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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/1505
av den 28 augusti 2017

om indring av bilagorna I, II och III till Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1221/2009 om frivilligt deltagande for organisationer i gemenskapens miljolednings- och
milj6érevisionsordning (Emas)

(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 1221/2009 av den 25 november 2009 om
frivilligt deltagande f6r organisationer i gemenskapens miljélednings- och miljorevisionsordning (Emas) och om
upphivande av forordning (EG) nr 761/2001 och kommissionens beslut 2001/681/EG och 2006/193[EG ('), sarskilt
artikel 48, och

av foljande skal:

(1)  Emas har till syfte att frimja en fortsatt forbittring av organisationers miljoprestanda genom inforande och
tillimpning av ett miljoledningssystem, utvirdering av detta systems prestanda, tillhandahallande av information
om miljoprestanda, en oppen dialog med allminheten och andra intressenter och ett aktivt engagemang hos de
anstillda. For att uppnd detta syfte faststills i bilagorna I-IV till férordning (EG) nr 1221/2009 sarskilda krav
som ska iakttas av organisationer som vill tillimpa Emas och f Emas-registrering.

(2)  Del A i bilaga II till forordning (EG) nr 1221/2009 omfattar kraven i EN ISO 14001:2004, som ligger till grund
for kraven pd miljoledningssystem i den forordningen.

(3)  Idel B i bilaga II till f6rordning (EG) nr 1221/2009 fortecknas ett antal andra faktorer som organisationer som ir
registrerade 1 gemenskapens miljostyrnings- och miljorevisionsordning (Emas) dr skyldiga att beakta, och som
direkt har att gora med olika aspekter i standarden EN ISO 14001:2004.

(4)  ISO har sedan dess gett ut en ny version av den internationella standarden ISO 14001. Den andra utgdvan av
standarden (EN ISO 14001:2004) har séledes ersatts med en tredje upplaga (ISO 14001:2015).

(5)  For att garantera konsekvens mellan de olika bilagorna bor relevanta nya bestimmelser i den internationella
standarden ISO 14001:2015 &ven beaktas i bilaga I till forordning (EG) nr 1221/2009, som ror krav pé
miljéutredning, och i bilaga III till forordning (EG) nr 1221/2009, som ror krav pd intern miljérevision.

(6)  Forordning (EG) nr 1221/2009 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

() EUTL 342,22.12.2009,s. 1.
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(7)  Organisationer som onskar fi eller behdlla bdde Emas-registrering och ISO 14001-certifiering tillimpar ofta ett
integrerat kontroll- och certifieringsforfarande. For att garantera enhetlighet mellan de bada instrumentens krav
bor organisationer inte vara skyldiga att tillimpa de reviderade bilagorna till férordning (EG) nr 1221/2009 fore
den nya versionen av den internationella standarden ISO 14001. Darfor dr det nodviandigt med 6vergdngsbe-
stimmelser.

(8)  De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom

artikel 49 i férordning (EG) nr 1221/2009.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I, II och III till férordning (EG) nr 1221/2009 ska ersdttas med texten i bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Efterlevnaden av de krav som anges i forordning (EG) nr 1221/2009, i dess 4ndrade lydelse enligt den hir forordningen,
ska kontrolleras vid tidpunkten for kontrollen av organisationen i enlighet med artikel 18 i forordning (EG)
nr 1221/2009.

Om en Emas-registrering ska fornyas, och nista kontroll ska dga rum fore den 14 mars 2018, fir dagen for nista
kontroll skjutas upp sex manader i samforstand med miljokontrollanten och de behoriga organen.

Fore den 14 september 2018 fir emellertid kontrollen, i samforstdnd med miljokontrollanten, utforas i enlighet med
kraven i forordning (EG) nr 1221/2009, i dess dndrade lydelse enligt rddets forordning (EU) nr 517/2013 ('). Om en
sddan kontroll dger rum ska miljokontrollantens utldtande och registreringsbeviset gilla endast till och med den
14 september 2018.

Artikel 3

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 28 augusti 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Rédets forordning (EU) nr 517/2013 av den 13 maj 2013 om anpassning av vissa forordningar och beslut pd omrddena fri rorlighet f6r
varor, fri rorlighet for personer, bolagsritt, konkurrenspolitik, jordbruk, livsmedelssikerhet, veterindra och fytosanitira fragor,
transportpolitik, energi, beskattning, statistik, transeuropeiska nit, rittsvisende och grundliggande rittigheter, rittvisa, frihet och
sikerhet, miljo, tullunion, yttre forbindelser, utrikes-, sikerhets- och forsvarspolitik samt institutioner, med anledning av Republiken
Kroatiens anslutning (EUT L 158, 10.6.2013,s. 1).
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BILAGA
"BILAGA 1

MILJOUTREDNING

Miljoutredningen ska omfatta f6ljande omréden:

1. Faststillande av den organisatoriska ramen

Organisationen ska faststilla externa och interna faktorer som pé ett positivt eller negativt sitt kan paverka dess
formaga att uppnd de avsedda resultaten av miljoledningssystemet.

Till dessa frdgor hor relevanta miljofaktorer sdsom klimat, luftkvalitet, vattenkvalitet, tillgdng till naturresurser,

biologisk méangfald.
De kan dven inbegripa, men inte begransas till, foljande faktorer:

— Yttre faktorer (t.ex. kulturella, sociala, politiska, rittsliga, finansiella, tekniska, ekonomiska, ekologiska och kon-
kurrensmassiga forhéllanden).

— Interna forhdllanden som ror organisationens egenskaper (sdsom dess verksamheter, produkter och tjinster,
strategisk ledning, kultur och kapacitet).

2. Identifiera berorda parter och faststilla deras behov och forvintningar

Organisationen ska faststilla vilka berérda parter som ir relevanta for miljoledningssystem, dessa berdrda parters
relevanta behov och forvintningar samt vilka av dessa behov och forvintningar som organisationen har eller viljer
att anpassa sig till.

Om organisationen beslutar att frivilligt anta eller godta sddana relevanta behov eller forvintningar hos berorda
parter som inte omfattas av rittsliga krav, blir dessa en del av de bindande kraven.

3. Identifiering av tillimpliga lagstadgade miljokrav

Utdver upprittandet av en forteckning over tillimpliga lagstadgade krav ska organisationen ocksd ange hur det kan
styrkas att den efterlever de olika lagstadgade kraven.

4. Identifiering av direkta och indirekta miljéaspekter samt faststillande av vilka av dessa som ir betydande

Organisationen ska identifiera alla direkta och indirekta miljoaspekter som har en positiv eller negativ
miljopaverkan, med angivande av egenskap och kvantitet beroende pa vad som passar, och uppritta ett register over
alla identifierade miljoaspekter. Organisationen ska ocksd faststilla vilka av dessa aspekter som &r betydande pa
grundval av kriterier som faststillts i enlighet med punkt 5 i denna bilaga.

Vid faststillande av direkta och indirekta miljoaspekter dr det viktigt att dven Gverviga de miljoaspekter som dr
forknippade med organsationens kdrnverksamhet. En inventering som begrinsas till miljéaspekter av en
organisations anldggningar och beldgenhet ar otillracklig.

Vid faststallandet av direkta och indirekta miljoaspekter av en organisations verksamhet, produkter och tjanster ska
organisationen ha ett livscykelperspektiv genom att ta hinsyn till de faser i livscykeln som den kan kontrollera och
paverka. Dessa steg omfattar normalt rdvaruanskaffning, inkép och upphandling, utformning, produktion,
transport, anvandning, hantering i slutet av livscykeln och slutligt bortskaffande beroende pé organisationens
verksamhet.

4.1 Direkta miljdaspekter

Direkta miljoaspekter omfattar den del av en organisations verksamhet, produkter och tjanster som den har direkt
kontroll over.
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Alla organisationer ska beakta de direkta miljdaspekterna av sin verksamhet.
Direkta miljoaspekter inbegriper, men begrinsas inte till,
1) utslapp till luft,

2

—

Utslapp till vatten (inbegripet infiltrationer av grundvatten),

3

=

produktion, atervinning, dteranvindning, transport och bortskaffande av fast och annat avfall, sarskilt farligt
avfall,

=

anvindning och fororening av mark,

1
~

anvindning av energi, naturresurser (inklusive vatten, fauna och flora) och révaror,
6) anvindning av tillsatser och hjalpkemikalier samt halvfabrikat,

7

~

lokala frdgor (buller, vibrationer, lukt, damm, estetiska fragor etc.).
Vid identifiering av miljoaspekter bor dessutom foljande beaktas:

— Risk for miljoolyckor och andra nodsituationer med en potentiell miljopaverkan (t.ex. kemiska olyckor) och
eventuella avvikande situationer som kan leda till potentiell miljopaverkan.

— Transportfragor med avseende pd varor och tjanster samt personal pé tjdnsteresa.

4.2 Indirekta miljéaspekter

Indirekta miljoaspekter kan vara ett resultat av en organisations kontakter med tredje part som till rimlig grad kan
paverkas av organisationen.

Sédana problem kan bland annat vara
1) fragor med anknytning till produkters och tjansters livscykel som organisationen kan péverka (anskaffning av

rdvaror, design, inkép och upphandling, produktion, transport, anvidndning, hantering i slutet av livscykeln och
slutligt omhindertagande),

>

kapitalinvesteringar, ldneverksamhet och forsikringsverksamhet,

3

=

nya marknader,

4

=

val av tjanster och deras sammansittning (exempelvis transport eller catering),

5) administrativa och planeringsmissiga beslut,

6) produktutbud,

7) entreprenorers, underentreprenorers, leverantorers och underleverantérers miljoprestanda och rutiner.

Organisationerna ska dessutom kunna visa att de betydande miljoaspekterna och de konsekvenser som ar
forknippade med dessa aspekter behandlas inom ramen for miljoledningssystemet.

Organisationen bor striva efter att sikerstilla att leverantSrerna och de som agerar pd organisationens vignar
uppfyller organisationens miljopolicy nir de utfor verksamheter som ingdr i kontraktet.

En organisation ska beakta hur stor inverkan den kan utéva pé dessa indirekta miljoaspekter och vilka dtgirder den
kan vidta for att minska miljopaverkan och att 6ka miljovinsterna.

5. Bedomning av miljéaspekternas betydelse

Organisationerna ska faststalla kriterier for att beddma miljoaspekternas betydelse med avseende pd verksambhet,
produkter och tjdnster, och tillimpa dessa i syfte att avgora vilka miljoaspekter som har en betydande miljopaverkan
ur ett livscykelperspektiv.
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De kriterier som utarbetas av en organisation ska beakta lagstiftningen och vara heltickande, tillita oberoende
kontroll, vara reproducerbara och ha gjorts tillgingliga for allminheten.

Vid faststillandet av dessa kriterier ska den ber6rda organisationen beakta foljande:
1) Potentiell skada eller nytta for miljon, inbegripet den biologiska mangfalden.

2) Tillstdndet i miljon (t.ex. den lokala, regionala eller globala miljéns kinslighet).
3) Aspektens eller paverkans storlek, antal, frekvens och reversibilitet.

4) Forekomst av och krav i relevant milj6lagstiftning.

5) Synpunkter frin berorda parter, inklusive organisationens anstillda.

Andra relevanta faktorer kan beaktas beroende pé typen av verksamhet, produkter och tjanster som organisationen
bedriver eller tillhandahéller.

Utifran de faststdllda kriterierna ska organisationen bedoma betydelsen av sina miljoaspekter och sin miljopaverkan.
For att gora detta ska organisationen beakta overviganden som kan omfatta, men ér inte begrinsade till

1) organisationens befintliga data med avseende pd material- och energianvindning, utslipp, avfall och utslipp
uttryckt som risker,

2) sadan verksamhet inom organisationen som regleras i miljolagstiftning,
3) upphandlingsverksamhet,

4) design, utveckling, tillverkning, distribution, service, anvindning, ateranvindning, dtervinning och bortskaffande
av organisationens produkter,

5) de aktiviteter inom en organisation som har de mest betydande miljomassiga kostnaderna och fordelarna.
Nir organisationen beddmer betydelsen av miljopaverkan frén dessa verksamheter ska den ta hinsyn till normala

driftsforhéllanden, forhallanden under igdngsittning och stingning samt rimligen tidnkbara nodsituationer. Hinsyn
ska tas till tidigare, nuvarande och planerade verksamheter.

6. Utvirdering av dterkoppling frin undersékningar av tidigare tillbud

Organisationen ska beakta terkoppling frén undersokningar av tidigare tillbud som kan péverka dess forméga att
nd de avsedda resultaten med sitt miljoledningssystem.

7. Faststillande och dokumentation av risker och méjligheter.

Organisationen ska faststilla och dokumentera risker och méjligheter kopplade till miljoaspekter, bindande krav och
andra fragor och krav som anges i punkterna 1-4.

Organisationen ska fokusera pad de risker och de mojligheter som behover atgirdas for att sikerstilla att milj6led-
ningssystemet kan fylla sitt syfte, for att undvika oonskade effekter eller olyckor och for att dstadkomma en stindig
forbattring av organisationens miljoprestanda.

8. Undersokning av existerande processer, praxis och rutiner

Organisationen ska granska existerande processer, praxis och rutiner och faststilla vilka som behovs for att
sakerstilla ett langsiktigt uppritthéllande av miljéledningen.
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BILAGA II

KRAV PA MILJOLEDNINGSSYSTEM OCH ANDRA FAKTORER SOM BOR BEAKTAS AV ORGANISATIONER
SOM GENOMFOR EMAS

De krav som stills pd miljoledningssystem enligt Emas dr samma som ingdr i avsnitt 4-10 i standarden EN
ISO 14001:2015. Dessa krav aterges i del A.

Hinvisningarna i artikel 4 till specifika punkter i denna bilaga ska tolkas enligt f6ljande:

Hinvisning till A.3.1 ska forstds som hanvisning till del A.6.1.

Hanvisning till A.5.5 ska forstds som hdnvisning till del A.9.2.

Dessutom ska organisationer som genomfor Emas beakta ett antal andra faktorer som direkt har att géra med olika
aspekter i avsnitt 4 i standarden EN ISO 14001:2015. Dessa ytterligare krav anges i del B i denna bilaga.

DEL B
Ytterligare krav for organisationer som
genomfor Emas

DEL A
Krav pd miljéledningssystem enligt EN ISO 14001:2015

Organisationer som deltar i miljélednings- och miljorevisionsordningen
(Emas) ska uppfylla de krav i EN ISO 14001:2015 (*) som anges nedan.

A.4 Organisationens forutsittningar
A.4.1 Att forstd organisationen och dess forutsittningar

Organisationen ska avgora vilka externa och interna frdgor som ir rele-
vanta for dess syfte och som paverkar dess formdga att nd de avsedda re-
sultaten med sitt miljoledningssystem. Sddana fragor ska omfatta milj6-
forhéllanden som paverkas av eller som kan paverka organisationen.

A.4.2 Att forstd intressenters behov och forvantningar
Organisationen ska bestimma

a) vilka intressenter som dr relevanta for miljoledningssystemet,

b) dessa intressenters relevanta behov och forvintningar (dvs. krav),

c) vilka av dessa behov och forvintningar som ska bli organisationens
bindande krav.

A.4.3 Att bestimma miljoledningssystemets omfattning

Organisationen ska bestimma avgransningar och tillimplighet av milj6-
ledningssystemet for att faststilla dess omfattning.

Nir organisationen bestimmer denna omfattning ska den beakta
a) de externa och interna frdgor som det hanvisas till i A.4.1,

b) de bindande krav som det hdnvisas till i 4.2,

¢) sina organisatoriska enheter, funktioner och fysiska grinser,
d) sina aktiviteter, produkter och tjanster,

e) sina befogenheter och sin formdga att utova styrning och paverkan.
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DEL B
Ytterligare krav for organisationer som
genomfor Emas

DEL A
Krav pd miljéledningssystem enligt EN ISO 14001:2015

Nir omfattningen faststillts ska alla organisationens aktiviteter, produk-
ter och tjdnster inom denna omfattning innefattas i miljoledningssyste-
met.

Omfattningen ska hallas uppdaterad som dokumenterad information
och vara tillginglig for intressenter.

A.4.4 Milj6ledningssystem

For att uppnd avsett resultat, inklusive att forbattra sin miljoprestanda,
ska organisationen uppritta, infora, underhdlla och stindigt forbittra ett
milj6ledningssystem, inklusive nodvindiga processer och deras samver-
kan, enligt kraven i denna standard.

Organisationen ska beakta de kunskaper som inhdmtats enligt 4.1
och 4.2 nir miljoledningssystemet upprittas och underhalls.

A.5 Ledarskap
A.5.1 Ledarskap och dtagande

Hogsta ledningen ska tydligt visa ledarskap och dtagande i frdga om mil-
joledningssystemet genom att

a) ta ansvar for miljoledningssystemets verkan,

b) sikerstilla att miljopolicy och miljomal dr upprittade och 4r foren-
liga med organisationens strategiska inriktning och forutsittningar,

c) sikerstilla att miljoledningssystemets krav integreras i organisationens
verksamhetsprocesser,

d) sikerstilla att milj6ledningssystemet ges nédvindiga resurser,

¢) kommunicera betydelsen av att miljdarbetet leds och styrs pa ett vil
fungerande sitt och att kraven i miljéledningssystemet uppfylls,

f) sdkerstilla att miljoledningssystemet uppndr avsett resultat,

g) leda och stddja personer sd att de bidrar till ett val fungerande milj6-
ledningssystem,

h) frimja stindig forbattring,

i) ge stod till andra relevanta ledande befattningshavare sd att de tydligt
utovar sitt ledarskap pd ett sitt som dr tillimpligt inom deras an-
svarsomraden.

Anmdrkning: Begreppet verksamhet i denna standard kan tolkas i vid be-
markelse som de aktiviteter som 4r av central betydelse for
syftet med organisationens existens.

A.5.2 Milj6policy B.1 Stindig forbattring av miljoprestandan

Hogsta ledningen ska uppritta, infora och underhdlla en miljopolicy | Organisationer ska dta sig att stindigt for-
som, inom den definierade omfattningen av organisationens miljoled- | battra sin miljoprestanda.
ningssystem,

a) ar anpassad till organisationens syfte och forutsittningar, inklusive
typ, omfattning och miljopaverkan fran dess aktiviteter, produkter
och tjanster,
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DEL A
Krav pd miljéledningssystem enligt EN ISO 14001:2015

DEL B
Ytterligare krav for organisationer som
genomfor Emas

b) ger ett ramverk for att sitta miljomal,

c) innefattar ett dtagande att skydda miljon, inklusive forebyggande av
fororening, och andra specifika dtaganden som ar relevanta for orga-
nisationens forutsittningar.

Anmdrkning: Andra specifika dtaganden att skydda miljon kan innefatta
héllbar resursanvindning, begrinsning av och anpassning
till klimatforandringar, samt skydd av biologisk méangfald
och ekosystem.

d) innefattar ett dtagande att uppfylla bindande krav,

e) innefattar ett dtagande att stindigt forbattra miljoledningssystemet
for att uppnd bittre miljoprestanda.

Miljopolicyn ska
— uppritthdllas som dokumenterad information,
— kommuniceras inom organisationen,

— vara tillgdnglig for intressenter.

Om organisationen utgdrs av en eller flera
anldggningar ska var och en av de anligg-
ningar for vilka Emas giller uppfylla alla
Emas-krav, bla. kravet pd stindiga forbattr-
ingar av miljoprestanda enligt definitionen
i artikel 2.2.

A.5.3 Roller, ansvar och befogenheter inom organisationen

Hogsta ledningen ska sikerstilla att relevanta roller har tilldelats ansvar
och befogenheter och att dessa dr, kommunicerade inom organisationen.

Hogsta ledningen ska tilldela ansvar och befogenhet for att

a) sdkerstilla att miljoledningssystemet uppfyller kraven i denna
standard,

b) rapportera till hogsta ledningen om hur miljoledningssystemet funge-
rar, inklusive miljoprestandan.

B.2 Foretradare for ledningen

Organisationens hogsta ledning ska utse en
eller flera foretradare for ledningen som, oav-
sett annat ansvar, ska ha definierade roller,
ansvarsomrdden och befogenheter som har
till syfte att garantera ett miljoledningssystem
som dr forenligt med denna forordning och
som ska rapportera till hogsta ledningen om
hur milj6ledningssystemet fungerar.

Foretridaren for hogsta ledningen far vara en
medlem av organisationens hogsta ledning.

A.6 Planering
A.6.1 atgirder for att hantera risker och mojligheter
A.6.1.1 Allmant

Organisationen ska uppritta, infora och underhilla den eller de pro-
cess(er) som behovs for att uppfylla kraven i 6.1.1 till 6.1.4.

Nir organisationen planerar miljoledningssystemet ska den beakta
— de frdgor som hanvisas till i 4.1,
— de krav som hinvisas till i 4.2,

— omfattningen av miljoledningssystemet; och avgora risker och moj-
ligheter rérande organisationens

— miljoaspekter (se 6.1.2),
— bindande krav (se 6.1.3),

B.3 Miljéutredning

Organisationer ska gora och dokumentera en
inledande miljoutredning i enlighet med bi-
laga I.

Organisationer utanfor unionen ska ocksd
hénvisa till de lagstadgade miljokrav som gal-
ler for liknande organisationer i de medlems-
stater ddr de avser att limna in en ansokan.

29.8.2017
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DEL B
Ytterligare krav for organisationer som
genomfor Emas

DEL A
Krav pd miljéledningssystem enligt EN ISO 14001:2015

— och andra frigor och krav, som identifierats i 4.1 och 4.2, och som
behover hanteras for att

— ge en forsdkran om att miljoledningssystemet kan uppna avsedda
resultat,

— forebygga eller minska oonskade effekter, inklusive majlig paver-
kan pd organisationen frdn externa miljéforhdllanden,

— uppna stindig forbattring.

Inom milj6ledningssystemets omfattning ska organisationen faststilla
potentiella nodldgen, inklusive sddana som kan ha miljopaverkan.

Organisationen ska uppritthalla dokumenterad information rorande
— risker och mojligheter som behover hanteras,

— den eller de process(er) som behdvs enligt 6.1.1 till 6.1.4, i den om-
fattning som ar nodvandig for att ha tilltro till att de utfors som pla-
nerat.

A.6.1.2 Miljoaspekter

Inom milj6ledningssystemets omfattning ska organisationen faststilla
miljoaspekterna for sddana aktiviteter, produkter och tjanster som den
kan styra och sidana som den kan péverka, samt deras miljopaverkan,
under beaktande av ett livscykelperspektiv.

Vid faststdllande av miljoaspekter ska organisationen ta hansyn till

a) fordndring, inklusive planerad eller ny utveckling, samt nya eller 4nd-
rade aktiviteter, produkter och tjdnster,

b) onormala forhallanden och rimligt forutsebara nodldgen.

Organisationen ska faststilla vilka aspekter som har eller kan ha en bety-
dande miljopaverkan, dvs. betydande miljoaspekter, genom anvindning
av faststdllda kriterier.

Organisationen ska i limplig omfattning kommunicera sina betydande
miljéaspekter inom organisationens olika nivéer och funktioner.

Organisationen ska uppritthdlla dokumenterad information rorande
— miljdaspekter och atfoljande miljopéaverkan,

— kriterier som anvinds for faststillande av betydande miljoaspekter,
— betydande miljoaspekter.

Anmdrkning: Betydande miljoaspekter kan medfora risker och mojlighe-
ter som associeras med antingen negativ miljopaverkan
(hot) eller positiv miljopaverkan (mojlighet).

A.6.1.3 Bindande krav B.4 Lagenlighet

Organisationen ska Organisationer som ir registrerade i Emas el-
ler som vill registrera sig ska visa att de upp-

a) faststilla och ha tillgdng till de bindande krav som ror dess miljoas- fyller samtliga Toliande villkor:

pekter,

1) De har identifierat och iar medvetna om
foljderna for dem av alla tillimpliga lag-
stadgade miljokrav.
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b) faststilla hur dessa bindande krav ar tillimpliga pd organisationen,

¢) ta hinsyn till dessa bindande krav nir miljéledningssystemet upprat-
tas, infors, underhdlls och stindigt forbittras.

Organisationen ska uppritthdlla dokumenterad information om dess
bindande krav.

Anmdrkning: Bindande krav kan medfora risker och méjligheter for
organisationen.

A.6.1.4 Planering av dtgirder
Organisationen ska planera
a) dtgdrder for att hantera sina
1) betydande miljoaspekter,
2) bindande krav,
3) risker och mojligheter som identifieras i 6.1.1,
b) hur den ska

1) integrera och infora dtgirderna i miljéledningssystemets processer
(se 6.2, avsnitten 7, 8 och 9.1), eller andra verksamhetsprocesser,

2) utvdrdera om &tgirderna har gett avsedd verkan (se 9.1).

Vid planering av dessa atgdrder ska organisationen beakta tekniska moj-
ligheter samt dess ekonomiska, verksamhetsrelaterade och affdrsrelate-
rade krav.

2) De efterlever milj6lagstiftningen, bland an-
nat med avseende pé tillstdind och till-
standsbegransningar, och tillhandahaller
relevant styrkande dokumentation.

3) De har utarbetat rutiner som gor det moj-
ligt for organisationen att sakerstilla att
miljolagstiftningen efterlevs.

A.6.2 Miljomal och planering for att uppnd dem

A.6.2.1 Miljomal

Organisationen ska uppritta miljomal for relevanta funktioner och ni-
véer, med hansyn tagen till organisationens betydande miljoaspekter och
tillhorande bindande krav, under beaktande av dess risker och mojlighe-
ter.

Miljomélen ska

a) overensstimma med miljopolicyn,

b) vara mitbara (om praktiska forutsittningar finns),
) Overvakas,

d) kommuniceras,

e) uppdateras vid behov.

Organisationen ska hélla dokumenterad information om miljomalen.

A.6.2.2 Planering av dtgirder for att uppnd miljomal

Nir organisationen planerar for hur den ska uppné sina miljomal ska
den avgora

a) vad som ska goras,

b) vilka resurser som kommer att krivas,

B.5 Miljomal

En organisation ska kunna visa att dess led-
ningssystem och revisionsforfaranden inriktar
sig pd organisationens faktiska miljopres-

tanda, med avseende pd de direkta och indi-
rekta aspekterna.

Det sitt pd vilket miljomalen ska uppnds far
inte i sig utgora ett miljomal.
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¢) vem som ska vara ansvarig,
d) nér det ska vara genomfort,

e) hur resultaten ska utvirderas, vilket innefattar indikatorer for over-
vakning av framsteg mot uppnédende av métbara miljomal (se 9.1.1).

Organisationen ska overviga hur dtgirder for att uppnd miljomalen kan
integreras i organisationens verksamhetsprocesser.

A.7 Stod
A.7.1 Resurser

Organisationen ska faststilla och tillhandahélla de resurser som krivs
for att uppritta, genomfora, underhélla och stindigt forbdttra sitt milj6-
ledningssystem.

A.7.2 Kompetens
Organisationen ska

a) avgora vilken kompetens som dr nddvindig hos den eller de personer
som arbetar inom eller at organisationen och som péaverkar dess mil-
joprestanda och dess mojligheter att uppfylla sina bindande krav,

b) sikerstilla att dessa personer dr kompetenta baserat pad lamplig ut-
bildning, upplarning eller erfarenhet,

c) faststilla utbildningsbehov med anknytning till miljoaspekterna och
milj6ledningssystemet,

d) vidta dtgirder, dir sé ar tillimpligt, for att inforskaffa den nodvandiga
kompetensen och utvirdera verkan av de vidtagna dtgarderna.

Anmdrkning: Tillimpliga dtgdrder kan exempelvis vara att erbjuda an-
stillda mojlighet till vidareutbildning, mentorstod eller
andra arbetsuppgifter, eller att hyra in eller anlita kompe-
tenta personer.

Organisationen ska bevara limplig dokumenterad information som be-
lagg for kompetens.

B.6 Arbetstagarnas delaktighet

1)

Organisationen ska ta hdnsyn till att ar-
betstagarnas delaktighet dr savil en dri-
vande kraft som en forutsittning for stin-
diga och framgéngsrika miljoforbattringar
som en viktig resurs for forbattringen av
miljoprestanda och det basta sittet att ef-
fektivt forankra miljoledningssystemet och
miljorevisionssystemet i organisationen.

Uttrycket arbetstagarnas delaktighet ska tol-
kas s att det omfattar bade direkt delak-
tighet frdn arbetstagarna som tillhandahal-
lande av information till arbetstagarna och
deras representanter. Darfor behovs ett sy-
stem for arbetstagardelaktighet pd alla ni-
véder. Organisationen bor ta hinsyn till att
dtagande, lyhordhet och aktivt stod frdn
ledningens sida dr en forutsittning for att
lyckas med dessa processer. I detta sam-
manhang bor ledningen ge lamplig &ter-
koppling till de anstallda.

Forutom dessa krav ska arbetstagarna eller
deras representanter vara delaktiga i den
process som syftar till att stindigt for-
bittra organisationens miljoprestanda ge-
nom

a) den inledande miljoutredningen,

b) upprittandet och tillimpningen av ett
miljoledningssystem och ett miljorevi-
sionssystem som syftar till att forbittra
organisationens miljoprestanda,

L 222/11
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¢) miljockommittéer eller arbetsgrupper
som samlar in information och siker-
stiller att miljotjansteman/foretradare
for ledningen deltar tillsammans med
anstillda och deras foretradare,

d) gemensamma arbetsgrupper for atgir-
der inom ramen for miljoprogrammet
och miljorevisionen,

e) utarbetandet av miljéredovisningar.

4) Lampliga former for deltagande ssom sy-
stemet med en forslagsbok eller projektba-
serade grupparbeten eller miljokommittéer
bor anvindas for detta dndamal. Organisa-
tionerna ska beakta kommissionens rikt-
linjer om biésta praxis pd detta omrdde.
Om de sd onskar ska foretridare for ar-
betstagarna ocksd medverka.

A.7.3 Medvetenhet

Organisationen ska se till att personer som arbetar inom eller 4t organi-
sationen 4r medvetna om

a) miljopolicyn,

b) betydande miljoaspekter och relaterad, verklig eller potentiell, miljo-
paverkan som kan kopplas till deras arbete,

¢) sina bidrag till ett val fungerande miljéledningssystem, inklusive for-
delarna med forbittrade miljoprestanda,

d) konsekvenserna av att inte uppfylla kraven i miljoledningssystemet,
inklusive att inte uppfylla organisationens bindande krav.

A.7.4 Kommunikation
A.7.4.1 Allmint

Organisationen ska infora, tillimpa och uppritthélla de processer som
behovs for intern och extern kommunikation som &r av betydelse i sam-
band med miljoledningssystemet, vilket innefattar

a) vad kommunikationen ska handla om,

b) nir kommunikationen ska ske,

¢) med vem kommunikationen ska ske,

d) hur kommunikationen ska ske.

Vid inforandet av kommunikationsprocesserna ska organisationen
— ta hansyn till bindande krav,

— sikerstilla att den miljéinformation som kommuniceras Gverens-
stimmer med den information som genereras i miljéledningssystemet
och ir tillforlitlig.
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Organisationen ska besvara relevant kommunikation om sitt miljoled-
ningssystem.

Organisationen ska i limplig omfattning bevara dokumenterad informa-
tion som beldgg for dess kommunikation.

A.7.4.2 Intern kommunikation
Organisationen ska

a) 1 lamplig omfattning kommunicera inom organisationens nivéer och
funktioner, information som &r relevant for miljoledningssystemet,
inklusive dndringar av miljoledningssystemet,

b) se till att kommunikationsprocesserna gor det mojligt for personer
som arbetar under organisationens kontroll att bidra till stindig for-
bittring.

A.7.4.3 Extern kommunikation

Organisationen ska externt kommunicera information som ér relevant
for miljoledningssystemet, i enlighet med vad som faststillts i organisa-
tionens kommunikationsprocesser och vad som foljer av de bindande
kraven.

B.7 Kommunikation

1)

Organisationerna ska kunna visa att de be-
driver en oppen dialog med allménheten,
myndigheter och andra berdrda parter, in-
klusive lokala myndigheter och kunder,
med avseende pd miljopaverkan av organi-
sationernas verksamhet, produkter och
tjdnster.

For att sikerstilla en hog grad av 6ppen-
het och skapa fortroende med berdrda
parter, ska organisationer som &r registre-
rade i Emas limna ut viss miljoinforma-
tion enligt definitionen i bilaga IV om mil-
jorapportering.

A.7.5 Dokumenterad information

A.7.5.1 Allmint

Organisationens miljéledningssystem ska innefatta

a) dokumenterad information som krivs enligt denna standard,

b) dokumenterad information som organisationen har faststdllt vara
nodvindig for ett val fungerande miljoledningssystem.

Anmdrkning: Omfattningen av den dokumenterade informationen for ett
miljéledningssystem kan variera frdn en organisation till en

annan beroende pé

organisationens storlek och dess verksamheter, proces-
ser, produkter och tjinster,

behovet att visa att bindande krav uppfylls,
processernas komplexitet och samverkan,

kompetensen hos personer som arbetar under organi-
sationens kontroll.
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A.7.5.2 Skapande och uppdatering

Nir dokumenterad information skapas och uppdateras ska organisatio-
nen sakerstilla lamplig

a) identifiering och beskrivning (t.ex. rubrik, datum, forfattare eller refe-
rensnummer),

b) form (t.ex. sprék, programvaruversion, grafik) och medium (t.ex. pap-
per, elektroniskt format),

¢) granskning och godkinnande med avseende pd limplighet och till-
racklighet.

A.7.5.3 Styrning av dokumenterad information

Dokumenterad information som kravs av miljoledningssystemet och av
denna standard ska styras for att sakerstilla att

a) den dar tillgdnglig och lampar sig f6r anvindning dir den behdvs och
nir den behovs,

b) den ir tillrackligt skyddad (t.ex. mot forlust av konfidentialitet,
olimplig anvindning eller forlust av integritet).

For denna styrning av dokumenterad information ska organisationen
i tillimplig utstrickning behandla

— distribution, dtkomst, inhdmtning och anvindning,

— forvaring och bevarande, inklusive bevarande av lisbarhet,
— styrning av dndringar (t.ex. versionshantering),

— arkivering och gallring.

Dokumenterad information av externt ursprung, som organisationen
har bestimt dr nodvindig fo6r planering och anvindning av miljoled-
ningssystemet, ska i lamplig utstrdckning identifieras och styras.

Anmirkning: Atkomst kan forutsitta att det tagits ett beslut om behorig-
het att endast lisa den dokumenterade informationen, eller
att bade lisa och dndra den dokumenterade informationen.

A.8 Verksambhet
A.8.1 Planering och styrning av verksamheten

Organisationen ska uppritta, infora, underhdlla och styra de processer
som behovs for att uppfylla krav och utfora de dtgirder som faststillts
i 6.1 och 6.2 genom att

— uppratta kriterier for dessa processer,
— infora styrning av processerna enligt kriterierna.

Anmdrkning: Styrning kan innefatta styrmedel i teknisk mening och ruti-
ner. Styrmedel kan inforas enligt en hierarkisk ordning
(t.ex. eliminering, substitution, administrativ) och kan an-
vindas var for sig eller i kombination.

Organisationen ska styra planerade dndringar och granska konsekven-
serna av oavsiktliga dndringar samt vid behov vidta tgirder for att mot-
verka negativa effekter.
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Organisationen ska sikerstilla att utkontrakterade (outsourcade) proces-
ser dr styrda eller paverkade. Typ och omfattning av den styrning eller
paverkan som ska tillimpas pa processerna ska definieras inom miljoled-
ningssystemet.

[ overensstimmelse med ett livscykelperspektiv ska organisationen

a) uppritta styrning, i lamplig omfattning, for att sikerstilla att miljo-
kraven hanteras under konstruktions- och utvecklingsprocessen for

produkten eller tjansten, under beaktande av varje fas av dess livscy-
kel,

b) faststilla limpliga miljokrav f6r upphandling av produkter och tjins-
ter,

¢) kommunicera relevanta miljokrav till externa leverantorer, inklusive
entreprenorer,

d) beakta behovet av att ge information rorande potentiell, betydande
miljopéverkan

som kan kopplas till transport eller leverans, anvindning, hantering efter
avslutad livslingd och slutlig avfallshantering av dess produkter och
tjdnster.

Organisationen ska uppritthdlla dokumenterad information i den om-
fattning som ar nodvindig for att ha tilltro till att processerna har ut-
forts som planerat.

A.8.2 Beredskap och agerande vid nodliagen

Organisationen ska uppritta, infora och underhélla den eller de proces-
s(er) som behovs for att forbereda sig for och agera vid potentiella nod-
lagen enligt 6.1.1.

Organisationen ska

a) forbereda sig genom att planera dtgirder for att forebygga eller
mildra negativ miljopaverkan till foljd av nodlagen,

b) agera vid faktiska nodlagen,

¢) vidta dtgidrder for att forhindra eller mildra konsekvenserna av nodla-
gen, limpliga for nodlagets omfattning och potentiella miljopéaver-
kan,

d) regelbundet 6va planerade responsdtgirder, dar sd ar praktiskt moj-
ligt,

e) regelbundet granska och revidera processer och planerade responsat-
girder, i synnerhet efter intriffade nodligen eller 6vningar,

f) i lamplig omfattning tillhandahdlla relevant information och utbild-
ning rorande beredskap for och respons vid nodliagen till relevanta
intressenter, inklusive personer som utfor arbete inom eller at organi-
sationen.

Organisationen ska uppritthdlla dokumenterad information i den om-
fattning som dr nodvindig for att ha tilltro till att processerna har ut-
forts som planerat.

A.9 Utvirdering av prestanda
A.9.1 Overvakning och mitning, analys och utvirdering
A9.1.1 Allmint

Organisationen ska overvaka, mata, analysera och utvdrdera sin milj6-
prestanda.
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Organisationen ska faststilla
a) vad som behover 6vervakas och matas,

b) vilka metoder som i tillimplig utstrickning behovs for Gvervakning,
mitning, analys och utvirdering for att sakerstilla tillforlitliga resul-
tat,

¢) kriterier samt lampliga indikatorer enligt vilka organisationen ska ut-
virdera miljoprestandan,

d) nir overvakning och mitning ska utforas,

e) nér resultaten frin 6vervakning och mitning ska analyseras och ut-
varderas.

Organisationen ska sikerstdlla att kalibrerad eller verifierad utrustning
for overvakning och mitning anvinds och underhélls i limplig omfatt-
ning.

Organisationen ska utvirdera sin miljoprestanda och verkan hos milj6-
ledningssystemet.

Organisationen ska bade internt och externt kommunicera relevant in-
formation rérande miljoprestandan, enligt vad som dr faststallt i organi-
sationens kommunikationsprocesser och enligt vad som erfordras i bin-
dande krav.

Organisationen ska bevara limplig dokumenterad information som visar
resultaten av Gvervakning, mitning, analys och utvirdering.

A.9.1.2 Utvirdering av efterlevnad

Organisationen ska uppritta, infora och underhélla den eller de proces-
s(er) som behdvs for att utvirdera efterlevnad av bindande krav.

Organisationen ska

a) faststilla frekvensen for utvirdering av efterlevnad,

b) utvirdera efterlevnad och vid behov vidta atgarder,

¢) underhélla kunskap om, och forstdelse for, efterlevnadsstatus.

Organisationen ska bevara dokumenterad information som beldgg for
resultaten av utvirdering av efterlevnad.

A.9.2 Intern revision
A.9.2.1 Allmint

Organisationen ska med planerade intervall genomfora interna revisio-
ner for att fd information om huruvida miljoledningssystemet

a) Overensstimmer med
1) organisationens egna krav pa sitt miljoledningssystem,
2) kraven i denna standard,

b) har inforts och underhéllits pa ett andamalsenligt satt.

A.9.2.2 Internt revisionsprogram

Organisationen ska uppritta, infora och underhélla ett eller flera interna
revisionsprogram, vilket innefattar frekvens, metoder, ansvar, planerings-
krav och rapportering av interna revisioner.
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Nir det interna revisionsprogrammet upprittas ska organisationen be-
akta de berorda processernas betydelse for miljon, dndringar som paver-
kar organisationen och resultaten frdn tidigare revisioner.

Organisationen ska
a) definiera revisionskriterier och omfattning f6r varje revision,

b) vilja revisorer och genomfora revisioner pa ett sitt som sikerstiller
revisionsprocessens objektivitet och oberoende,

c) sdkerstilla att revisionsresultaten rapporteras till relevanta lednings-
funktioner.

Organisationen ska bevara dokumenterad information som visar genom-
forandet av revisionsprogrammet och revisionsresultaten.

A.9.3 Ledningens genomgéng

Hogsta ledningen ska med planerade intervall ha en genomgéng av orga-
nisationens miljoledningssystem for att sikerstilla systemets fortsatta

lamplighet, tillracklighet och verkan.
Ledningens genomgédng ska innefatta beaktande av

a) status for atgirder som beslutats vid ledningens tidigare genom-
gangar,

b) forandringar i

1) externa och interna frdgor som &r relevanta for miljolednings-
systemet,

2) intressenters behov och forvintningar, inklusive bindande krav,
3) dess betydande miljoaspekter,
4) risker och mojligheter,

¢) i vilken utstrickning organisationens miljomal har uppntts,

d) information om organisationens miljoprestanda, vilket innefattar
trender i frdga om

1) avvikelser och korrigerande dtgirder,
2) resultat frén overvakning och mitning,
3) efterlevnad av bindande krav,
4) revisionsresultat,
e) resursers tillricklighet,
f) relevant kommunikation fran intressenter, inklusive klagomdl,
g) mojligheter till stindig forbattring.
Resultatet av ledningens genomgdng ska omfatta

— slutsatser om miljoledningssystemet r fortsatt lampligt, tillrackligt
och verkningsfullt,

— Dbeslut som ror mojligheter till stindig forbattring,

— Dbeslut som ror behov av dndring av miljoledningssystemet, inklusive
resurser,
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— &tgirder, om sd behovs, nar miljomal inte uppntts,

— mojligheter att forbittra integrering av miljéledningssystemet i andra
verksamhetsprocesser, om s behovs,

— eventuella konsekvenser for organisationens strategiska inriktning.

Organisationen ska bevara dokumenterad information som visar resulta-
ten av ledningens genomgangar.

A.10 Forbittringar
A.10.1 Allmint

Organisationen ska faststilla mojligheter till forbattring (se 9.1, 9.2
och 9.3) och genomféra erforderliga dtgarder for att uppnd avsedda re-
sultat med sitt miljoledningssystem.

A.10.2 Avvikelse och korrigerande atgard
Nir en avvikelse intriffar ska organisationen
a) reagera pd avvikelsen, och i tillimplig utstrackning:
1) vidta atgdrder for att kontrollera och korrigera den,

2) hantera konsekvenserna, inklusive att mildra negativ miljopéaver-
kan,

b) utvirdera behovet av dtgirder for att eliminera orsakerna till avvikel-
sen, sé att den inte intriffar pd nytt eller pa annat héll, genom att

1) granska avvikelsen,
2) faststilla orsakerna till avvikelsen,

3) undersoka om liknande avvikelser finns eller skulle kunna in-
triffa,

¢) vidta nédvindiga dtgirder,
d) granska vilken verkan genomforda korrigerande atgirder har haft,
e) gora dndringar i miljoledningssystemet om det dr nédvindigt.

Korrigerande dtgirder ska vara limpliga i forhallande till betydelsen av
effekterna av de patriffade avvikelserna, inklusive miljopaverkan.

Organisationen ska bevara dokumenterad information som visar
— arten av avvikelser och atgdrder som vidtagits i efterhand,

— resultaten av korrigerande dtgirder.

A.10.3 Stindig forbattring

Organisationen ska, for att forbattra miljoprestandan, stindigt forbattra
lampligheten, tillrackligheten och verkan av sitt miljoledningssystem.

(1) Texten i nationell standard dterges i denna bilaga med tillstind av CEN. Den fullstindiga texten av nationell standard kan képas fran de natio-
nella standardiseringsorgan som fortecknas pd CEN:s officiella webbplats. Alla former av dtergivande av denna bilaga for kommersiella dndamal
ar forbjudna.
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BILAGA III

INTERN MIL]()REVISION
1. Revisionsprogram och revisionsfrekvens
1.1 Revisionsprogram

Revisionsprogrammet ska garantera att organisationens ledning erhaller den information som den behover for att se
over organisationens miljoprestanda och miljoledningssystemets effektivitet, och kunna visa att detta dr under
kontroll.

1.2 Revisionsprogrammets mdl

I mélen ska framfor allt ingd en utvirdering av det ledningssystem som anvinds, av Overensstimmelsen med
organisationens miljopolicy och miljoprogram samt uppfyllande av rittsliga och andra krav med avseende pé
miljon.

1.3 Revisionsprogrammets omfattning

Den totala omfattningen av varje revision eller, i forekommande fall, av varje del av en revisionsperiod ska klart
definieras och det ska sdrskilt framgd

1) vilka omrdden som ska utvirderas,

2) vilka verksamheter som ska revideras,

3) vilka miljokriterier som ska beaktas,

4) vilka perioder som revisionen ska omfatta.

I miljorevisionen ska ingd en bedomning av de faktauppgifter som ar nodvindiga for att kunna utvirdera
miljoprestanda.

1.4 Revisionsfrekvens

Revisionen eller revisionsperioden, som omfattar organisationens hela verksamhet, ska avslutas, beroende pa
omstindigheterna, inom en tidsrymd av hogst tre dr, eller fyra &r om det undantag som f6reskrivs i artikel 7 ar
tillimpligt. Hur ofta en verksamhet revideras kommer att variera beroende pa

1) verksamhetens art, omfattning och komplexitet,

2) betydelsen av aktuell miljopaverkan,

3) hur viktiga och angeldgna de problem &r som konstaterats vid tidigare revisioner,

4) tidigare miljoproblem i samband med verksamheten.

Mer komplexa verksamheter med mer betydande miljopéverkan ska revideras oftare.

Organisationerna ska dessutom genomfora revisioner dtminstone drligen, eftersom detta bidrar till att visa
organisationens ledning och miljokontrollanten att man har grepp om de avgérande miljoaspekterna.

Organisationen ska genomfora revisioner av f6ljande aspekter:
1) Organisationens miljoprestanda.

2) Efterlevnad av tillimpliga rattsliga och andra krav med avseende pd miljon.

2. Revisionsarbetet

Revisionsarbetet ska omfatta diskussioner med personal rorande miljoprestanda, inspektion av driftsforhallanden
och utrustning samt genomging av dokument, forfarandebeskrivningar och annat relevant material. Denna
verksamhet ska genomféras i syfte att bedoma miljopaverkan av den verksamhet som granskas, for att faststilla om
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den ir forenlig med gillande standarder, regler och 6vergripande och detaljerade miljomal. Den ska ocksé klargéra
huruvida det system som inrittats for att hantera miljéansvar och prestanda ir effektivt och dndamélsenligt och
kommer dirfor att omfatta bland annat stickprovskontroller av efterlevnaden av dessa kriterier for att avgora
effektiviteten i ledningssystemet Gverlag.

I revisionsarbetet ska sarskilt ingd

1) att skaffa sig kinnedom om ledningssystemen,

2) att bedoma ledningssystemens starka och svaga sidor,

3) att samla in underlag for att visa i vilka avseenden ledningssystemet fungerar respektive inte fungerar som det
ska,

4) att utvirdera resultaten av revisionen,
5) att forbereda slutsatser av revisionen,
6) att rapportera resultaten och slutsatserna av revisionen.
3. Rapportering av resultat och slutsatser av revisionen
Det grundliggande syftet med en skriftlig revisionsrapport ér att
1) visa revisionens omfattning,
2) informera ledningen om hur organisationens miljopolicy efterlevs och om organisationens miljoutveckling,

3) informera ledningen om hur lagstadgade krav och andra miljokrav efterlevs och om vilka atgirder som har
vidtagits for att se till att efterlevnad uppnas.

4) informera ledningen om hur effektiva och pélitliga de dtgdrder som har vidtagits dr ndr det géller att 6vervaka
och minska organisationens miljopaverkan,

5) att vid behov pévisa eventuella behov av korrigerande atgirder.

Den skriftliga rapporten ska inbegripa den information som 4r nodvindig for att uppfylla dessa mél.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/1506
av den 28 augusti 2017

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet maleinsyrahydrazid i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pd marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011

(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 1107/2009 (') av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG,
sarskilt artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2003/31/EG (?) infordes maleinsyrahydrazid som verksamt dmne i bilaga I till
radets direktiv 91/414/EEG ().

(2)  Verksamma dmnen som inforts i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkinda enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 och fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 (¥).

(3)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet maleinsyrahydrazid enligt del A i bilagan till genomférandeférordning
(EU) nr 540/2011 16per ut den 31 oktober 2017.

(4)  En ansokan om fornyat godkinnande av maleinsyrahydrazid limnades in i enlighet med artikel 1
i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 8442012 (°) inom den tid som foreskrivs i den artikeln.

(5)  Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krdvs i enlighet med artikel 6 i genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstindig.

(6)  Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och kommissionen den 30 april 2015.

(7)  Myndigheten skickade bedomningsrapporten om fornyelse till sokanden och medlemsstaterna for synpunkter,
och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde dven den
kompletterande sammanfattningen tillganglig for allminheten.

(8)  Den 29 april 2016 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida maleinsyrahydrazid kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen lade
fram utkastet till rapport om fornyelse av maleinsyrahydrazid till stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel
och foder den 6 oktober 2016.

(9)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa utkastet till rapport om fornyelse.

(") EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2003/31/EG av den 11 april 2003 om éndring av ridets direktiv 91/414/EEG i syfte att inféra 2,4-DB,
beta-cyflutrin, cyflutrin, iprodion, linuron, maleinsyrahydrazid och pendimetalin som verksamma dmnen (EUT L 101, 23.4.2003, s. 3)

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel p& marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen dver godkdnda verksamma dmnen (EUTL 153,11.6.2011, s. 1).

(®) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma 4mnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA Journal, vol. 14(2016):5, artikelnr 4492. Tillganglig pd internet: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(10)  Det har konstaterats att kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 idr uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
maleinsyrahydrazid. Godkdnnandet av maleinsyrahydrazid bor dirfér fornyas.

(11) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av maleinsyrahydrazid bygger pd ett begrinsat
antal representativa anviandningsomrdden, vilka dock inte begrinsar de anvindningsomrdden for vilka
vixtskyddsmedel som innehaller maleinsyrahydrazid fir godkidnnas. Begransningen till anvindning endast som
tillviaxtreglerande dmne bor dirfor strykas.

(12) I enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvindigt att infora vissa villkor och
restriktioner. Darfor bor man sirskilt faststilla ett grinsvdarde for den toxikologiskt relevanta fororeningen
hydrazin i det verksamma dmnet i tillverkad form p& den nivd som myndigheten anser vara siker,
dvs. 0,028 mg/kg.

(13) Producenterna bor dock ges tillrickligt med tid for att anpassa nodvindiga tillverkningsprocesser och kontroller
till detta grinsvirde.

(14) Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.
(15) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,

djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet

Godkinnandet av det verksamma dmnet maleinsyrahydrazid fornyas enligt bilaga I.

Artikel 2
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska édndras i enlighet med bilaga II till den hir foérordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

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

Den ska tillimpas frdn och med den 1 november 2017, med undantag for bestimmelsen om hydrazinhalt i kolumnen
"Renhetsgrad” i tabellen i bilaga I, som ska tillimpas frdn och med den 1 november 2018.

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

Utfirdad i Bryssel den 28 augusti 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande



BILAGA I

Trivialnamn
identifikationsnummer

Namn enligt ITUPAC

Renhetsgrad (1)

Datum fér godkan-
nande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

Maleinsyrahydrazid
CAS-nr 123-33-1
CIPAC-nr 310

6-hydroxi-2H-pyri-
dazin-3-on

> 979 glkg

Till och med den 1 november
2018: fororeningen hydrazin far
inte overstiga 1 mglkg i den tek-
niska produkten.

Frdn och med den 1 november
2018: fororeningen hydrazin far
inte Overstiga 0,028 mg/kg i den
tekniska produkten.

1 november 2017

31 oktober 2032

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som av-
ses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009
ska hdnsyn tas till slutsatserna i rapporten om for-
nyelse av maleinsyrahydrazid, sirskilt tilliggen I
och IL

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna
vara sirskilt uppmirksamma pa foljande:

— Skyddet av konsumenterna.

— Sikerheten for de personer som hanterar vaxt-
skyddsmedlet. Villkoren for anvidndning ska in-
nehdlla foreskrifter om tillrdcklig personlig
skyddsutrustning.

Medlemsstaterna ska vid behov se till att behandlade
grodor forses med en markning dér det anges att de
behandlats med maleinsyrahydrazid och medfol-
jande anvisningar for att undvika att husdjur expo-
neras for dmnet.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande dtgarder.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i bedomningsrapporten.

£10T°8°6¢C

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

ctltee 1



BILAGA II

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. I del A ska post 52 om maleinsyrahydrazid utga.

2. I del B ska foljande post laggas till:

Num- .T.riviz‘ilnamn Namn enligt IUPAC Renhetsgrad () Datum for godkan- Godkinnande ll och Sarskilda bestimmelser

mer Identifikationsnummer nande med

”117 | Maleinsyrahydrazid 6-hydroxi-2H-pyri- | = 979 g/kg 1 november 2017 31 oktober 2032 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer
CAS-nr 123-33-1 dazin-3-on Till och med den 1 november som avses i artikel 29.6 i forordning (EG)

2018: fororeningen hydrazin
far inte Overstiga 1 mglkg
i den tekniska produkten.

CIPAC-nr 310

Fran och med den 1 november
2018: fororeningen hydrazin
far inte Gverstiga 0,028 mg/kg
i den tekniska produkten.

nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsat-
serna i rapporten om fornyelse av malein-
syrahydrazid, sarskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade beddomningen ska med-
lemsstaterna vara sarskilt uppmérksamma
pa foljande:

— Skyddet av konsumenterna.

— Sikerheten for de personer som hante-
rar vixtskyddsmedlet. Villkoren for an-
vindning ska innehdlla foreskrifter om
tillracklig personlig skyddsutrustning.

Medlemsstaterna ska vid behov se till att
behandlade grodor forses med en mérkning
ddr det anges att de behandlats med ma-
leinsyrahydrazid och medf6ljande anvis-
ningar for att undvika att husdjur expone-
ras for amnet.

Villkoren for anvindning ska vid behov
omfatta riskreducerande atgirder.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i bedomningsrapporten.

vt 1

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

£10T°8°6C
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BESLUT

KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 20171507
av den 28 augusti 2017

om indring av beslut 2005/37/EG om inrittande av Europeiskt tekniskt och vetenskapligt centrum
(CTSE) och om samordning av tekniska dtgirder for skydd av euromynt mot forfalskning

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

med beaktande av artikel 1 i rddets beslut 2003/861/EG av den 8 december 2003 om analys av och samarbete om
falska euromynt ('), sdrskilt artikel 1,

med beaktande av rddets beslut 2003/862/EG av den 8 december 2003 om utvidgning av verkningarna av beslut
2003/861/EG om analys av och samarbete om falska euromynt till att dven omfatta de medlemsstater som inte har
antagit euron som gemensam valuta (3, och

av foljande skal:

(1) Europeiskt tekniskt och vetenskapligt centrum (nedan kallat CTSE) svarar for samordningen av de behériga
nationella myndigheternas tekniska atgirder for att skydda euromynt mot forfalskning. CTSE inrdttades vid
kommissionen genom kommissionens beslut 2005/37/EG och idr knutet till Europeiska byrdn for bedrageribe-
kdmpning (Olaf) ().

(2)  Ar 2014 beslutade kommissionen att omorganisera sina avdelningar och att overfora de uppgifter som
sammanhinger med utarbetandet av kommissionens lagstiftnings- och regleringsinitiativ. som ror skydd av
euromynt mot forfalskning samt stod pd detta omrdde i form av utbildning och tekniskt bistdnd frén Olaf till
generaldirektoratet for ekonomi och finans (GD Ekonomi och finans). Kommissionens beslut 1999/352/EG,
EKSG, Euratom (%) dndrades for att ta hansyn till denna férandring.

(3)  Sedan beslut 2005/37/EG antogs har det antagits ytterligare ett antal rittsakter genom vilka CTSE tilldelas
uppgifter. CTSE har sdledes skyldigheter i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 1210/2010 (°), radets forordning (EG) nr 2182/2004 (°) och rddets forordning (EG) nr 2183/2004 () och
bidrar till uppfyllandet av maélen for Periklesprogrammet 2020 i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 331/2014 (%) och rddets forordning (EU) 2015/768 (°). Dessa uppgifter bor liggas till de
uppgifter som uttryckligen nimns i beslut 2005/37EG.

(4)  Kommissionens beslut 2005/37[EG bor dirfér dndras i enlighet med detta.

(') EUTL325,12.12.2003, s. 44.

() EUTL325,12.12.2003,s. 45.

(®) Kommissionens beslut 2005/37/EG av den 29 oktober 2004 om inrdttande av Europeiskt tekniskt och vetenskapligt centrum (CTSE)
och om samordning av tekniska atgarder for skydd av euromynt mot forfalskning (EUTL 19, 21.1.2005,s. 73).

(*) Kommissionens beslut 1999/352[EG, EKSG, Euratom av den 28 april 1999 om inrittande av en europeisk byrd for bedrigeribe-
kimpning (Olaf) (EGTL 136, 31.5.1999, s. 20).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1210/2010 av den 15 december 2010 om dkthetskontroll av euromynt och
hantering av euromynt som inte dr limpliga for cirkulation (EUT L 339, 22.12.2010, s. 1).

(°) Radets forordning (EG) nr 2182/2004 av den 6 december 2004 om medaljer och symboliska mynt som liknar euromynt (EUT L 373,
21.12.2004, 5. 1).

(') Radets forordning (EG) nr 2183/2004 av den 6 december 2004 om utvidgning av tillimpningsomradet for forordning (EG)

nr 2182/2004 om medaljer och symboliska mynt som liknar euromynt till att gilla dven icke-deltagande medlemsstater (EUT L 373,

21.12.2004,s. 7).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 331/2014 av den 11 mars 2014 om inrdttande av ett handlingsprogram for utbyte,

stod och utbildning med avseende pa skydd av euron mot forfalskning (Periklesprogrammet 2020) och om upphdvande av ridets beslut

2001/923/EG, 2001/924[EG, 2006/75[EG, 2006/76/EG, 2006/849/EG och 2006/850/EG (EUTL 103, 5.4.2014,. 1).

Rédets forordning (EU) 2015/768 av den 11 maj 2015 om utvidgning av tillimpningsomradet for Europaparlamentets och radets

forordning (EU) nr 331/2014 om utbyte, stod och utbildning for att skydda euron mot forfalskning (Periklesprogrammet 2020) till att

dven omfatta icke deltagande medlemsstater (EUTL 121, 14.5.2015, s. 1).

—_
<=

—
2
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar
Beslut 2005/37EG ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 1 ska ersittas med foljande:
"Artikel 1
1. Europeiskt tekniskt och vetenskapligt centrum (CTSE) ska inrattas vid GD Ekonomi och finans i Bryssel.

2. For tillimpningen av detta beslut ska generaldirektoren for GD Ekonomi och finans ha befogenhet att vidta
nodvindiga dtgirder och ingd administrativa arrangemang med myndigheter i tredjeldnder och privata enheter i syfte
att gora det mojligt for CTSE att utfora sina uppgifter. Dessa administrativa arrangemang kan, bland annat, avse
overforing och utbyte av teknisk information.”

2. Artikel 2 ska ersittas med foljande:
"Artikel 2
CTSE ska utfora foljande uppgifter:

a) Analysera och klassificera alla nya typer av falska euromynt i enlighet med artikel 5.4 i forordning (EG)
nr 1338/2001.

b) Bidra till uppfyllandet av malen for Periklesprogrammet 2020 i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 331/2014 (*).

¢) Utfora de uppgifter som avses i artiklarna 4, 5, 7 och 12 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 1210/2010 (**) och i artiklarna 2, 4, 5 och 6 i rddets forordning (EG) nr 2182/2004 (***).

d) Bistd de nationella centrumen for analys av falska mynt och de brottsbekimpande myndigheterna och samarbeta
med relevanta organ vid analyser av falska euromynt och i syfte att forstirka skyddet mot forfalskningar.

*) Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 331/2014 av den 11 mars 2014 om inrdttande av ett
pap g
handlingsprogram for utbyte, stéd och utbildning med avseende pd skydd av euron mot forfalskning
(Periklesprogrammet 2020) och om upphdvande av radets beslut 2001/923/EG, 2001/924/EG, 2006/75/EG,
2006/76[EG, 2006/849/EG och 2006/850/EG (EUT L 103, 5.4.2014, s. 1).
*¥) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1210/2010 av den 15 december 2010 om ikthetskontroll av
pap g
euromynt och hantering av euromynt som inte dr limpliga for cirkulation (EUT L 339, 22.12.2010, s. 1).
(***) Radets forordning (EG) nr 2182/2004 av den 6 december 2004 om medaljer och symboliska mynt som liknar
g J Y y
euromynt (EUT L 373, 21.12.2004, s. 1).”

3. Isista meningen i artikel 3 ska ordet "Olaf” ersittas med "GD Ekonomi och finans”.
Artikel 2
Ikrafttridande

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

Utfdrdat i Bryssel den 28 augusti 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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