003, s. 9)

63. Kommissionens beslut 2003/593/EG av den 7 augusti 2003 om dndring av beslut
2003/43/EG om indelning i klasser beroende pa reaktion vid brandpéverkan for vissa bygg-
produkter (EUT L 201, 8.8.2003, s. 25)

64. Kommissionens beslut 2003/629/EG av den 27 augusti 2003 om d4ndring av beslut
2000/367[EG betriffande klassificering av byggprodukter med avseende p& brandmotstand
vad giller tilligg av produkter for reglering av brand och brandgaser (EUT L 218, 30.8.2003,
s. 51)

65. Kommissionens beslut 2003/632/EG av den 26 augusti 2003 om d4ndring av beslut
2000/147[EG om genomfoérandet av ridets direktiv 89/106/EEG betriffande klassificering av
byggprodukter med avseende pé deras reaktion vid brandpdverkan (EUT L 220, 3.9.2003,
s. 5)

66. Kommissionens beslut 2003/639/EG av den 4 september 2003 om forfarandet for bestyr-
kande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv
89/106/EEG betriffande tappar for konstruktionsfogar (EUT L 226, 10.9.2003, s. 18)

67. Kommissionens beslut 2003/640/EG av den 4 september 2003 om foérfarandet for bestyr-
kande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv
89/106/EEG betraffande byggsatser for yttervaggsbeklidnader (EUT L 226, 10.9.2003, s. 21)
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68. Kommissionens beslut 2003/655/EG av den 12 september 2003 om forfarandet for bestyr-
kande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv
89/106/EEG betriffande vattentita skikt for golv och viggar i vdtrum (EUT L 231,
17.9.2003, s. 12)

69. Kommissionens beslut 2003/656/EG av den 12 september 2003 om forfarandet for bestyr-
kande av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv
89/106/EEG betriffande sju produkter for europeiskt tekniskt godkdnnande utan riktlinjer
(EUT L 231, 17.9.2003, s. 15)

70. Kommissionens beslut 2003/722/EG av den 6 oktober 2003 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
traffande byggsatser for titskikt som anbringas flytande pd brobaneplattor (EUT L 260,
11.10.2003, s. 32)

71. Kommissionens beslut 2003/728/EG av den 3 oktober 2003 om forfarandet for bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG be-
traffande byggsatser for byggnader med metallstomme, byggsatser for byggnader med be-
tongstomme, fortillverkade byggnadsenheter, byggsatser for kylrum, byggsatser for stenras-
skydd (EUT L 262, 14.10.2003, s. 34)

72. Kommissionens beslut 2004/663/EG av den 20 september 2004 om 4ndring av kommissio-
nens beslut 97/464/EG om forfarandet for bestyrkande av 6verensstimmelse av byggproduk-
ter enligt artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG betriffande byggprodukter for avloppsvat-
ten (EUT L 302, 29.9.2004, s. 6)

73. Kommissionens beslut 2005/403/EG av den 25 maj 2005 om indelning av yttertak och tak-
tackningar i klasser med avseende pd prestanda vid utvindig brandpaverkan som giller for
vissa byggprodukter i enlighet med rddets direktiv 89/106/EEG (EUT L 135, 28.5.2005,
s. 37)

74. Kommissionens beslut 2005/484/EG av den 4 juli 2005 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betrif-
fande byggsatser for kylrumsbyggnader och byggsatser for ytterskal till kylrumsbyggnader
(EUT L 173, 6.7.2005, s. 15)

75. Kommissionens beslut 2005/610/EG av den 9 augusti 2005 om indelning i klasser beroende
pa reaktion vid brandpéverkan for vissa byggprodukter (EUT L 208, 11.8.2005, s. 21)

76. Kommissionens beslut 2005/823/EG av den 22 november 2005 om dndring av beslut
2001/671/EG om genomforande av radets direktiv 89/106/EEG nir det giller klassificering
av prestanda vid utvindig brandpaverkan hos tak och taktickningsmaterial (EUT L 307,
25.11.2005, 5. 53)

77. Kommissionens beslut 2006/190/EG av den 1 mars 2006 om 4ndring av beslut 97/808/EG
om forfarandet for bestyrkande av overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i
radets direktiv 89/106/EEG betriffande golvbeldggningar (EUT L 66, 8.3.2006, s. 47)

78. Kommissionens beslut 2006/213/EG av den 6 mars 2006 om indelning i klasser beroende
pa reaktion vid brandpaverkan for vissa byggprodukter nir det giller tragolv samt paneler
och andra bekliddnader av massivt trd (EUT L 79, 16.3.2006, s. 27)

79. Kommissionens beslut 2006/600/EG av den 4 september 2006 om faststillande av en klas-
sindelning for vissa byggprodukters prestanda vid utvindig brandpaverkan nir det géller dub-
belsidigt metallkladda sandwichpaneler for tak (EUT L 244, 7.9.2006, s. 24)

80. Kommissionens beslut 2006/673/EG av den 5 oktober 2006 om indring av beslut
2003/43/EG om indelning i klasser beroende péd reaktion vid brandpéverkan for vissa bygg-
produkter nir det galler gipsskivor (EUT L 276, 7.10.2006, s. 77)

81. Kommissionens beslut 2006/751/EG av den 27 oktober 2006 om indring av beslut
2000/147[EG om genomférandet av rddets direktiv 89/106/EEG betriffande klassificering av
byggprodukter med avseende pd deras reaktion vid brandpaverkan (EUT L 305, 4.11.2006,
s. 8)

82. Kommissionens beslut 2006/893/EG av den 5 december 2006 om strykning av hanvisningen
till standard EN 10080:2005 Armeringsstal — Svetsbart armeringsstdl — Allmént i enlighet
med rédets direktiv 89/106/EEG (EUT L 343, 8.12.2006, s. 102)
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83. Kommissionens beslut 2007/348/EG av den 15 maj 2007 om 4ndring av beslut 2003/43/EG
om indelning i klasser beroende pé reaktion vid brandpaverkan for vissa byggprodukter nir
det giller trabaserade skivor (EUT L 131, 23.5.2007, s. 21)

84. Kommissionens beslut 2010/81/EU av den 9 februari 2010 om indelning i klasser beroende
pa reaktion vid brandpédverkan for vissa byggprodukter nir det giller fastmassor for kera-
miska plattor (EUT L 38, 11.2.2010, s. 9)

85. Kommissionens beslut 2010/82/EU av den 9 februari 2010 om indelning i klasser beroende
pa reaktion vid brandpaverkan for vissa byggprodukter nir det giller dekorativa viggbeklad-
nader i form av rullar och paneler (EUT L 38, 11.2.2010, s. 11).

86. Kommissionens beslut 2010/83/EU av den 9 februari 2010 om indelning i klasser beroende
pa reaktion vid brandpéverkan for vissa byggprodukter nir det giller lufttorkande fogmassor
(EUT L 38, 11.2.2010, s. 13).

87. Kommissionens beslut 2010/85/EU av den 9 februari 2010 om indelning i klasser beroende
pa reaktion vid brandpaverkan for vissa byggprodukter nir det giller cementbaserade, kal-
ciumsulfatbaserade och syntethartsbaserade avjimnings- och beliggningsmassor (EUT L 38,
11.2.2010, s. 17).

88. Kommissionens beslut 2010/679/EU av den 8 november 2010 om genomforande av arti-
kel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG om byggprodukter (EUT L 292, 10.11.2010, s. 55)

89. Kommissionens beslut 2010/683/EU av den 9 november 2010 om d&ndring av beslut
97/555/EG om forfarandet for bestyrkande av overensstimmelse av byggprodukter enligt ar-
tikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betraffande cement, byggkalk och andra hydrauliska
bindemedel (EUT L 293, 11.11.2010, s. 60)

90. Kommissionens beslut 2010/737EU av den 2 december 2010 om indelning i klasser av vissa
byggprodukter efter reaktion vid brandpaverkan vad giller stdlplatar med polyesterbeliggning
och plastisolbeldggning (EUT L 317, 3.12.2010, s. 39)

91. Kommissionens beslut 2010/738/EU av den 2 december 2010 om indelning av vissa bygg-
produkter i klasser efter reaktion vid brandpdverkan vad giller gjutgods av fibros gips
(EUT L 317, 3.12.2010, s. 42)

92. Kommissionens beslut 2011/14/EU av den 13 januari 2011 om dndring av beslut
97/556/EG om forfarande for bestyrkande av 6verensstimmelse av byggprodukter enligt arti-
kel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG betriffande sammansatta system for utvindig putsbe-
lagd vdrmeisolering (EGT L 10, 14.1.2011, s. 5)

93. Kommissionens beslut 2011/19/EU av den 14 januari 2011 om forfarandet f6r bestyrkande
av Overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG vad
giller fogmassor for rorelsefogar i byggnader och gangtrafikerade ytor (EUT L 11, 15.1.2011,
s. 49)

94. Kommissionens beslut 2011/232/EU av den 11 april 2011 om dndring av beslut
2000/367[EG betriffande klassificering av byggprodukter, byggnadsverk och delar dirav med
avseende pd brandmotstdnd (EUT L 97, 12.4.2011, s. 49)

95. Kommissionens beslut 2011/246/EU av den 18 april 2011 om dndring av beslut
1999/93/EG om forfarandet for bestyrkande av overensstimmelse av byggprodukter enligt
artikel 20.2 i radets direktiv 89/106/EEG vad giller dorrar, fonster, luckor, jalusier, grindar
och dirtill horande byggnadsbeslag (EGT L 103, 19.4.2011, s. 114)

96. Kommissionens beslut 2011/284/EU av den 12 maj 2011 om forfarandet for bestyrkande av
overensstimmelse av byggprodukter enligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG vad gil-
ler elledningar och kontroll- och kommunikationskablar (EUT L 131, 18.5.2011, s. 22)

97. Kommissionens genomforandebeslut 2012/201/EU av den 26 mars 2012 om éndring av be-
slut 98/213/EG om forfarandet for bestyrkande av Gverensstimmelse av byggprodukter enligt
artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betriffande byggsatser for inviandiga skiljeviggar
(EUT L 109, 21.4.2012, s. 20)

98. Kommissionens genomférandebeslut 2012/202/EU av den 29 mars 2012 om éndring av be-
slut 1999/94/EG om forfarandet for bestyrkande av overensstimmelse av byggprodukter en-
ligt artikel 20.2 i rddets direktiv 89/106/EEG betriffande fortillverkade produkter av normal-
betong, littbetong och autoklaverad littbetong (EUT L 109, 21.4.2012, s. 22)
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Schweiz 100. Forbundslag av den 21 mars 2014 om byggprodukter (RO 2014 2867)
101. Stadga av den 27 augusti 2014 om byggprodukter (RO 2014 2887)

102. Stadga av den 10 september 2014 fran férbundsmyndigheten for bygg- och logistiksektorerna
om utseende av europeiska genomforandeakter och delegerade akter avseende byggprodukter,
senast dndrad den 2 februari 2015 (RO 2015 515)

103. Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om utseende av
provningslaboratorier och organ fér bedomning av overensstimmelse (RO 19.96.1904), se-
nast dndrad den 1 juli 2014 (RO 2014 1411)

104. Avtal av den 23 oktober 1998 mellan kantonerna om undanréjande av tekniska handelshin-
der (RO 2003 270)

AVSNITT 11

Organ f6r bedémning av 6verensstimmelse

1. T detta kapitel och i enlighet med parternas rittsakter i avsnitt I i detta kapitel avses med organ for bedomning av
dverensstammelse de organ som utsetts att utfora uppgifter inom forfarandet for bedomning och fortlopande kontroll
av prestanda (AVCP) samt tekniska bedomningsorgan, som dr medlemmar i Europeiska organisationen for tekniskt
godkinnande (EOTA).

2. Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska i enlighet med det forfarande som foreskrivs i
artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNITT 111

Utseende myndigheter

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver
de utseende myndigheter och de behoriga myndigheter som parterna har anmalt.

AVSNITT IV

Sirskilda regler for utseende av organ fér bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i detta avtal.

AVSNITT V

Tilliggsbestimmelser

1. Andringar av lagar och andra forfattningar i avsnitt I

Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 12.2 i detta avtal ska Europeiska unionen till Schweiz anmila
kommissionens genomforandeakter och delegerade akter som antagits enligt forordning (EU) nr 305/2011 efter den
15 december 2014, sd snart de har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Schweiz ska utan drojsmal anmaila relevanta dndringar av den schweiziska lagstiftningen till Europeiska unionen.

2. Genomforande

Parternas behoriga myndigheter och organisationer som i enlighet med forordning (EU) nr 305/2011 ansvarar for
att faststalla

— de visentliga egenskaper for vilka tillverkaren ska ange produkternas prestanda,
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— prestandaklasser och troskelvirden i forhéllande till de visentliga egenskaperna hos byggprodukterna,
— villkor for nir en byggprodukt ska anses uppnd en viss prestandanivé eller prestandaklass, eller
— det tillimpliga systemet f6r bedomning och fortlépande kontroll av prestanda,

ska ta omsesidig hinsyn till medlemsstaternas och Schweiz behov av reglering.

Europeiska harmoniserade standarder for byggprodukter

a) For tillimpningen av detta avtal kommer Schweiz att offentliggora hinvisningarna till europeiska harmoniserade
standarder for byggprodukter, efter att de offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
artikel 17.5 i forordning (EU) nr 305/2011, vilka innehdller metoder och kriterier f6r bedomning av
byggprodukters prestanda, inklusive

— prestandaklasser och troskelvirden i forhéllande till de visentliga egenskaperna hos byggprodukter,
— villkor for nir byggprodukter anses uppna en viss prestandaniva eller prestandaklass utan provning.

b) Om Schweiz anser att en harmoniserad standard inte helt uppfyller kraven i de rittsakter som anges i avsnitt [
far den schweiziska behoriga myndigheten uppmana Europeiska kommissionen att préva frigan i enlighet med
det forfarande som foreskrivs i artikel 18 i forordning (EU) nr 305/2011.

Schweiz fér hinskjuta fragan till kommittén och redovisa skilen for detta. Kommittén ska prova frdgan och far
uppmana Europeiska unionen att tillimpa forfarandet i artikel 18 i férordning (EU) nr 305/2011.

Europeiska tekniska bedémningar

a) Schweiz har ritt att utse tekniska bedomningsorgan som ska utfirda europeiska tekniska bedomningar. Schweiz
ska se till att de utsedda tekniska bedémningsorganen blir medlemmar i Europeiska organisationen for tekniskt
godkdnnande (EOTA) och deltar i dess arbete, sdrskilt i utvecklandet och antagandet av europeiska bedomnings-
dokument enligt artikel 19 i forordning (EU) nr 305/2011.

EOTA:s forfaranden och beslut ska dven gilla vid tillimpningen av detta avtal.

b) Europeiska bedomningsdokument som utfirdats av EOTA och europeiska tekniska bedomningar som utfardats
av de tekniska bedomningsorganen erkinns vid tillimpningen av detta avtal av bada parter.

¢) Om ett tekniskt bedomningsorgan tar emot en begdran om en europeisk teknisk bedomning for en produkt som
inte helt omfattas av en harmoniserad standard enligt artikel 21.1 i forordning (EU) nr 305/2011, ska
bedomningsorganet underritta EOTA och kommissionen om innehallet i begdran och om hanvisningen till en
relevant kommissionsrittsakt for den bedémning och fortlopande kontroll av prestanda som det tekniska
bedémningsorganet avser att tillimpa pd den produkten eller om avsaknaden av en sddan rittsakt.

d) Om de tekniska beddmningsorganen inte enas om det europeiska beddmningsdokumentet inom de foreskrivna
tidsfristerna ska EOTA hinskjuta frigan till kommissionen. Vid en tvist med ett schweiziskt tekniskt
bedomningsorgan fir kommissionen samréda med den schweiziska utseende myndigheten for att avgora drendet,
i enlighet med artikel 23 i férordning (EU) nr 305/2011.

¢) Om Schweiz anser att ett europeiskt bedomningsdokument inte helt uppfyller de krav som ska uppfyllas néir det
giller de grundliggande kraven for byggnadsverk som faststills i de rdttsakter som anges i avsnitt I i det hir
kapitlet, far den schweiziska behoriga myndigheten uppmana Europeiska kommissionen att agera i enlighet med
forfarandet i artikel 25 i forordning (EU) nr 305/2011.

Schweiz fir hinskjuta fragan till kommittén och redovisa skilen for detta. Kommittén ska préva frigan och far
uppmana Europeiska unionen att tillimpa forfarandet i artikel 25 i forordning (EU) nr 305/2011.
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5. Informationsutbyte

a) I enlighet med artikel 9 i detta avtal ska parterna utbyta den information som behovs for att sikerstilla att detta
kapitel tillimpas korrekt.

b) T enlighet med artikel 12.3 i detta avtal ska medlemsstaterna och Schweiz utse kontaktpunkter for
byggprodukter, som pé begiran ska utbyta relevanta uppgifter.

¢) Om Schweiz har regleringsbehov kan landet foresld att bestimmelser antas, i synnerhet for att faststilla
visentliga egenskaper for vilka prestanda ska anges, eller for att faststdlla prestandaklasser och troskelvarden i
forhéllande till byggprodukternas visentliga egenskaper eller pé vilka villkor byggprodukterna ska anses uppna
en sirskild prestandanivd eller en sirskild prestandaklass utan provning, enligt artiklarna 3 och 27 i férordning
(EU) nr 305/2011.

6. Marknadstillgdng och teknisk dokumentation
a) I detta kapitel giller foljande definitioner:

— importdr: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom Europeiska unionen eller Schweiz och som
slapper ut en byggprodukt frén ett tredjeland pd Europeiska unionens eller Schweiz marknad.

— tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom Europeiska unionen eller
Schweiz och som enligt en skriftlig fullmakt frén en tillverkare har rétt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter.

— distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utom tillverkaren eller importoren, som
tillhandahéller en byggprodukt pa Europeiska unionens eller Schweiz marknad.

b) enlighet med rittsakterna i avsnitt I i detta kapitel ska tillverkare och importorer ange pd byggprodukten eller,
om detta inte dr majligt, pa dess forpackning eller i ett dtfoljande dokument, namn, registrerat handelsnamn eller
varumdrke samt den adress dir de kan nds.

c) Det ricker att tillverkarna, deras representanter eller importorerna stiller prestandadeklarationen och den
tekniska dokumentationen till de nationella myndigheternas forfogande under den period som krivs enligt
rittsakterna i avsnitt I, efter det datum dd produkten sldpps ut p& nigon av parternas marknad.

d) Tillverkarna, deras representanter eller importérerna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell
myndighet forse denna myndighet med all information och dokumentation som behévs for att visa att
byggprodukten Gverensstimmer med prestandadeklarationen och med andra tillimpliga krav i detta kapitel, pd
ett sprak som litt kan forstds av den myndigheten. De ska pd den behoriga myndighetens begiran samarbeta
med myndigheten om eventuella dtgirder som vidtas for att undanroja riskerna med de byggprodukter som de
har slappt ut pd marknaden.

7. Utbyte av erfarenheter

De schweiziska nationella myndigheterna fir delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella
myndigheter som avses i artikel 54 i forordning (EU) nr 305/2011.

8. Samordning av utsedda anmilda organ

De anmilda schweiziska organen far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer som foreskrivs i artikel 55 i
forordning (EU) nr 305/2011, direkt eller genom utsedda ombud.

9. Forfarande for hantering av byggprodukter som pé grund av bristande Gverensstimmelse utgor en risk som inte 4r
begrinsad till ett nationellt territorium

Nir en myndighet for marknadsovervakning i en medlemsstat eller Schweiz har vidtagit dtgdrder eller har
tillrdckliga skal att tro att en byggprodukt, p& grund av bristande overensstimmelse med de rittsakter som anges i
avsnitt I 1 detta kapitel, utgor en risk och om de anser att risken inte 4r begransad till det nationella territoriet, ska
de i enlighet med artikel 12.4 i detta avtal genast underritta varandra och Europeiska kommissionen om f6ljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de dtgiarder de har lagt den berorda ekonomiska aktoren att
vidta.
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— I de fall den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande dtgdrder, om lampliga tillfdlliga
atgirder som vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av byggprodukten pd den nationella
marknaden, dra tillbaka byggprodukten frén den marknaden eller dterkalla den. Denna information ska omfatta
de uppgifter som anges i artikel 56.5 i forordning (EU) nr 305/2011.

Medlemsstaterna eller Schweiz ska utan drojsmal underritta Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje 4tgird som antas och all ytterligare information de har tillgdng till rérande den
byggprodukt som inte uppfyller kraven.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande atgirder utan drojsmal vidtas mot den berdrda
byggprodukten, t.ex. att den dras tillbaka frén deras marknad.

10. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgarder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella tgdrd som avses i punkt 9 ska den underritta
Europeiska kommissionen om sina invindningar inom 15 arbetsdagar efter mottagandet av informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 9 har avslutats, har invindningar
mot en atgiard som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell atgard
inte uppfyller kraven enligt de rittsakter som anges i avsnitt I, ska kommissionen utan drdjsmal inleda samrdd med
medlemsstaterna, Schweiz och den eller de berérda ekonomiska aktorerna. Kommissionen ska utvirdera den
nationella atgdrden for att avgora om den ar berittigad eller inte. Om den nationella dtgirden

— anses vara berittigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de atgdrder som kravs for att sikerstilla att
byggprodukter som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader, och underritta kommissionen om
detta,

— inte anses vara berittigad ska den berorda medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka den.

I bada fallen fir en part hinskjuta drendet till kommittén, i enlighet med punkt 12.

11. Byggprodukter som uppfyller kraven men som likvil utgér en risk for hilsa och sikerhet

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en byggprodukt som har tillhandahéllits pd EU:s och Schweiz marknad
i overensstimmelse med de rittsakter som anges i avsnitt [ i detta kapitel likvdl utgér en risk for uppfyllandet av de
grundliggande kraven for byggnadsverk, minniskors hilsa eller sikerhet eller for andra aspekter av skydd i
allminhetens intresse, ska den vidta alla limpliga &tgarder och omedelbart underritta kommissionen, ovriga
medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgingliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som kravs
for att kunna identifiera den berorda byggprodukten, dess ursprung och leveranskedja, den aktuella riskens natur,
vilken typ av nationella dtgarder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal samrdda med medlemsstaterna, Schweiz och den eller de beroérda ekonomiska
aktorerna samt utvirdera de nationella dtgdrderna, for att faststilla om de 4r motiverade eller inte.

En part far hinskjuta drendet till kommittén, i enlighet med punkt 12.

12. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller de dtgdrder som avses i punkterna 10 och 11 kommer &rendet att
hianskjutas till kommittén, som beslutar om lampliga &tgirder, inklusive mojligheten att lita gora en
expertgranskning.

Om kommittén anser att atgarden

a) dr berdttigad ska parterna vidta de dtgdrder som dr nodvindiga for att se till att produkten dras tillbaka fran
deras marknad.

b) inte dr berattigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka den.
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FORKLARING FRAN EUROPEISKA KOMMISSIONEN

For att sikerstilla en effektiv tillimpning och ett effektivt genomforande av kapitlet om byggprodukter i bilaga 1 till
avtalet kommer kommissionen, i den utstrickning som Schweiz har antagit relevanta delar av EU:s regelverk eller
motsvarande bestimmelser inom ramen for kapitlet om byggprodukter, att i dverensstimmelse med rédets forklaring
om Schweiz deltagande i kommittéer (') och artikel 100 i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet,
samrdda med schweiziska experter vid utarbetandet av utkast till dtgirder som ska liggas fram for den kommitté som
inrittats genom artikel 64 i forordning (EU) nr 305/2011 for att bistd kommissionen i utdvandet av dess genomforande-
befogenheter.

Kommissionen noterar ocksé att ordforanden for den kommitté som inrttats i enlighet med artikel 64 i forordning (EU)
nr 305/2011 far besluta att bjuda in schweiziska experter om sirskilda fragor, pd begiran av en ledamot eller pa eget
initiativ, sdrskilt i de frdgor som har direkt relevans for Schweiz.”

() Forklaring om Schweiz deltagande i kommittéer (EGT L 114, 30.4.2002, s. 429).
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TILLAGG B

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 18 (Biocidprodukter) utgd och ersittas med foljande:

"KAPITEL 18

BIOCIDPRODUKTER

RACKVIDD OCH TACKNING

1. Bestimmelserna i detta sektorskapitel giller verksamma dmnen, biocidprodukter och biocidproduktfamiljer samt
behandlade varor enligt definitionen i artikel 3 i férordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahéllande pd marknaden
och anvindning av biocidprodukter (nedan kallad forordningen om biocidprodukter), som omfattas av forfarandena i
forordningen om biocidprodukter och motsvarande schweiziska bestimmelser, med undantag av foljande:

— Biocidprodukter som utgér eller innehéller genetiskt modifierade mikroorganismer.
— Fagelbekimpningsmedel, fiskbekimpningsmedel och biocider for bekimpning av andra ryggradsdjur.

2. T detta kapitel ingdr kommissionens genomférandeakter enligt artiklarna 9, 14.4 och 15.1 i forordningen om
biocidprodukter nir det giller godkdnnande av verksamma dmnen, och delegerade akter enligt artikel 28.1 och 28.3 i
forordningen om biocidprodukter, om upptagande av verksamma dmnen i bilaga I i forordningen om
biocidprodukter.

3. Schweiz har ritt att begrdnsa tilltradet till sin marknad i enlighet med sin vid detta kapitels ikrafttridande gillande
lagstiftning, ndr det giller

— biocidprodukter som innehéller oktylfenol eller oktylfenoletoxylater, och

— aerosolbehéllare innehédllande dmnen som ir stabila i luft.

AVSNITT I

Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska 1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om till-
unionen handahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter, (EUT L 167, 27.6.2012,
s. 1), senast dndrad genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 3342014 av
den 11 mars 2014 (EUT L 103, 5.4.2014, s. 22), samt genomforandeakter och delegerade
akter som kommissionen antagit enligt denna forordning fram till den 10 oktober 2014.

Schweiz 100. Forbundslag av den 15 december 2000 om skydd mot farliga dmnen och preparat
(RO 2004 4763), senast dndrad den 13 juni 2006 (RO 2006 2197)

101. Forbundslag av den 7 oktober 1983 om miljoskydd (RO 1984 1122), senast dndrad den
1 augusti 2010 (RO 2010 3233)

102. Stadga av den 18 maj 2005 om tillhandahallande pd marknaden och anvindning av biocid-
produkter (RO 2005 2821), senast dndrad den 15 juli 2014 (RO 20.14.2073) (nedan kallad
stadgan om biocidprodukter)

103. Stadga av den 15 augusti 2014 om tillimpningsforeskrifter for stadgan om biocidprodukter,
utfirdad av forbundsinrikesministeriet (RO 2014 2755).
AVSNITT II
Organ for bedémning av 6verensstimmelse

I detta kapitel avses med organ for bedomning av overensstimmelse de myndigheter i Europeiska unionen och de behériga
myndigheter i Europeiska unionens medlemsstater och i Schweiz som ansvarar for tillimpningen av lagstiftningen i
avsnitt L.
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Kontaktuppgifter till parternas behoriga myndigheter finns pa foljande webbsidor:

Europeiska unionen

Biocider:

— ’'Behoriga myndigheter och andra kontaktpunkter’
http://ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http:/[www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

Schweiz

Forbundsmyndigheten for folkhalsa, anmilande myndighet for kemikalier: www.bag.admin.ch/biocide

AVSNITT 111

Tilliggsbestimmelser

1. Andringar av lagar och andra forfattningar i avsnitt I

Utan att det péaverkar tillimpningen av artikel 12.2 i detta avtal ska Europeiska unionen till Schweiz anmaila
genomférandeakter och delegerade akter som antagits enligt forordning (EU) nr 528/2012 efter den 10 oktober
2014, sé snart de har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Schweiz ska utan drojsmal anmila relevanta dndringar av den schweiziska lagstiftningen till Europeiska unionen.

2. Forfaranden i forordningen om biocidprodukter och dess genomforandeakter som giller mellan parterna

a) I detta kapitel giller de forfaranden i férordningen om biocidprodukter och dess delegerade akter och
genomférandeakter som avses i avsnitt I som gemensamma forfaranden for att komplettera bestimmelser som
anses vara likvirdiga.

I detta stycke ska begreppet 'medlemsstat(er) eller deras behériga myndigheter i artiklar i férordningen om
biocidprodukter som ’ska tillimpas mellan parterna’, utover begreppets innebord i den férordningen, dven omfatta
Schweiz. I detta kapitel giller foljande:

— Innehavare av produktgodkinnande och de personer som avses i artikel 95 i forordningen om biocidprodukter far
vara etablerade inom Europeiska unionen eller i Schweiz.

— Sokande ska anvinda registret for biocidprodukter (nedan kallat registret) for att sinda in ansékningar och
uppgifter i samband med alla de forfaranden som avses i artikel 71.3 i forordningen om biocidprodukter.
Sokande behover inte vara etablerade inom Europeiska unionen eller i Schweiz.

Forfarandena i forordningen om biocidprodukter och de genomforandeakter och delegerade akter som fortecknas
nedan ska gilla mellan parterna:

— Kapitlen II och III och kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1062/2014 nir det giller godkdnnande
av verksamma dmnen. Sokande kan foresld den schweiziska behoriga myndigheten som utvirderande behorig
myndighet.

— Artikel 27 ndr det giller biocidprodukter som godkénts enligt det forenklade forfarandet.

— Artiklarna 32-34 och kommissionens delegerade férordning (EU) nr 492/2014 ndr det giller 6msesidigt
erkdnnande av godkdnnanden och fornyelse av dessa.

— Artiklarna 35-37 om invindningar och undantag.

— Artiklarna 43-46 om unionsgodkdnnanden, med foljande anpassningar: Nir kommissionen Dbeviljar
unionsgodkidnnande av en biocidprodukt, eller nir den fornyar, dndrar, beslutar att inte bevilja unionsgod-
kinnande, upphaver eller avsldr en ansokan om att fornya unionsgodkdnnandet ska Schweiz, oavsett eventuell
rittslig provning, inom 30 dagar fatta ett beslut i enlighet med artikel 14a i stadgan om biocidprodukter om
att bevilja, fornya, upphiva eller dndra ett godkinnande av den berérda produkten.

— Artiklarna 47-50 och kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 nir det giller anmalan av
skadliga effekter samt reglerna for upphivande eller dndringar.


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
http://www.bag.admin.ch/biocide
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— Artikel 53 om parallellhandel.
— Artikel 54 ndr det giller att faststilla den tekniska ekvivalensen for verksamma dmnen.

— Artiklarna 62-63 om datadelning. Om en begéran har ldmnats in till den schweiziska behoriga myndigheten
ska sokanden hanvisas till kemikaliemyndigheten och ansokan ska tas upp i registret.

— Artikel 69.2 nir det giller namn pa och adress till innehavaren av produktgodkinnandet samt det godkédnnan-
denummer som ska anges pd etiketter.

— Artikel 88 nir det géller de dtgirder som vidtagits pa grundval av nya uppgifter.

— Artikel 95 (i enlighet med forordning (EU) nr 334/2014) med en overgdngsperiod enligt artikel 95.2 fram till
den 1 september 2016 for att tillhandahélla produkten pd den schweiziska marknaden.

b) Om Schweiz har for avsikt att avvika frén ett beslut som antagits i enlighet med artiklarna 36.3 och 37.2, nir det
giller unionsgodkdnnanden i enlighet med artiklarna 44.5, 46.4-46.5 och 47-50, eller beslut i enlighet med
artikel 88 i forordningen om biocidprodukter, eller att anpassa vissa villkor sirskilt for dess territorium i enlighet
med artikel 12.2 i stadgan om biocidprodukter, fir Schweiz vidta lampliga dtgirder och ska genast underritta
kommissionen samt ange skilen till detta. I forekommande fall kommer drendet att hinskjutas till gemensamma
kommittén som beslutar om limpliga atgirder.

3. Informationsutbyte

I enlighet med artikel 9 i detta avtal ska parterna i synnerhet utbyta den information som behévs for att samordna
forfarandena i detta kapitel i enlighet med artikel 71 i forordningen om biocidprodukter.

Enligt artikel 29.4 i forordningen om biocidprodukter ska Schweiz, utom i de fall d& kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 4142013 giller, avstd fran att utvdardera ans6kan om en annan behorig myndighet redan haller
pa att behandla en ansokan som giller samma biocidprodukt eller om den redan har godként den.

Parterna dr overens om att godkdnnanden och andra beslut som ror tillimpningen av detta kapitel fir anmilas direkt
av de behoriga myndigheterna till sokande inom den andra partens territorium.

Uppgifter ska skyddas och behandlas av parternas behoriga myndigheter i enlighet med artiklarna 59, 64, 66 och 67
i forordningen om biocidprodukter.

4. Ekonomiskt bidrag for tjanster som tillhandahalls av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)

a) Schweiz ska bidra till kemikaliemyndighetens utgifter for den verksamhet som namns i detta kapitel genom ett
arligt ekonomiskt bidrag som ska ldggas till bidraget frin EU som nimns i artikel 78.1 i forordningen om
biocidprodukter. Detta drliga ekonomiska bidrag ska berdknas utifrin Schweiz bruttonationalprodukt (BNP) som
procentandel av BNP i alla deltagande stater, i enlighet med den formel som beskrivs i tilligg 1. Det arliga bidraget
betalas till kemikaliemyndigheten pé grundval av en debetnota som kemikaliemyndigheten utfirdar.

b) Det ekonomiska bidrag som avses i led a ska ldimnas fran och med den dag som f6ljer pé ikrafttridandet av detta
beslut. Det forsta ekonomiska bidraget ska reduceras i forhéllande till hur stor del av dret som &terstdr ndr avtalet
trader i kraft.

Tilldgg 1
Schweiz ekonomiska bidrag for tjinster som tillhandahills av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)

1. Schweiz édrliga finansiella bidrag till det bidrag som anges i artikel 78 i forordningen om biocidprodukter beriknas pa
foljande sitt: De mest aktuella slutliga uppgifterna om Schweiz bruttonationalprodukt (BNP) som foreligger den
31 mars varje ar ska delas med summan av tillgingliga uppgifter om BNP i alla stater som deltar i sddan verksamhet
for samma 4r. Den erhéllna procentsatsen ska tillimpas pd det bidrag frdn unionen som avses i artikel 78.1 a i
forordningen om biocidprodukter for att berdkna det ekonomiska bidrag som Schweiz ska betala.

2. Det ekonomiska bidraget ska betalas i euro.

3. Schweiz andel ska betalas hogst 45 dagar efter mottagande av debetnotan. Vid varje forsening i betalningen av
bidraget ska Schweiz betala drojsmalsrinta pé det belopp som var utestdende péd forfallodagen. Rantan ska berdknas
enligt den rintesats som Europeiska centralbanken tillimpar pé sina storre refinansieringstransaktioner och som
offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning, C-serien. Den rdntesats som ska anvindas dr den som giller den
forsta arbetsdagen i den manad dé forfallodagen infaller, plus en och en halv procentenhet.
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4. Schweiz ekonomiska bidrag ska anpassas om Europeiska unionens bidrag som belastar EU:s allminna budget enligt
artikel 78.1 a i forordningen om biocidprodukter hojs i enlighet med artiklarna 26, 27 eller 41 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for unionens
allminna budget och om upphivande av rddets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002. I sddana fall ska
mellanskillnaden erldggas 45 dagar efter mottagande av debetnotan.

5. Om det bidrag for ar N som kemikaliemyndigheten fétt i enlighet med artikel 78.1 a i férordningen om
biocidprodukter inte utnyttjats senast den 31 december dr N eller om kemikaliemyndighetens budget for ar N har
sankts enligt artiklarna 26, 27 eller 41 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012, ska den andel av de outnyttjade eller
sinkta anslagen som motsvarar andelen av Schweiz bidrag 6verforas till kemikaliemyndighetens budget for ar N+1.
Schweiz bidrag till kemikaliemyndigheten bidrag for ar N + 1 ska reduceras i motsvarande grad.

FORKLARING FRAN EUROPEISKA KOMMISSIONEN

For att sikerstilla en effektiv tillimpning och ett effektivt genomforande av kapitlet om biocidprodukter i bilaga 1 till
avtalet kommer kommissionen, i den utstrickning som Schweiz har antagit relevanta delar av EU:s regelverk eller
motsvarande bestimmelser inom ramen for kapitlet om biocidprodukter, att i overensstimmelse med radets forklaring
om Schweiz deltagande i kommittéer (*) och artikel 100 i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomridet samrada
med schweiziska experter vid utarbetandet av utkast till dtgirder som ska liggas fram for den kommitté som inrittats
genom artikel 82 i forordning (EU) nr 528/2012 for att bistd kommissionen i utévandet av dess genomférandebefo-
genheter.

Kommissionen noterar ocksé att ordforanden for den kommitté som inrittats i enlighet med artikel 82 i férordning (EU)
nr 528/2012 fir besluta att bjuda in schweiziska experter om sirskilda fragor, pd begdran av en ledamot eller pa eget
initiativ, sdrskilt i de fragor som har direkt relevans for Schweiz.

Dessutom noterar kommissionen att schweiziska experter inbjuds att delta i gruppen av behériga myndigheter for
genomférandet av forordningen om biocidprodukter, som bistdr kommissionen vid det harmoniserade genomforandet
av forordning (EU) nr 528/2012 och, nir sd ir lampligt, i den kommitté som avses i artikel 75 i férordning (EU)
nr 528/2012 och i den samordningsgrupp som avses i artikel 35 i forordning (EU) nr 528/2012 i samband med frgor
som dr relevanta for kapitlet om biocidprodukter.”

() Forklaring om Schweiz deltagande i kommittéer (EGT L 114, 30.4.2002, s. 429).
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TILLAGG C
Andringar av bilaga 1
Kapitel 14 (God laboratoriesed — GLP)

Avsnitt I, Lagar och andra forfattningar, ska utgd och ersittas med foljande:

"AVSNITT 1
Lagar och andra forfattningar

Vid provning av kemikalier enligt god laboratoriesed ska de relevanta delarna av de lagar, forfattningar och
administrativa bestimmelser som ndmns nedan tillimpas.

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska Livsmedel och foder
unionen
1. Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsfore-
skrifter for Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende ut-
formning och presentation av ansokningar samt bedémning och godkdnnande av fodertill-
satser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1)

2. Kommissionens forordning (EU) nr 234/2011 av den 10 mars 2011 om tillimpning av Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1331/2008 om faststillande av ett enhet-
ligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedels-
aromer (EUT L 64, 11.3.2011, s. 15), senast dndrad genom kommissionens genomforande-
forordning (EU) nr 562/2012 (EUT L 168, 28.6.2012, s. 21)

3. Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 503/2013 av den 3 april 2013 om an-
sokningar om godkinnande av genetiskt modifierade livsmedel och foder i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 och om éndring av kommis-
sionens forordningar (EG) nr 641/2004 och (EG) nr 1981/2006 (EUT L 157, 8.6.2013,
s. 1)

Nya och existerande kemikalier

4. Radets direktiv 67/548EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra for-
fattningar om klassificering, forpackning och markning av farliga dmnen, senast dndrat ge-
nom radets direktiv 92/32/EEG av den 30 april 1992 (EGT L 154, 5.6.1992, 5. 1)

5. Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvdrdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrit-
tande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphi-
vande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1), senast andrad ge-
nom kommissionens forordning (EU) nr 895/2014 av den 14 augusti 2014 (EUT L 244,
19.8.2014, 5. 6)

6. Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om Kklassificering, markning och forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upp-
hdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1), senast dndrad genom kommissionens for-
ordning (EU) nr 605/2014 av den 5 juni 2014 (EUT L 167, 6.6.2014, s. 36)

7. Europaparlamentets och ridets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga preparat (EGT L 200, 30.7.1999, s. 1), senast dndrat genom direktiv
2006/08/EG av den 23 januari 2006 (EUT L 19, 24.1.2006, s. 12)
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8. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmo-
nisering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god labora-
toriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50,
20.2.2004, s. 44)

Likemedel

9. Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), senast
dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 (EUT L 299, 27.10.2012, s. 1) Observera: Direktiv 2001/83/EG har dndrats och be-
stimmelsen om god laboratoriesed finns nu i kapitlet 'Inledning och allminna principer’ i
kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003 om &dndring av Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46)

10. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kli-
niska provningar av humanldkemedel och om upphidvande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, s. 1)

Veterinarmedicinska likemedel

11. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 1), senast dndrat genom kommissionens direktiv 2009/9/EU av den 10 februari 2009
(EUT L 44, 14.2.2009, s. 10)

Vaxtskyddsmedel

12. Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009
om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414[EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1)

13. Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 3.4.2013,
s. 1)

14. Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013,
s. 85)
Biocidprodukter

15. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om till-
handahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012,
s. 1)

Kosmetiska produkter

16. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1223/2009 av den 30 november 2009
om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59)

Rengoringsmedel

17. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om
tvitt- och rengéringsprodukter (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1)

Schweiz 100. Forbundslag av den 7 oktober 1983 om miljoskydd (RO 1984 1122), senast dndrad den
22 mars 2013 (FF 2012 8671)

101. Forbundslag av den 15 december 2000 om skydd mot farliga dmnen och beredningar
(RO 2004 4763), senast dndrad den 17 juni 2005 (RO 2006 2197)
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102. Stadga av den 18 maj 2005 om skydd mot farliga dmnen och beredningar
(RO 2005 2721), senast dndrad den 20 juni 2014 (RO 20.14.2073)

103. Stadga av den 18 maj 2005 om biocidprodukter (RO 2005 2821), senast dndrad den
15 juli 2014 (RO 20.14.2073)

104. Stadga av den 18 maj 2005 om utslippande pd marknaden av vixtskyddsmedel
(RO 2005 3035), senast dndrad den 11 december 2012 (RO 2013 249)

105. Forbundslag av den 15 december 2000 om likemedel och medicintekniska produkter
(RO 2001 2790), senast dndrad den 21 juni 2013 (RO 2013 4137)

106. Stadga av den 17 oktober 2001 om likemedel (RO 2001 3420), senast dndrad den 8 sep-
tember 2010 (RO 2010 4039)”

[ avsnitt III, Utseende myndigheter, ska kontaktuppgifterna for Europeiska unionens tillsynsmyndigheter utgd och
ersittas med foljande:

"Europeiska gemenskapen:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm”

[ avsnitt IV (Sirskilda principer for utseende av organ for bedémning av overensstimmelse) ska hinvisningarna till
Europeiska unionens och Schweiz bestimmelser utgé och ersittas med foljande text:

"Europeiska unio- 1. Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmo-

nen: nisering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god labora-
toriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50,
20.2.2004, s. 44)

2. Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/9/EG av den 11 februari 2004 om tillsyn
och kontroll avseende god laboratoriesed (EUT L 50, 20.2.2004, s. 28)

Schweiz: 100. Forbundslag av den 7 oktober 1983 om miljoskydd (RO 1984 1122), senast dndrad den
22 mars 2013 (FF 2012 8671)

101. Forbundslag av den 15 december 2000 om skydd mot farliga dmnen och beredningar
(RO 2004 4763), senast dndrad den 17 juni 2005 (RO 2006 2197)

102. Forbundslag av den 15 december 2000 om likemedel och medicintekniska produkter
(RO 2001 2790), senast dndrad den 21 juni 2013 (RO 2013 4137)

103. Stadga av den 18 maj 2005 om god laboratoriesed (RO 2005 2795), senast dndrad den
11 november 2012 (RO 2012 6103)”

Kapitel 15 (Inspektion av god tillverkningssed i friga om likemedel och certifiering av tillverkningssatser)

Avsnitt I, Lagar och andra forfattningar, ska utgd och ersittas med foljande:

"AVSNITT I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska 1. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om in-

unionen rittande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndig-
het (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1), senast dndrad genom Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 om é&ndring av forordning (EG)
nr 726/2004 vad giller sikerhetsovervakning av likemedel (EUT L 316, 14.11.2012,
s. 38)


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm
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2. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler fér humanliakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), senast
andrat genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober
2012 om dndring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsovervakning av likemedel
(EUT L 299, 27.10.2012, s. 1)

3. Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststil-
lande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om édndring av direktiv
2001/83/EG (EGT L 33, 8.2.2003, s. 30).

4. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 1), senast dndrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG av den
31 mars 2004 om andring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler
for veterinirmedicinska likemedel (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58)

5. Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer
och riktlinjer for god tillverkningssed i friga om humanlakemedel och provningslikemedel
for humant bruk (EUT L 262, 14.10.2003, s. 22)

6. Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststdllande av principer
och riktlinjer for god tillverkningssed avseende veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 228,
17.8.1991, s. 70)

7. Riktlinjer for god distributionssed f6r humanlikemedel (EUT C 343, 23.11.2013, s. 1)

8. Eudralex Volym 4 — medicinska produkter for humant och veterinirmedicinskt bruk: EU:s
riktlinjer for god tillverkningssed (publicerade pd Europeiska kommissionens webbplats)

9. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed
vid kliniska provningar av humanlidkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34)

10. Kommissionens direktiv 2005/28/EG av den 8 april 2005 om faststillande av principer
och detaljerade riktlinjer for god klinisk sed i friga om provningslikemedel for humant
bruk samt av krav for att fa tillstdnd till tillverkning eller import av sddana produkter
(EUT L 91, 9.4.2005, s. 13)

11. Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1252/2014 av den 28 maj 2014 om kom-
plettering av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG vad giller principer och
riktlinjer f6r god tillverkningssed for aktiva substanser avsedda for humanlikemedel
(EUT L 337, 25.11.2014, s. 1)

Schweiz 100. Forbundslag av den 15 december 2000 om likemedel och medicintekniska produkter (RO
2001 2790), senast dndrad den 1 juli 2013 (RO 2013 1493)

101. Stadga av den 17 oktober 2001 om upprittande av licenser (RO 2001 3399), senast 4nd-
rad den 1 januari 2013 (RO 2012 3631) ()

102. Stadga frén den schweiziska myndigheten for terapeutiska produkter av den 9 november
2001 om krav for godkdnnande for forsiljning av likemedel (RO 2001 3437), senast dnd-
rad den 1 januari 2013 (RO 2012 5651)

103. Stadga av den 20 september 2013 om kliniska provningar pd ménniskor (RO 2013 3407)”

(") Schweiz ska utan drojsmal underritta Europeiska unionen om édndringen som motsvarar EU:s riktlinjer for god distributionssed for
humanlidkemedel (EUT C 343, 23.11.2013, s. 1).
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