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(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

RADETS BESLUT (EU) 2018/398
av den 12 juni 2017

om undertecknande pd Europeiska unionens vignar och om provisorisk tillimpning av avtalet

mellan Europeiska unionen och Island om kompletterande bestimmelser om instrumentet for

ekonomiskt stod for yttre grinser och visering, som en del av fonden for inre sikerhet, for
perioden 2014-2020

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sdrskilt artiklarna 77.2 och 218.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)

()

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 515/2014 (') foreskrivs att de linder som ir associerade till
genomférandet, tillimpningen och utvecklingen av Schengenregelverket ska delta i instrumentet for ekonomiskt
stod for yttre grianser och visering i enlighet med den forordningens bestimmelser och att avtal ska ingds om de
finansiella bidrag som dessa lander ska limna till instrumentet och de kompletterande bestimmelser som behovs
for dessa linders deltagande, inbegripet bestimmelser som skyddar unionens ekonomiska intressen och
revisionsrittens revisionsbefogenheter.

Den 14 juli 2014 bemyndigade rddet kommissionen att inleda forhandlingar med Konungariket Norge, Island,
Schweiziska edsforbundet och Furstendomet Liechtenstein om ett avtal om dessa linders deltagande
i instrumentet for grinser och visering for perioden 2014-2020. Forhandlingarna med Island avslutades med att
avtalet paraferades den 21 september 2016.

I enlighet med artiklarna 1 och 2 i protokoll nr 22 om Danmarks stillning, fogat till fordraget om Europeiska
unionen och fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, deltar Danmark inte i antagandet av detta beslut,
som inte dr bindande for eller tillimpligt pd Danmark. Eftersom detta beslut dr en utveckling av Schengenre-
gelverket ska Danmark, i enlighet med artikel 4 i det protokollet, inom sex ménader efter det att radet har
beslutat om detta beslut, besluta huruvida landet ska genomféra det i sin nationella lagstiftning.

Detta beslut utgor en utveckling av de bestimmelser i Schengenregelverket i vilka Forenade kungariket inte deltar
i enlighet med rédets beslut 2000/365/EG (). Forenade kungariket deltar darfor inte i antagandet av detta beslut,
som inte dr bindande for eller tillimpligt pd Forenade kungariket.

Detta beslut utgor en utveckling av de bestimmelser i Schengenregelverket i vilka Irland inte deltar i enlighet med
radets beslut 2002/192/EG (). Irland deltar darfor inte i antagandet av detta beslut, som inte dr bindande for eller
tillimpligt pa Irland.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 515/2014 av den 16 april 2014 om inréttande, som en del av fonden for inre
sikerhet, av ett instrument f6r ekonomiskt stod for yttre grinser och visering och om upphivande av beslut nr 574/2007EG
(EUTL 150,20.5.2014, 5. 143).

(*) Rédets beslut 2000/365/EG av den 29 maj 2000 om en begiran frdn Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland om att fa
delta i vissa bestimmelser i Schengenregelverket (EGT L 131, 1.6.2000, s. 43).

(*) Rédets beslut 2002/192/EG av den 28 februari 2002 om Irlands begiran om att f3 delta i vissa bestimmelser i Schengenregelverket
(EGTL 64, 7.3.2002, 5. 20).
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(6)  Avtalet bor undertecknas pa unionens vignar, med forbehll for att det ingds vid en senare tidpunkt.

(7)  For att man snabbt ska kunna tillimpa de dtgirder som foreskrivs i avtalet utan att forsena godkdnnandet och
genomforandet av det nationella programmet bor detta beslut trdda i kraft dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

(8) I enlighet med artikel 19.4 i avtalet bor avtalet, med undantag for artikel 5, tillimpas provisoriskt frdn och med
dagen efter avtalets undertecknande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Undertecknandet pa unionens vidgnar av avtalet mellan Europeiska unionen och Island om kompletterande bestimmelser
om instrumentet for ekonomiskt stod for yttre granser och visering, som en del av fonden for inre sikerhet, for
perioden 2014-2020 godkinns, med forbehdll for att avtalet ingds.

Texten till avtalet atfoljer detta beslut.

Artikel 2

Rédets ordférande bemyndigas att utse den eller de personer som ska ha ritt att underteckna avtalet pd unionens vignar.

Artikel 3

Med undantag for artikel 5 ska avtalet tillimpas provisoriskt i enlighet med dess artikel 19.4 frdn och med dagen efter
avtalets undertecknande ('), i avvaktan pd att de forfaranden som ér nodvindiga for avtalets ikrafttridande avslutas.

Artikel 4

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

Utfdrdat i Bryssel den 12 juni 2017.

Pi rddets vignar
C. CAMILLERI
Ordforande

(") Den dag fran och med vilken avtalet ska tillimpas provisoriskt kommer att offentliggoras av rddets generalsekretariat i Europeiska
unionens officiella tidning.
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AVTAL

mellan Europeiska unionen och Island om kompletterande bestimmelser om instrumentet for
ekonomiskt stod for yttre grinser och visering, som en del av fonden for inre sikerhet, for
perioden 2014-2020

EUROPEISKA UNIONEN, nedan kallad unionen,
och
ISLAND,

nedan tillsammans kallade parterna,

SOM BEAKTAR avtalet mellan Europeiska unionens rdd och Republiken Island och Konungariket Norge om dessa staters
associering till genomférandet, tillimpningen och utvecklingen av Schengenregelverket () (nedan kallat associeringsavtalet
med Island och Norge), och

av foljande skal:

(1) Unionen inrdttade instrumentet for ekonomiskt stdd for yttre granser och visering, som en del av fonden f6r inre
sikerhet, genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 515/2014 (3.

(2)  Forordning (EU) nr 515/2014 utgor en sddan utveckling av Schengenregelverket som avses i associeringsavtalet
med Island och Norge.

(3)  Med beaktande av att Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 514/2014 (}) har direkt paverkan pa
tillimpningen av forordning (EU) nr 515/2014, och dirmed 4ven pd dennas rittsliga ram, och med beaktande av
att de forfaranden som faststills i associeringsavtalet med Island och Norge tillimpades vid antagandet av
forordning (EU) nr 514/2014, vilket anmadldes till Island, 4r parterna medvetna om att foérordning (EU)
nr 5142014 utgor en sddan utveckling av Schengenregelverket som avses i associeringsavtalet med Island och
Norge i den mén det dr n6édvandigt for tillimpningen av forordning (EU) nr 515/2014.

(4) I artikel 5.7 i forordning (EU) nr 515/2014 foreskrivs att linder som dr associerade till genomférandet,
tillimpningen och utvecklingen av Schengenregelverket, daribland Island, ska delta i instrumentet i enlighet med
den forordningen och att avtal ska ingds om de finansiella bidrag som dessa linder ska limna till instrumentet
och de kompletterande bestimmelser som behovs for dessa linders deltagande, inbegripet bestimmelser som
skyddar unionens ekonomiska intressen och revisionsrittens revisionsbefogenheter.

(5)  Instrumentet for ekonomiskt stod for yttre grinser och visering, som en del av fonden for inre sikerhet (nedan
kallat instrumentet for granser och visering), ir ett specifikt instrument i Schengenregelverket, som har utformats for
bordefordelning och ekonomiskt stod pad omrddet forvaltning av de yttre grinserna och viseringspolitik
i medlemsstaterna och de associerade staterna.

(6) T artikel 60 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (*) finns bestimmelser om
indirekt forvaltning som ir tillimpliga nir tredjeldnder, daribland associerade stater, anfortros uppgifter som ror
genomforandet av unionens budget.

(') EGTL176,10.7.1999,s. 36.

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 515/2014 av den 16 april 2014 om inréttande, som en del av fonden for inre
sakerhet, av ett instrument f6r ekonomiskt stod for yttre grinser och visering och om upphivande av beslut nr 574/2007EG
(EUTL 150, 20.5.2014,s.143).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 5142014 av den 16 april 2014 om allmdnna bestimmelser for asyl-, migrations- och
integrationsfonden och om ett instrument for ekonomiskt stod till polissamarbete, forebyggande och bekdmpande av brottslighet samt
krishantering (EUTL 150, 20.5.2014,s.112).

(*) Europaparlamentets och ridets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler f6r unionens
allmdnna budget och om upphédvande av rddets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012,s. 1).
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(7)  Enligt artikel 17.4 i férordning (EU) nr 514/2014 ska utgifter som uppkommit under 2014 vid en ansvarig
myndighet som dnnu inte formellt utsetts ocksa vara stodberittigande i syfte att tillita en smidig 6vergdng mellan
fonden for yttre granser och fonden for inre sikerhet. I linje med detta 4r det viktigt att samma fraga regleras
i detta avtal. Eftersom detta avtal inte tridde i kraft fore utgdngen av ar 2014 ar det viktigt att se till att utgifter
som uppkommit innan och fram till dess att den ansvariga myndigheten formellt utsetts 4r stodberittigande,
under forutsittning att de forvaltnings- och kontrollsystem som tillimpades innan den ansvariga myndigheten
formellt utsdgs huvudsakligen dr desamma som de som ir i kraft dérefter.

(8)  For att underldtta berdkningen och anvindningen av Islands arliga bidrag till instrumentet for grinser och
visering kommer dess bidrag for perioden 2014-2020 att betalas i fem érliga delar frdn 2016 till 2020. Mellan
2016 och 2018 ir de édrliga bidragen faststillda till fasta belopp, medan bidragen for 2019 och 2020 kommer att
faststdllas 2019 med utgdngspunkt i bruttonationalprodukten i alla stater som deltar i instrumentet for grinser
och visering och med beaktande av de faktiska betalningar som gjorts.

HAR ENATS OM FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

Detta avtal anger de kompletterande bestimmelser som behovs for Islands deltagande i instrumentet for grinser och
visering i enlighet med f6rordning (EU) nr 515/2014.

Artikel 2
Ekonomisk forvaltning och kontroll

1. Island ska vidta nodvindiga tgirder for att sikerstilla efterlevnaden av de bestimmelser som 4r relevanta for
ekonomisk forvaltning och kontroll och som faststills i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (nedan kallat
EUF-firdraget) och i unionsritt som har sin rittsliga grund i EUF-fordraget.

De bestdimmelser i EUF-fordraget och i sekundarritt som avses i forsta stycket dr foljande:
a) Artikel 287.1, 287.2 och 287.3 i EUF-fordraget.

b) Artiklarna 30, 32 och 57, artikel 58.1 c i, artikel 60 samt artiklarna 79.2 och 108.2 i forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012.

) Artiklarna 32, 38, 42, 84, 88, 142 och 144 i kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1268/2012 ().
d) Rédets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 ().
e) Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 (%).

Parterna far besluta om dndringar av denna forteckning genom omsesidig 6verenskommelse.

2. Island ska tillimpa bestimmelserna i punkt 1 pa sitt territorium, i enlighet med detta avtal.

Artikel 3
Efterlevnad av principen om sund ekonomisk férvaltning

De medel som tilldelas Island enligt instrumentet for granser och visering ska anvindas i enlighet med principen om
sund ekonomisk forvaltning.

(") Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 12682012 av den 29 oktober 2012 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets
och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 om finansiella regler for unionens allminna budget (EUT L 362, 31.12.2012, s. 1).

() Radets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner pd platsen som
kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrdgerier och andra oegentligheter
(EGTL292,15.11.1996,s. 2).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 8832013 av den 11 september 2013 om utredningar som utférs av
Europeiska byrdn for bedrigeribekimpning (Olaf) och om upphivande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1073/1999 och radets forordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013,s. 1).
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Artikel 4
Efterlevnad av principen om intressekonflikter

Det ska vara forbjudet for varje aktor i budgetforvaltningen och varje annan person som medverkar vid genomférande
och forvaltning av budgeten, inbegripet forberedande atgirder, revision eller kontroll av budgetmedel, pd Islands
territorium, att utfora handlingar som kan leda till en konflikt mellan ett egenintresse och unionens intressen.

Artikel 5
Verkstillighet

Beslut av kommissionen varigenom betalningsskyldighet dldggs andra personer dn stater ska vara verkstillbara pé Islands
territorium.

Verkstilligheten ska folja de civilprocessrittsliga regler som giller i Island. Beslutet om att verkstillighet ska ske ska
bifogas avgorandet utan andra formaliteter dn kontroll av avgérandets dkthet genom den nationella myndighet som
Islands regering ska utse for detta andamal och meddela kommissionen.

Nir dessa formaliteter uppfyllts pd kommissionens begiran, fir kommissionen fullfolja verkstilligheten i enlighet med
nationell lagstiftning genom att hanskjuta drendet direkt till den behoriga myndigheten.

Verkstilligheten far skjutas upp endast genom beslut av Europeiska unionens domstol. Domstolarna i Island ska dock
vara behoriga betriffande klagomal om att verkstilligheten inte genomfors pé regelritt sitt.

Artikel 6
Skydd av unionens ekonomiska intressen mot bedrigeri

1. Island ska

a) bekdmpa bedrigerier och all annan olaglig verksamhet som riktar sig mot unionens ekonomiska intressen genom
atgarder som ska ha avskrickande effekt och ge ett effektivt skydd i Island,

b) vidta samma atgirder for att bekdmpa bedrdgerier som riktar sig mot unionens ekonomiska intressen, som landet
vidtar for att bekdmpa bedragerier som riktar sig mot dess egna ekonomiska intressen, och

¢) samordna sina dtgirder for att skydda unionens ekonomiska intressen med medlemsstaterna och kommissionen.

2. Island ska anta bestimmelser motsvarande dem som unionen har antagit i enlighet med artikel 325.4 i
EUF-fordraget och som &r i kraft vid tidpunkten for undertecknandet av detta avtal.

Parterna kan genom Omsesidig overenskommelse besluta att anta atgarder som 4r likvirdiga med dem som unionen kan
komma att anta i enlighet med denna artikel.
Artikel 7
Kontroller och inspektioner pé plats som genomfors av kommissionen (Olaf)

Utan att det paverkar kommissionens rattigheter enligt artikel 5.8 i férordning (EU) nr 514/2014 ska kommissionen
(Europeiska byrdn for bedrageribekdmpning, Olaf) vara bemyndigad att genomfora kontroller och inspektioner pa plats
pa Islands territorium avseende instrumentet for granser och visering i enlighet med de bestimmelser och villkor som
anges i férordning (Euratom, EG) nr 2185/96.

Myndigheterna i Island ska underldtta kontroller och inspektioner pé plats, som om myndigheterna sd onskar far utforas
gemensamt med dem.
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Artikel 8
Revisionsritten

I enlighet med artikel 287.3 i EUF-fordraget och del I avdelning X kapitel 1 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 ska
revisionsritten ha mojlighet att utfora granskningar pé plats i lokalerna hos varje organ som forvaltar inkomster eller
utgifter for unionens rikning pd Islands territorium avseende instrumentet for grinser och visering, inbegripet
i lokalerna hos varje fysisk eller juridisk person som erhaller betalningar fran budgeten.
Revisionsrittens granskningar i Island ska genomforas i samarbete med de nationella revisionsorganen eller, om dessa
inte har de nodvindiga befogenheterna, i samarbete med behériga nationella myndigheter. Revisionsritten och Islands
nationella revisionsorgan ska samarbeta i en anda av fortroende och med bibehdllet oberoende. Dessa organ eller
myndigheter ska underritta revisionsritten om de avser att delta i granskningen.
Revisionsritten ska ha dtminstone samma rittigheter som tillkommer kommissionen enligt artikel 5.7 i forordning (EU)
nr 514/2014 och artikel 7 i detta avtal.

Artikel 9

Offentlig upphandling

Island ska tillimpa upphandlingsreglerna i sin nationella lagstiftning i enlighet med bilaga XVI till avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (?).

Artikel 10

Finansiella bidrag

1. For dren 2016-2018 ska Island gora drliga betalningar till instrumentet for granser och visering i enlighet med

foljande tabell:
(alla belopp ar i EUR)
2016 2017 2018
Island 563 999 563 999 563 999

2. Islands bidrag for dren 2019 och 2020 ska beriknas med utgangspunkt frdn den andel som landets bruttonatio-
nalprodukt (BNP) utgor av BNP i alla stater som deltar i instrumentet for granser och visering i enlighet med den formel
som finns i bilagan.

3. De finansiella bidrag som avses i denna artikel ska erldggas av Island oberoende av vilket datum landet antar det
nationella program som avses i artikel 14 i férordning (EU) nr 514/2014.

Artikel 11
Anvindning av finansiella bidrag

1. De sammanlagda drliga betalningarna for dren 2016 och 2017 ska fordelas enligt foljande:
a) 75 % for den halvtidsdversyn som avses i artikel 8 i férordning (EU) nr 515/2014.

b) 15 % for den utveckling av it-system som avses i artikel 15 i forordning (EU) nr 515/2014, forutsatt att relevanta
unionslagstiftningsakter antagits senast den 30 juni 2017.

¢) 10 % for de unionsdtgirder som avses i artikel 13 i férordning (EU) nr 515/2014 och det bistdnd i nodsituationer
som avses i artikel 14 i forordning (EU) nr 515/2014.

Om det belopp som avses i led b inte tilldelats eller utnyttjats ska kommissionen i enlighet med forfarandet
i artikel 5.5 b andra stycket i forordning (EU) nr 515/2014 omfordela det till de sdrskilda dtgdrder som avses i artikel 7 i
forordning (EU) nr 515/2014.

Om detta avtal inte har tratt i kraft eller borjat tillimpas provisoriskt den 1 juni 2017 ska Islands hela bidrag anvindas
i enlighet med punkt 2 i denna artikel.

() EGTL1,3.1.1994,s. 461.



15.3.2018 Europeiska unionens officiella tidning L72[7

2. De sammanlagda drliga betalningarna for dren 2018, 2019 och 2020 ska fordelas enligt f6ljande:
a) 40 % for sarskilda dtgdrder som avses i artikel 7 i forordning (EU) nr 515/2014.

b) 50 % for den utveckling av it-system som avses i artikel 15 i forordning (EU) nr 515/2014, forutsatt att relevanta
unionslagstiftningsakter antagits senast den 31 december 2018.

¢) 10 % for de unionsatgirder som avses i artikel 13 i forordning (EU) nr 515/2014 och det bistdnd i nédsituationer
som avses i artikel 14 i forordning (EU) nr 515/2014.

Om det belopp som avses i led b inte tilldelats eller utnyttjats ska kommissionen i enlighet med forfarandet
i artikel 5.5 b andra stycket i forordning (EU) nr 515/2014 omfordela det till de sirskilda dtgérder som avses i artikel 7 i
forordning (EU) nr 515/2014.

3. De ytterligare belopp som tilldelas for halvtidsoversynen, unionsatgirder, sirskilda dtgirder eller programmet for
utveckling av it-system ska anvdndas i enlighet med det relevanta forfarande som faststills i nigon av foljande
bestimmelser:

a) Artikel 6.2 i férordning (EU) nr 514/2014.
b) Artikel 8.7 i férordning (EU) nr 515/2014.
) Artikel 7.3 i férordning (EU) nr 515/2014.
d) Artikel 15 andra stycket i forordning (EU) nr 515/2014.

4. Varje ar fir kommissionen anvinda upp till 4 076 euro av de betalningar som Island gjort for att finansiera
administrativa utgifter for anstillda eller extern personal som behévs for att stodja Islands genomforande av férordning
(EU) nr 515/2014 och detta avtal.

Artikel 12
Konfidentialitet

Uppgifter som meddelats eller erhéllits i enlighet med detta avtal ska, oavsett form, omfattas av tystnadsplikt och ges
samma skydd som motsvarande uppgifter har enligt de bestimmelser som 4r tillimpliga pd unionens institutioner och
enligt Islands nationella lagstiftning. Uppgifterna fir endast overlimnas till personer inom unionens institutioner,
i medlemsstaterna eller i Island som pd grund av sin befattning maste ha vetskap om dem, och de fir inte anvindas
i andra syften 4n att sakerstilla ett effektivt skydd av parternas ekonomiska intressen.

Artikel 13
Utseende av ansvarig myndighet

1. Island ska underritta kommissionen om vilken ansvarig myndighet som pd ministernivd formellt utsetts for att
ansvara for forvaltning och kontroll av utgifter via instrumentet for grianser och visering, sd snart som mojligt efter det
att det nationella programmet godkénts.

2. Det beslut om utseende som avses i punkt 1 ska ske med forbehdll for att organet uppfyller de for beslutet
tillimpliga kriterierna avseende interna férhdllanden, kontroller, information och kommunikation samt 6vervakning som
faststalls i eller pa grundval av forordning (EU) nr 514/2014.

3. Beslutet om utseende av en ansvarig myndighet ska grundas pa ett utlatande frin ett revisionsorgan, som kan vara
revisionsmyndigheten, vilket beddmer om den ansvariga myndigheten uppfyller kriterierna for utseende. Detta organ
kan vara den oberoende offentliga institution som ansvarar for 6vervakning, utvirdering och revision av forvaltningen.
Revisionsorganet ska fungera oberoende av den ansvariga myndigheten och utfora sitt arbete i enlighet med
internationellt godkinda revisionsstandarder. Island fir grunda sitt beslut om vilket organ som ska utses pd huruvida
forvaltnings- och kontrollsystemen huvudsakligen dr desamma som de som fanns under den tidigare perioden och
huruvida de har fungerat effektivt. Om befintliga revisions- och kontrollresultat visar att det utsedda organet inte lingre
uppfyller kriterierna for utseende ska Island vidta de dtgdrder som kravs for att sikerstilla att bristerna i genomforandet
av detta organs uppgifter dtgirdas, inbegripet att upphiva beslutet om utseende.



L72/8 Europeiska unionens officiella tidning 15.3.2018

Artikel 14
Definition av budgetir

Vid tillimpningen av detta avtal ska det budgetdr som avses i artikel 60.5 i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012
omfatta betalda utgifter och mottagna inkomster som tagits upp i den ansvariga myndighetens rakenskaper under den
period som borjar den 16 oktober dr "N — 1” och som loper till den 15 oktober &r "N”.

Artikel 15

Stodberittigande utgifter

Genom undantag frén artikel 17.3 b och 17.4 i férordning (EU) nr 514/2014 ska utgifter vara stodberdttigande om de
har utbetalats av den ansvariga myndigheten innan denna formellt har utsetts i enlighet med artikel 13 i detta avtal,
under forutsittning att de forvaltnings- och kontrollsystem som tillimpades innan den ansvariga myndigheten utsdgs
formellt huvudsakligen 4r desamma som de som ir i kraft dérefter.

Artikel 16

Ansokan om utbetalning av det drliga saldot

1. Senast den 15 februari dret efter budgetdrets slut ska Island till kommissionen limna in de handlingar och
uppgifter som kravs enligt artikel 60.5 forsta stycket b och ¢ i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

Genom undantag frén artikel 44.1 i férordning (EU) nr 514/2014 och i enlighet med artikel 60.5 tredje stycket
i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 ska Island till kommissionen limna in det yttrande som avses i artikel 60.5
andra stycket i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 senast den 15 mars dret efter budgetdret.

De inldimnade handlingar som avses i denna punkt ska fungera som ansokan om utbetalning av det arliga saldot.
2. De handlingar som avses i punkt 1 ska upprittas enligt de mallar som kommissionen antagit med stod av
artikel 44.3 i forordning (EU) nr 514/2014.
Artikel 17
Genomféranderapport

Genom undantag frén artikel 54.1 i férordning (EU) nr 514/2014 och i enlighet med artikel 60.5 tredje stycket
i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 ska Island till kommissionen 6verlimna en &rlig rapport om genomforandet av
det nationella programmet under féregdende rikenskapsdr senast den 15 februari varje ar fram till och med &r 2022 och
far offentliggora dessa uppgifter pa lamplig niva.

Den forsta arliga rapporten om genomforandet av det nationella programmet ska ldmnas in den 15 februari efter det att
avtalet tratt i kraft eller borjat tillimpas provisoriskt.

Den forsta rapporten ska omfatta budgetiren fran 2014 och fram till det budgetdr som infoll innan den forsta arliga
rapporten skulle limnas in enligt andra stycket. Island ska limna in en slutlig rapport om genomférandet av det
nationella programmet senast den 31 december 2023.

Artikel 18

Elektroniskt system for datautbyte

Enligt artikel 24.5 i forordning (EU) nr 514/2014 ska allt officiellt informationsutbyte mellan Island och kommissionen
ske via ett elektroniskt system for datautbyte som bestims av kommissionen for detta syfte.
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Artikel 19
Ikrafttridande
1. Generalsekreteraren vid Europeiska unionens rad ska vara depositarie for detta avtal.

2. Parterna ska godkdnna detta avtal i enlighet med sina egna forfaranden. De ska till varandra anmdla att dessa
forfaranden avslutats.

3. Detta avtal ska trida i kraft den forsta dagen i den forsta manaden efter dagen for den sista anmilan som avses
i punkt 2.

4. Med undantag for artikel 5 ska parterna tillimpa detta avtal provisoriskt frdn och med dagen efter dess
undertecknande, utan att det paverkar eventuella konstitutionella krav.

Artikel 20
Giltighet och uppsigning

1. Unionen eller Island far siga upp detta avtal genom att till den andra parten anmila sitt beslut. Avtalet upphor att
gilla tre ménader efter dagen for en sidan anmadlan. Projekt och verksamheter som pdgdr vid tidpunkten for avtalets
uppsigning ska fortsitta enligt villkoren i detta avtal. Parterna ska i samforstind reglera eventuella 6vriga foljder av
uppsédgningen.

2. Detta avtal ska upphora att gilla ndr associeringsavtalet med Island och Norge upphor att gilla i enlighet med
artikel 8.4, 11.3 eller 16 i associeringsavtalet med Island och Norge.

Artikel 21
Sprik

Detta avtal dr upprattat i ett enda original pa bulgariska, danska, engelska, estniska, finska, franska, grekiska, italienska,
kroatiska, lettiska, litauiska, maltesiska, nederlindska, polska, portugisiska, rumanska, slovakiska, slovenska, spanska,
svenska, tjeckiska, tyska, ungerska och islindska spraken, vilka alla texter r lika giltiga.

CnbcraBeHo B Bpokcet Ha BTOpM MapT fIBe XWISAIM U OCEMHaieceTa TOMMHa.

Hecho en Bruselas, el dos de marzo de dos mil dieciocho.

V Bruselu dne druhého bfezna dva tisice osmnéct.

Udferdiget i Bruxelles den anden marts to tusind og atten.

Geschehen zu Briissel am zweiten Marz zweitausendachtzehn.

Kahe tuhande kaheksateistkiimnenda aasta martsikuu teisel paeval Briisselis.
Eywe otig BpuEéNheg, otic dUo Maptiou dUo xthiddeg dekaokta.

Done at Brussels on the second day of March in the year two thousand and eighteen.
Fait 4 Bruxelles, le deux mars deux mille dix-huit.

Sastavljeno u Bruxellesu drugog oZujka godine dvije tisue osamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi due marzo duemiladiciotto.

Briselé, divi tiikstosi astoppadsmita gada otraja marta.

Priimta du tiikstanciai aStuoniolikty mety kovo antra dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizennyolcadik év mdrcius havanak mdsodik napjdn.
Maghmul fi Brussell, fit-tieni jum ta’ Marzu fis-sena elfejn u tmintax.

Gedaan te Brussel, twee maart tweeduizend achttien.

Sporzadzono w Brukseli dnia drugiego marca roku dwa tysigce osiemnastego.
Feito em Bruxelas, em dois de marco de dois mil e dezoito.

Intocmit la Bruxelles la doi martie doud mii optsprezece.

V Bruseli druhého marca dvetisicosemnast.

V Bruslju, dne drugega marca leta dva tiso¢ osemnajst.

Tehty Brysselissd toisena pdivind maaliskuuta vuonna kaksituhattakahdeksantoista.
Som skedde i Bryssel den andra mars ar tjugohundraarton.

Gjort { Brussel hinn annan dag marsmdnadar 4rid tvo ptisund og 4tjan.
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3a EBporeiickus cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

Ta v Evpomnaikn Eveon
For the European Union
Pour 'Union européenne
Za Europsku uniju

Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurépai Uni6 részérél
Ghall-Unjoni Ewropea

Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eur6psku tniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta
For Europeiska unionen

Fyrir hond Evrépusambandsins

3a Ucnaunms

Por Islandia

Za Island

For Island

Fiir Island

Islandi nimel

Ta v lohavdia
For Iceland

Pour I'lslande —
Za Island

Per I'lslanda
Islandes varda —
Islandijos vardu
Izland részérdl
Ghall-Izlanda
Voor IJsland

W imieniu Islandii
Pela Islandia
Pentru Islanda

Za Island

Za Islandijo
Islannin puolesta
For Island

Fyrir hond [slands
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BILAGA

FORMEL FOR ATT BERAKNA DE FINANSIELLA BIDRAGEN FOR AREN 2019 OCH 2020 SAMT BETALNINGSVILLKOR

Islands finansiella bidrag till instrumentet for grinser och visering enligt artikel 5.7 andra och tredje styckena
i forordning (EU) nr 515/2014 ska berdknas pé foljande sitt for dren 2019 och 2020:

For varje dr mellan 2013 och 2017 ska de slutliga uppgifter om Islands bruttonationalprodukt (BNP) som féreligger den
31 mars 2019 delas med summan av uppgifterna om BNP i alla stater som deltar i instrumentet for grinser och visering
for respektive dr. Medelvirdet av de fem erhdllna procentsatserna for dren 2013-2017 ska anviandas pd summan av de
faktiska arliga anslagen for instrumentet for grinser och visering dren 2014-2019 och det arliga dtagandebemyndigandet
for instrumentet for granser och visering for dr 2020 enligt det forslag till Europeiska unionens allmidnna budget for
budgetdret 2020 som kommissionen antagit, for att pa si sitt komma fram till det totalbelopp som Island ska betala for
hela perioden for genomférande av instrumentet for granser och visering. Frin detta belopp ska avdrag goras med de
drliga betalningar som faktiskt gjorts av Island i enlighet med artikel 10.1 i detta avtal, for att pd sa sitt berdkna landets
totala bidrag for dren 2019 och 2020. Hilften av beloppet ska betalas dr 2019 och den resterande hilften &r 2020.

Det finansiella bidraget ska betalas i euro.

Island ska betala sitt finansiella bidrag hogst 45 dagar efter mottagande av debetnotan. Vid forsenad betalning av
bidraget ska Island erligga drojsmalsrinta pd utestdende belopp rdknat frén forfallodagen. Réntesatsen ska vara den
rintesats som Europeiska centralbanken tillimpar pé sina huvudsakliga refinansieringstransaktioner, sisom denna
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, C-serien, i kraft den forsta kalenderdagen i den manad dé forfallodagen
infaller, plus tre och en halv procentenheter.
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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/399
av den 1 mars 2018

om inforande av ett namn i registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade
geografiska beteckningar (“Beelitzer Spargel” [SGB])

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om
kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel ('), sdrskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 50.2 a i férordning (EU) nr 1151/2012 har Tysklands ansokan om registrering av namnet
"Beelitzer Spargel” offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (%).

(2)  Inga invdndningar enligt artikel 51 i forordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och darfor
bor namnet "Beelitzer Spargel” registreras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Namnet "Beelitzer Spargel” (SGB) ska foras in i registret.
Namnet i forsta stycket avser en produkt i klass 1.6 Frukt, gronsaker och spannmdl, bearbetade eller obearbetade enligt
bilaga XI till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 668/2014 (%).

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.

Utfirdad i Bryssel den 1 mars 2018.

Pd kommissionens vignar
For ordféranden
Phil HOGAN

Ledamot av kommissionen

(') EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

() EUTC388,17.11.2017,s.9.

(*) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 668/2014 av den 13 juni 2014 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (EUT L 179, 19.6.2014, s. 36).
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/400
av den 14 mars 2018

om indring av kommissionens forordning (EG) nr 1126/2008 om antagande av vissa
internationella redovisningsstandarder i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1606/2002 vad giller internationell redovisningsstandard (IAS) 40

(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 1606/2002 av den 19 juli 2002 om tillimpning av
internationella redovisningsstandarder ('), sirskilt artikel 3.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens forordning (EG) nr 1126/2008 (?) antogs vissa internationella standarder och tolkningar
som foreldg per den 15 oktober 2008.

(2)  Den 8 december 2016 offentliggjorde International Accounting Standards Board (IASB) dndringar i den
internationella redovisningsstandarden (IAS) 40 Forvaltningsfastigheter. Andringarna klargér nir ett foretag tilldts
att omklassificera en fastighet till att vara eller inte lingre vara en forvaltningsfastighet.

(3)  Samrddet med European Financial Reporting Advisory Group bekriftar att dndringarna i internationella
redovisningsstandard (IAS) 40 uppfyller kriterierna for antagande i artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1606/2002.

(4)  Forordning (EG) nr 1126/2008 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(5)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin foreskrivande kommittén for
redovisningsfragor.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I bilagan till forordning (EG) nr 1126/2008 ska den internationella redovisningsstandarden (IAS) 40 Forvaltningsfastigheter
4ndras i enlighet med bilagan till denna férordning.

Artikel 2

Alla foretag ska tillimpa de dndringar som avses i artikel 1 senast frin och med den forsta dagen av deras forsta
rikenskapsar som inleds den 1 januari 2018 eller senare.

Artikel 3

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

() EGTL243,11.9.2002,s. 1.
(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1126/2008 av den 3 november 2008 om antagande av vissa internationella redovisningsstandarder
i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1606/2002 (EUT L 320, 29.11.2008, s. 1).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 mars 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Andring i anvindningsomridet for en forvaltningsfastighet

(Andringar i IAS 40)

Andringar i IAS 40 Férvaltningsfastigheter

Punkterna 57-58 dndras.

ANDRING I ANVANDNINGSOMRADET FOR EN FORVALTNINGSFASTIGHET

57.  Ett foretag ska endast omklassificera en fastighet till att vara eller inte lingre vara en férvaltningsfastighet
nir en indring i anvindningsomridet sker. En indring i anvindningsomridet sker nir fastigheten
uppfyller eller upphor att uppfylla definitionen av forvaltningsfastighet och det finns bevis for dndringen
i anvéindningsomrédet. Enbart en dndring av foretagsledningens avsikt med anvandmngen av fastigheten
utgor inte bevis for idndringen i anvindningsomrddet. Exempel pd bevis pd en indring i an-
vindningsomradet inkluderar:

a)  Forvaltningsfastigheten borjar anvindas som rorelsefastighet eller utvecklas for att anvindas som
rorelsefastighet. Hir omklassificeras fastigheten frin forvaltningsfastighet till rorelsefastighet.

b) Arbete inleds med att bygga om forvaltningsfastigheten med sikte pd forsiljning. I detta fall ska
forvaltningsfastigheten omklassificeras till lagertillging.

c) En rorelsefastighet upphér att vara rorelsefastighet. I detta fall ska fastigheten omklassificeras till
forvaltningsfastighet.

d)  Ett operationellt leasingavtal med en utomstdende part piborjas avseende en fastighet. I detta fall
ska fastigheten omklassificeras frin varulager till f6rvaltningsfastighet.

e) [utgdr]

58. Nir ett foretag fattar beslut om att avyttra en forvaltningsfastighet utan ombyggnad, omklassificeras inte
fastigheten till varulager utan kvarstdr som en forvaltningsfastighet fram till dess att den sélts (tagits bort frin
rapporten Over finansiell stillning). Detsamma géller i det fall ett foretag borjar bygga om en befintlig
forvaltningsfastighet, med avsikten att fastigheten dven fortsittningsvis ska utgora en forvaltningsfastighet.
Fastigheten kvarstdr dd som forvaltningsfastighet och omklassificeras inte till rorelsefastighet under ombyggnaden.

Punkterna 84C-84E med tillh6rande rubriker samt punkt 85G laggs till.

OVERGANGSBESTAMMELSER

Andring i anvindningsomridet for en forvaltningsfastighet

84C  Andring i anvindningsomrddet for en forvaltningsfastigheter (indringar i IAS 40), som utfirdades i december 2016,
dndrade punkterna 57-58. Ett foretag ska tillimpa dessa dndringar pd sddana dndringar i anvindningsomradet
som sker under eller efter inledningen av det rikenskapsdr inom vilket foretaget forst tillimpar dndringarna
(forsta tillimpningsdagen). Ett foretag ska vid forsta tillimpningsdagen omvirdera klassificeringen av de fastigheter
som det innehar vid den tidpunkten och i tillimpliga fall omklassificera fastigheterna genom att tillimpa
punkterna 7-14 i syfte att dterspegla forutsittningarna vid den tidpunkten.

84D Utan hinder av kraven i punkt 84C fér ett foretag tillimpa 4ndringarna i punkterna 57-58 retroaktivt i enlighet
med IAS 8 under forutsittning att detta sker utan anvindning av senare erhéllen kunskap.

84E  Ett foretag som i enlighet med punkt 84C omklassificerar en fastighet pa forsta tillimpningsdagen ska

a) redovisa omklassificeringen genom tillimpning av punkterna 59-64. Vid tillimpning av punkterna 59-64 ska
ett foretag

i) betrakta alla hinvisningar till tidpunkten for dndring i anvindningsomradet som forsta tillimpningsdagen,
och

ii) redovisa alla belopp som, i enlighet med punkterna 59-64, skulle ha redovisats i resultatet som en
justering av ingdende balans for balanserade vinstmedel pa forsta tillimpningsdagen,
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b) limna upplysning om de belopp som omklassificerats till att vara eller inte lingre vara en forvaltningsfastighet
i enlighet med punkt 84C. Foretaget ska limna upplysning om dessa omklassificerade belopp som en del av
avstimningen av forvaltningsfastighetens redovisade virde vid bérjan och slutet av perioden, i enlighet med
kraven i punkterna 76 och 79.

IKRAFTTRADANDE

85G Andring i anvindningsomrddet for forvaltningsfastigheter (indringar i IAS 40), som utfirdades i december 2016,
dndrade punkterna 57-58 och lade till punkterna 84C-84E. Foretag ska tillimpa dessa édndringar for
rikenskapsar som borjar den 1 januari 2018 eller senare. Tidigare tillimpning ér tilliten. Om ett foretag tillimpar
andringarna for en tidigare period ska det limna upplysning om detta.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/401
av den 14 mars 2018

om indring av forordning (EU) nr 139/2014 vad giller klassificering av banor

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 216/2008 av den 20 februari 2008 om
faststillande av gemensamma bestimmelser pd det civila luftfartsomrddet och inrittande av en europeisk byrd for
luftfartssikerhet, och om upphivande av rddets direktiv 91/670/EEG, forordning (EG) nr 1592/2002 och direktiv
2004/36[EG ('), sdrskilt artikel 8a.5, och

av foljande skal:

(1) I bilaga I till kommissionens forordning (EU) nr 139/2014 (3 faststills definitionen av begreppet
“instrumentbana” vid tillimpningen av den forordningen. Bestimmelserna i den forordningen bor spegla den
aktuella kunskapsnivdn och bésta praxis nir det géller flygplatser samt ta hinsyn till tillimpliga internationella
standarder.

(2)  Internationella civila luftfartsorganisationen antog genom sin skrivelse AN 41.2.24-13/20 éndring 11-B av
bilaga 14, volym 1 till Chicagokonventionen, som har tillimpats i de stater som ar avtalsparter i Icao frn och
med den 13 november 2014. Genom de éindringar som dir anges forenklas den befintliga klassificeringen av
inflygningsrutter och beskrivs mer exakt de olika typerna av inflygning och landning.

(3)  Dessa andringar av bilaga 14 till Chicagokonventionen bor Aaterspeglas i forordning (EU) nr 139/2014,
i synnerhet i dess bestimmelser om PBN-inflygningsprocedurer (inflygningsprocedur med prestandabaserad
navigering) med vertikalt stéd och inflygningsrelaterade krav avseende banor. Dessutom bor det frimjas att
PBN-inflygningsprocedurer med vertikalt stéd infors pa ett betydande antal flygplatser utan att deras baninfra-
struktur behover uppdateras.

(4)  Forordning (EU) nr 139/2014 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(5)  De éatgdrder som foreskrivs i denna forordning grundar sig pd yttrande nr 03/16 fran Europeiska byrén for
luftfartssikerhet i enlighet med artiklarna 17.2 b och 19.1 i forordning (EG) nr 216/2008.

(6)  De dtgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom
artikel 65 i férordning (EG) nr 216/2008.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till forordning (EU) nr 139/2014 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2

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

() EUTL79,19.3.2008,s. 1.
(*) Kommissionens férordning (EU) nr 139/2014 av den 12 februari 2014 om krav och administrativa rutiner for flygplatser enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 216/2008 (EUT L 44, 14.2.2014, s. 1).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 mars 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Bilaga I till férordning (EU) nr 139/2014 ska dndras pd foljande sitt:
1. Punkt 22 ska ersdttas med foljande:
”22. instrumentbana: en av f6ljande typer av bana avsedd for luftfartyg som anvinder instrumentinflygningsrutiner:

1. bana for icke-precisionsinflygning: bana med visuella hjilpmedel och minst ett icke-visuellt hjalpmedel, som ir
avsedd for landningsoperationer efter en instrumentinflygningsoperation av typ A.

2. bana for precisionsinflygning, kategori I. bana med visuella hjdlpmedel och minst ett icke-visuellt hjdlpmedel,
som dr avsedd for landningsoperationer efter en instrumentinflygningsoperation av typ B CAT 1.

3. bana for precisionsinflygning, kategori II: bana med visuella hjilpmedel och minst ett icke-visuellt hjalpmedel,
som dr avsedd for landningsoperationer efter en instrumentinflygningsoperation av typ B CAT IL

4. bana for precisionsinflygning, kategori IIIl: bana med visuella hjalpmedel och minst ett icke-visuellt hjilpmedel,
som dr avsedd for landningsoperationer efter en instrumentinflygningsoperation av typ B CAT IIIA, IIIB eller
IIC till och langs banans yta.”

2. Foljande punkter ska inforas som punkterna 47a och 47b:

”47a. instrumentinflygningsoperation av typ A: en instrumentinflygningsoperation med en minimihojd for nedstigning
eller beslutshojd pd minst 75 m (250 ft).

47b. instrumentinflygningsoperation av typ B: en instrumentinflygningsoperation med en beslutshjd som understiger
75 m (250 ft). Instrumentinflygningsoperationer av typ B kategoriseras pé foljande sitt:

1. Kategori I (CAT I): en beslutshojd som inte understiger 60 m (200 ft) och antingen en sikt pd minst
800 m eller en bansynvidd som inte understiger 550 m.

2. Kategori I (CAT II): en beslutshojd som understiger 60 m (200 ft), men inte understiger 30 m (100 ft) och
en bansynvidd som inte understiger 300 m.

3. Kategori IIIA (CAT IIIA): en beslutshojd som understiger 30 m (100 ft), eller utan beslutshojd och en
bansynvidd som inte understiger 175 m.

4. Kategori IIIB (CAT IIIB): en beslutshojd som understiger 15 m (50 ft), eller utan beslutshéjd och en
bansynvidd som understiger 175 m men inte understiger 50 m.

5. Kategori IIIC (CAT IIIC): utan beslutshojd och utan begransning avseende bansynvidd.”
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BESLUT

KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 2018/402
av den 13 mars 2018
om inrittande av en europeisk ridgivande grupp for den europeiska arbetsmyndigheten

(Text av betydelse for EES och Schweiz)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 46, 48, 53.1, 62 och 91.1, och
av foljande skal:

(1) I sitt tal om tillstdndet i unionen 2017 (') foreslog ordférande Jean-Claude Juncker inrdttandet av en europeisk
arbetsmyndighet som ska gora den inre marknaden rittvisare och sikerstilla att EU:s bestimmelser om
arbetskraftens rorlighet tillimpas rdttvist, enkelt och verkningsfullt.

(2)  Den 13 mars 2018 foreslog kommissionen inrittandet av en europeisk arbetsmyndighet () som ska bistd
medlemsstaterna och kommissionen med att underltta for privatpersoner och arbetsgivare att fa tillgang till
information om sina rittigheter och skyldigheter samt relevanta tjanster i fall som ror arbetskraftens rorlighet
over grinserna, stodja samarbetet mellan medlemsstaterna nir det giller tillimpningen av unionslagstiftningen
i grinsoverskridande sammanhang samt medla eller frimja l6sningar vid grinsoverskridande tvister eller
storningar pé arbetsmarknaden.

(3)  En rddgivande grupp bor inrittas som ska ge kommissionen rdd och bistdnd avseende ett snabbt inrittande av
europeiska arbetsmyndigheten och dess framtida verksamhet; denna grupp bor kallas den europeiska radgivande
gruppen for den europeiska arbetsmyndigheten (nedan kallad gruppen). Gruppen bor inte delta i lagstiftnings-
processen som leder till antagandet av den foreslagna forordningen om inrittandet av den europeiska arbetsmyn-
digheten, men den bor bidra till att ldgga grunden for inrdttandet av den europeiska arbetsmyndigheten.

(4)  Gruppen bor sirskilt frimja utbytet av den bésta praxis och de erfarenheter som forvirvats vid samarbete pa
omrddena arbetskraftens rorlighet over grinserna och samordning av de sociala trygghetssystemen och som
skulle kunna vidareutvecklas av den europeiska arbetsmyndigheten samt undersoka allminna fragor,
principfragor och praktiska problem som uppstédr vid genomforandet av relevant unionslagstiftning. Gruppen bor
ocksé hjalpa till med att faststilla hur relevanta befintliga organ, inbegripet EU-byrder, kan samarbeta kring och
bidra till inrdttandet av en vil fungerande europeisk arbetsmyndighet.

(5)  Gruppen bor ledas av kommissionen (GD Sysselsittning, socialpolitik och inkludering) och bestd av foretridare
pd hog nivd for medlemsstaternas myndigheter, arbetsmarknadens parter pd unionsnivd, Europeiska fonden for
forbittring av levnads- och arbetsvillkor (Eurofound), Europeiskt centrum for utveckling av yrkesutbildning
(Cedefop), Europeiska yrkesutbildningsstiftelsen (ETF) och Europeiska arbetsmiljobyrdn  (EU-Osha).
Arbetsmarknadens parter pd unionsnivd bor foretrida fackforeningar och arbetsgivarorganisationer i lika
utstrackning.

(6)  Eftastaterna och Europeiska unionens byrd for samarbete inom brottsbekimpning (Europol) bor beviljas
observatorsstatus.

(7)  Gruppen bor samarbeta med befintliga organ pd omrddena arbetskraftens rorlighet och samordning av den
sociala tryggheten.

(8)  Regler for hur gruppens medlemmar och observatorer far limna ut information bor faststillas.

() Talet om tillstdndet i unionen 2017 finns tillgangligt pa: https://ec.europa.eu/commission/state-union-2017_sv
() COM(2018) 131.


https://ec.europa.eu/commission/state-union-2017_sv
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(9)  Personuppgifter bor behandlas i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 45/2001 ().

(10)  Detta beslut bor galla till dess att den europeiska arbetsmyndigheten inrittas.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Den europeiska rddgivande gruppen for den europeiska arbetsmyndigheten (nedan kallad gruppen) inrttas.

Artikel 2
Uppgifter

Gruppen ska ge kommissionen (GD Sysselsittning, socialpolitik och inkludering) rdd och bistdnd avseende ett snabbt
inrdttande av den europeiska arbetsmyndigheten och dess framtida verksamhet.

Gruppen ska sdrskilt ha till uppgift att

a) frimja samarbetet mellan nationella myndigheter och ber6rda parter och ge kommissionen rdd avseende ett snabbt
inrittande av den europeiska arbetsmyndigheten och dess framtida verksamhet,

b) undersoka allminna frdgor, principfrigor och praktiska problem som uppstdr vid genomforandet av relevant
unionslagstiftning om arbetskraftens rorlighet i gransoverskridande sammanhang och samordning av den sociala
tryggheten samt deras pdverkan pd den europeiska arbetsmyndighetens verksamhet,

) frimja utbytet av den bista praxis och de erfarenheter som forvirvats vid samarbete pd omrddena arbetskraftens
rorlighet Gver granserna och samordning av den sociala tryggheten i syfte att utveckla den europeiska arbetsmyn-
dighetens verksamhet, och

d) faststilla hur befintliga organ, inbegripet decentraliserade EU-byrder, kan samarbeta kring och bidra till inrdttandet av
en vil fungerande europeisk arbetsmyndighet.

Artikel 3
Medlemmar

1. Gruppen ska bestd av
— en foretridare fran varje medlemsstat,

— sex foretrddare for arbetsmarknadens parter pd unionsnivd som foretrader fackforeningar och arbetsgivarorgani-
sationer i lika utstrackning, och

— en foretridare fran varje EU-byrd med ansvar pa omrédet sysselsittning och sociala fragor.

2. Medlemmarna ska utse sina foretridare pad hog nivd och ska sikerstilla att deras foretrddare har sakkunskap pd
hog niva.

3. Foretrddarna ska utses inom 30 dagar efter det att detta beslut trdder i kraft. Foretradarna kan tf6ljas av experter.
4. Medlemmar som inte lingre aktivt kan medverka vid expertgruppens overldggningar, som, enligt kommissionens
(GD Sysselsdttning, socialpolitik och inkludering) mening, inte iakttar bestimmelserna i artikel 339 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt eller som avgér ska inte langre inbjudas att delta i expertgruppens sammantriaden och
far ersittas under den tid som dterstdr av deras mandatperiod.
Artikel 4
Ordférande

En foretridare for kommissionen (GD Sysselsdttning, socialpolitik och inkludering) ska vara ordférande i gruppen.

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda d4 gemenskapsinstitutio-
nerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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Artikel 5
Verksamhet

1. Gruppen ska agera pd begiran av kommissionen (GD Sysselsdttning, socialpolitik och inkludering) i enlighet med
de overgripande reglerna ().

2. Gruppen ska sammantrdda minst tre gdnger per ar. Gruppens méten ska i princip héllas i kommissionens lokaler.

3. Kommissionen (GD Sysselsittning, socialpolitik och inkludering) ska tillhandahdlla sekretariatstjinster.
Kommissionstjansteman fran andra avdelningar med intresse av 6verldggningarna fir nirvara vid gruppens méten.

4. Efter 6verenskommelse med kommissionen (GD Sysselsittning, socialpolitik och inkludering) fir gruppen med
enkel majoritet av medlemmarna besluta att 6verldggningarna ska vara offentliga.

5. Protokollen om diskussionerna kring varje enskild punkt pd dagordningen och de yttranden som gruppen avger
ska vara dndamélsenliga och fullstindiga. Protokollen ska foras av sekretariatet under ordférandens Gverinseende.

6.  Gruppen ska anta sina yttranden, rekommendationer eller rapporter enhalligt.
7. Deltagande av Europaparlamentets experter i gruppens arbete regleras i punkt 15 i och bilaga I till ramavtalet om
forbindelserna mellan Europaparlamentet och Europeiska kommissionen (3).

Artikel 6

Inbjudna experter

Kommissionen (GD Sysselsittning, socialpolitik och inkludering) fir pd ad hoc-basis bjuda in experter med sdrskild
kompetens i ett dmne som behandlas, att delta i gruppens arbete.

Artikel 7

Observatorer

1.  Eftastaterna och Europeiska unionens byrd for samarbete inom brottsbekdmpning (Europol) ska beviljas
observatorsstatus genom direkt inbjudan i enlighet med de 6vergripande reglerna.

2. Observatdrerna ska utse sina foretridare.

3. Ordféranden fir ge observatorernas foretrddare tillstdind att delta i gruppens diskussioner och tillhandahélla
expertis. De far emellertid inte delta i formuleringen av gruppens rekommendationer eller rad.

Artikel 8
Arbetsordning

Pa forslag av och enligt 6verenskommelse med kommissionen (GD Sysselsittning, socialpolitik och inkludering) ska
gruppen anta sin arbetsordning med enkel majoritet, pd grundval av standardarbetsordningen for expertgrupper och
i enlighet med de 6vergripande reglerna.

Artikel 9
Tystnadsplikt och hantering av sikerhetsskyddsklassificerad information

Gruppens medlemmar och deras foretridare, liksom inbjudna experter och observatorer, omfattas av tystnadsplikt som
genom fordragen och deras genomf6randebestimmelser binder samtliga medlemmar av unionens institutioner och
institutionernas anstillda, samt av kommissionens sikerhetsbestimmelser for skydd av sdkerhetsskyddsklassificerade
unionsuppgifter i kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 (}) och (EU, Euratom) 2015/444 (). Om dessa
ataganden inte uppfylls fir kommissionen vidta limpliga atgérder.

() C(2016) 3301, artikel 13.1.

() EUTL 304,20.11.2010,s. 47.

(*) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sikerhet inom kommissionen (EUT L 72, 17.3.2015, s. 41).

(*) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015444 av den 13 mars 2015 om sikerhetsbestimmelser for skydd av sikerhetsskyddsklassi-
ficerade EU-uppgifter (EUTL 72, 17.3.2015,s. 53).
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Artikel 10
Insyn
1. Gruppen ska registreras i kommissionens register over expertgrupper (nedan kallat registret).

2. Foljande uppgifter om gruppens sammansittning ska offentliggoras i registret:

a) Medlemsstaternas namn.

b) Arbetsmarknadsparternas namn och de intressen de foretrader.

¢) Namnen pd de EU-byrder som har ansvar pd omradet sysselsittning och sociala fragor.

d) Observatorernas namn, inbegripet tredjelindernas namn.

3. Alla relevanta handlingar, sisom dagordningar, protokoll och dokument som deltagarna limnar in, ska goras
tillgingliga antingen i registret eller via en lank fran registret till en sdrskild webbplats ddr denna information finns. Inga
krav pd att anvindarna ska registrera sig eller andra restriktioner ska finnas for att fd tillgng till de sirskilda
webbplatserna. Dagordningen och andra relevanta bakgrundsdokument ska offentliggoras i god tid fore sammantradet,
och protokollet ska offentliggoras skyndsamt direfter. Undantag fran offentliggorande ska endast medges ndr det

bedoms att ett utlimnande av handlingen skulle undergriva skyddet for det allmdnna samhillsintresset eller privata
intressen i enlighet med artikel 4 i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1049/2001 (!).

Artikel 11
Moteskostnader
1. Deltagarna i gruppens arbete ska inte ersittas for sina tjanster.

2. Deltagarna i gruppens arbete ska fa sina utgifter for resor och uppehille ersatta av kommissionen. Ersittningen ska
betalas ut i enlighet med gillande regler inom kommissionen och inom ramen for tillgingliga anslag som tilldelas
kommissionens avdelningar enligt det arliga forfarandet for tilldelning av medel.

Artikel 12
Tillimpningsperiod
Detta beslut trider i kraft ssamma dag som det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning.

Detta beslut ska gilla till dess att den europeiska arbetsmyndigheten inrittas.

Utfardat i Strasbourg den 13 mars 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillging till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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AKTER SOM ANTAS AV ORGAN SOM INRATTATS
GENOM INTERNATIONELLA AVTAL

BESLUT nr 2/2017 AV DEN KOMMITTE SOM INRATTATS GENOM AVTALET MELLAN
EUROPEISKA GEMENSKAPEN OCH SCHWEIZISKA EDSFORBUNDET OM OMSESIDIGT
ERKANNANDE I SAMBAND MED BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

av den 22 december 2017

om indring av kapitel 2 om personlig skyddsutrustning, kapitel 4 om medicintekniska produkter,
kapitel 5 om anordningar for forbrinning av gasformiga brinslen samt virmepannor och
kapitel 19 om linbaneanliggningar [2018/403]

KOMMITTEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

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

av foljande skal:

(1) Europeiska unionen har antagit en ny forordning om personlig skyddsutrustning (') och Schweiz har 4ndrat sina
lagar och andra forfattningar si att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med
ovannimnda unionslagstiftning.

(2)  Kapitel 2 (Personlig skyddsutrustning) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(3)  Europeiska unionen har antagit en ny foérordning om medicintekniska produkter (?), vars kapitel IV tillimpas
obligatoriskt frdn och med den 26 november 2017, och en ny férordning om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (), vars kapitel IV tillimpas obligatoriskt frin och med den 26 november 2017. Dessutom har
tillverkarna haft mojlighet att tillimpa dessa férordningar pé frivillig basis frén och med den dagen. Schweiz har
dndrat sina lagar och andra forfattningar sd att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvardiga med
ovannimnda bestimmelser i unionslagstiftningen som &r obligatoriskt tillimpliga frdn och med den
26 november 2017.

(4)  Kapitel 4 (Medicintekniska produkter) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.

(5)  Europeiska unionen har antagit en ny férordning om anordningar for forbrinning av gasformiga brinslen (%) och
Schweiz har dndrat sina lagar och andra forfattningar sd att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedéms vara
likvdrdiga med ovannimnda unionslagstiftning.

(6)  Kapitel 5 (Anordningar for forbrinning av gasformiga brinslen samt virmepannor) i bilaga 1 bor dndras
i enlighet med detta.

(7)  Europeiska unionen har antagit en ny férordning om linbaneanldggningar (°) och Schweiz har dndrat sina lagar
och andra forfattningar sd att de i enlighet med artikel 1.2 i avtalet bedoms vara likvirdiga med ovannimnda
unionslagstiftning.

(8)  Kapitel 19 (Linbaneanldggningar) i bilaga 1 bor dndras i enlighet med detta.
(9)  Enligt artikel 10.5 i avtalet fir kommittén pa forslag av nigon av parterna dndra bilagorna till avtalet.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphévande av
radets direktiv 89/686/EEG (EUTL 81, 31.3.2016, s. 51).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42[EEG (EUTL117,5.5.2017,s. 1).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUTL 117, 5.5.2017,5.176).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016426 av den 9 mars 2016 om anordningar for forbranning av gasformiga brinslen
och om upphivande av direktiv 2009/142/EG (EUTL 81, 31.3.2016, . 99).
°) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om linbaneanldggningar och om upphivande av direktiv
2000/9/EG (EUTL 81, 31.3.2016, 5. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
1. Kapitel 2 (Personlig skyddsutrustning) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med tilldgg A till detta beslut.
2. Kapitel 4 (Medicintekniska produkter) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med tilldgg B till detta beslut.

3. Kapitel 5 (Anordningar for forbrinning av gasformiga brinslen samt virmepannor) i bilaga 1 till avtalet ska dndras
i enlighet med tillagg C till detta beslut.

4. Kapitel 19 (Linbaneanlidggningar) i bilaga 1 till avtalet ska dndras i enlighet med bestimmelserna i tilligg D till detta
beslut.

5. Detta beslut, som upprittas i tva exemplar, ska undertecknas av de foretridare for kommittén som dr bemyndigade
att handla pé parternas vignar. Detta beslut fir verkan frdn och med dagen for det sista undertecknandet.

P Schweiziska edsforbundets vagnar Pé Europeiska unionens vignar
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Undertecknat i Bern den 22 december 2017. Undertecknat i Bryssel den 21 december 2017.
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TILLAGG A

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 2 (Personlig skyddsutrustning) utgd och ersittas med foljande text, som ska borja
gilla den 21 april 2018, dvs. den dag dd forordning (EU) 2016/425 och motsvarande schweiziska lagstiftning blir
tillimpliga, med undantag av avsnitt IV, som borjar gilla samma dag som beslutet:

"KAPITEL 2
PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING
AVSNITT 1
Lagar och andra forfattningar
Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016425 av den 9 mars 2016 om per-
sonlig skyddsutrustning och om upphivande av radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81,
31.3.2016, s. 51)

Schweiz 100.  Forbundslag av den 12 juni 2009 om produktsikerhet (RO 2010 2573)

101.  Stadga av den 19 maj 2010 om produktsikerhet (RO 2010 2583), senast dndrad den
25 oktober 2017 (RO 2017 5865)

102.  Stadga av den 25 oktober 2017 om personlig skyddsutrustnings sakerhet
(RO 2017 5859)

103.  Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om ut-
seende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverensstimmelse
(RO 19.96.1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

AVSNITT II
Organ for bedomning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNITT III
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.

AVSNITT IV
Sirskilda principer f6r utseende av organ for bedémning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt beddmningskriterierna i kapitel V i forordning (EU) 2016/425.

AVSNITT V
Till:iggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sarskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstiftningen i avsnitt

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.
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For att undvika att skyldigheter 6verlappar varandra i onodan giller foljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 8.6 och 10.3 i férordning (EU) 2016/425 och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en
postadress pd vilken tillverkare som ir etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan
kontaktas. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att
ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en postadress pd vilken importérer som ir
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 8.3 och 10.8 i férordning (EU) 2016/425 och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det rdcka att tillverkare som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om Overensstimmelse eller, i tillimpliga fall,
intyget om Overensstimmelse i tio dr efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller
i Schweiz. Om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att
importorer som 4r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium héller en kopia av EU-forsikran
om overensstimmelse tillginglig f6r de nationella marknadskontrollmyndigheterna och ser till att den tekniska
dokumentationen pa begiran kan goras tillginglig for dessa myndigheter i tio r efter det att den personliga skyddsut-
rustningen har slippts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pé de skyldigheter som anges i artiklarna 8.4 andra stycket och 10.6 i forordning (EU) 2016/425 och
i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ir etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium, av importdrer som ar etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 9.2 i férordning (EU) 2016/425 och i motsvarande schweiziska
bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frén tillverkaren har ridtt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter i enlighet med artikel 9.1 i férordning (EU) 2016/425 eller i enlighet med motsvarande schweiziska
bestimmelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz far, pa
motiverad begiran, uppmana de berorda ekonomiska aktdrerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behdvs for att visa att personlig skyddsutrustning oOverensstimmer med
lagstiftningen i avsnitt L.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktorer som 4r etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd fran den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahéller dokumentationen pa ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den fér begira att ekonomiska aktorer samarbetar om varje dtgard som
vidtas for att undanrdja riskerna med den personliga skyddsutrustningen.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utsedda myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella myndigheter
som avses 1 artikel 35 i forordning (EU) 2016/425.

3. Samordning av organ for bedomning av overensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for beddmning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 36 i férordning (EU) 2016/425, direkt eller genom utsedda foretradare.

4. Omsesidigt bistdnd mellan marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sakerstilla ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina
marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och
utbyta information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahilla information eller
dokumentation frdn ekonomiska aktorer som ar etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.
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5. Forfarande for att hantera personlig skyddsutrustning som utgér en risk som inte bara giller det nationella
territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
vidtagit dtgirder eller har tillrackliga skil att anta att personlig skyddsutrustning som omfattas av detta kapitel utgor en
sddan risk for manniskors halsa eller sikerhet som omfattas av lagstiftningen i avsnitt I i detta kapitel, och om de anser
att den bristande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet, utan drojsmél informera kommissionen,
ovriga medlemsstater och Schweiz om f6ljande:

— Resultaten av den beddmning de har gjort och av de dtgirder de har dlagt den berorda ekonomiska aktéren att vidta.

— Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande dtgirder, alla lampliga tillfalliga dtgarder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av den personliga skyddsutrustningen pd den nationella
marknaden, dra tillbaka den personliga skyddsutrustningen frén den marknaden eller terkalla den.

Denna information ska innehalla alla tillgingliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den
personliga skyddsutrustning som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som
gors gillande och den risk utrustningen utgér, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet samt
den berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pd

— att den personliga skyddsutrustningen inte uppfyller de krav med avseende pd méanniskors hilsa eller sikerhet som
faststalls i lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt I.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje tgird som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rérande den berérda
personliga skyddsutrustningens bristande dverensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande atgdrder utan drojsmél vidtas mot den berorda
personliga skyddsutrustningen, till exempel att den dras tillbaka frin marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella dtgird som avses i punkt 5 ska Schweiz eller
medlemsstaten underritta Europeiska kommissionen om sina invdndningar inom tre manader efter mottagandet av
informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 5 har avslutats, har invindningar mot
en atgird som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgird strider
mot den relevanta lagstiftning som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan dréjsmél inleda samrdd med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
Kommissionen ska utvirdera den nationella dtgirden for att avgora om den ér berittigad eller inte.

Om den nationella dtgirden

— anses vara berattigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de tgirder som kravs for att sikerstilla att den
personliga skyddsutrustning som inte uppfyller kraven dras tillbaka frdn deras marknader, och underritta
kommissionen om detta,

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

En part fir hinskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

7. Personlig skyddsutrustning som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att personlig skyddsutrustning som en ekonomisk aktor tillhandahallit pd EU:s
och Schweiz marknad och som 6verensstimmer med den lagstiftning som anges i avsnitt I i detta kapitel likval utgor en
risk for manniskors hilsa eller sikerhet, ska den vidta alla limpliga dtgirder och omedelbart informera kommissionen,
ovriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgingliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krévs
for att kunna identifiera den ber6rda personliga skyddsutrustningen, dess ursprung och leveranskedja, den risk som den
personliga skyddsutrustningen utgor samt vilken typ av nationella dtgdrder som vidtagits och deras varaktighet.
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Kommissionen ska utan drojsmdl inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de ber6rda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgdrder som vidtagits for att avgoéra om den
nationella dtgirden dr berittigad eller inte och vid behov foresla lampliga dtgirder.

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nar det giller de dtgarder som avses i punkterna 6 och 7 kommer drendet att hinskjutas
till den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal, som beslutar om limpliga atgirder, inklusive méjligheten
att lata gora en expertgranskning.
Om kommittén anser att dtgarden

a) dr berittigad ska parterna vidta de dtgdrder som dr nodvindiga for att se till att den personliga skyddsutrustningen
dras tillbaka frin deras marknad,

b) inte dr berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgirden.”
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TILLAGG B

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 4 (Medicintekniska produkter) utgd och ersittas med foljande:

"KAPITEL 4
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
AVSNITT I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, senast dndrat genom
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 av den 29 september
2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

2. Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, senast
dndrat genom Europaparlamentets och rédets foérordning (EG) nr 1882/2003 av den
29 september 2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

3. Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1), senast dnd-
rat genom Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1882/2003 av den 29 sep-
tember 2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1) och rittat i EGT L 22, 29.1.1999, s. 75,
respektive EGT L 6, 10.1.2002, s. 70

4. Kommissionens beslut 2002/364/EG av den 7 maj 2002 om gemensamma tekniska
specifikationer for medicintekniska produkter avsedda for in vitro-diagnostik (EGT L 131,
16.5.2002, s. 17)

5. Kommissionens direktiv 2003/12/EG av den 3 februari 2003 om omklassificering av
brostimplantat inom ramen for direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
(EUT L 28, 4.2.2003, 5. 43)

6. Kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 av den 8 augusti 2012 om sirskilda krav
vad giller de krav som faststills i radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG med avse-
ende pd aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska pro-
dukter som tillverkas med hjilp av vdvnader av animaliskt ursprung (EUT L 22,
9.8.2012, s. 3)

7. Kommissionens direktiv 2005/50/EG av den 11 augusti 2005 om omklassificering av
hoftleds-, knileds- och axelledsproteser inom ramen for radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter (EUT L 210, 12.8.2005, s. 41)

8. Kommissionens forordning (EG) nr 2007/2006 av den 22 december 2006 om tillimp-
ning av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1774/2002 nidr det giller
import och transitering av vissa mellanprodukter frdn kategori 3-material avsedda for
tekniska dndamadl i medicintekniska produkter, produkter for in vitro-diagnostik och i la-
boratoriereagenser samt om 4ndring av den forordningen (EUT L 379, 28.12.2006,
s. 98)

9. Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om an-
dring av rddets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for implantation, rddets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter pa
marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21)

10. Kommissionens beslut 2011/869/EU av den 20 december 2011 om andring av beslut
2002/364/EG om gemensamma tekniska specifikationer for medicintekniska produkter
avsedda for in vitro-diagnostik (EUT L 341, 22.12.2011, s. 63)

11. Kommissionens direktiv 2011/100/EU av den 20 december 2011 om éndring av Euro-
paparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (EUT L 341, 22.12.2011, s. 50)
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12. Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrins-
ning av anvindning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning
(EUT L 174, 1.7.2011, s. 88)

13. Kommissionens beslut 2010/227EU av den 19 april 2010 om den europeiska databa-
sen for medicintekniska produkter (Eudamed) (EUT L 102, 23.4.2010, s. 45)

14. Kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 av den 9 mars 2012 om elektroniska
bruksanvisningar for medicintekniska produkter (EUT L 72, 10.3.2012, s. 28)

15. Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013
om utseende och Gvervakning av anmilda organ i enlighet med rddets direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och rddets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter (EUT L 253, 25.9.2013, s. 8)

16. Kapitel IV i och bilaga VII till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om d4ndring av direktiv
2001/83[EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1)

17. Kapitel IV i och bilaga VII till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upp-
havande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117,
5.5.2017,s.176)

Schweiz 100.  Forbundslag av den 15 december 2000 om likemedel och medicintekniska produkter
(RO 2001 2790), senast dndrad den 1 januari 2014 (RO 2013 4137)

101.  Forbundslag av den 24 juni 1902 om elektriska installationer med svagstrom och stark-
strom (RO 19 252 och RS 4 798), senast dndrad den 20 mars 2008 (RO 2008 3437)

102.  Forbundslag av den 9 juni 1977 om metrologi (RO 1977 2394), senast dndrad den
17 juni 2011 (RO 2012 6235)

103.  Forbundslag av den 22 mars 1991 om strdlskydd (RO 19.94.1933), senast dndrad den
10 december 2004 (RO 2004 5391)

104.  Stadga av den 17 oktober 2001 om medicintekniska produkter (RO 2001 3487), senast
indrad den 25 oktober 2017 (RO 2017 5935)

105.  Stadga av den 18 april 2007 om import, transitering och export av djur och av anima-
lieprodukter (OITE) (RO 2007 1847), senast dndrad den 4 september 2013
(RO 2013 3041)

106.  Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om ut-
seende av_provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverensstimmelse
(RO 19.96.1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

107.  Forbundslag av den 19 juni 1992 om dataskydd (RO 19.92.1945), senast dndrad den
30 september 2011 (RO 2013 3215)

AVSNITT I
Organ for bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning over organ f6r bedémning av
overensstimmelse.

AVSNITT 11
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.
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AVSNIIT IV
Sirskilda regler for utseende av organ f6r bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for bedomning av 6verensstimmelse enligt detta kapitel ska de utseende myndigheterna
— iaktta de allmdnna principerna i bilaga 2 till detta avtal,

— sdsom de faststills i férordning (EU) nr 920/2013, iaktta bedomningskriterierna i bilaga XI till direktiv 93/42/EEG,
bilaga 8 till direktiv 90/385/EEG och bilaga IX till direktiv 98/79/EG, samt

— iaktta bedomningskriterierna i kapitel IV i och bilaga VII till férordning (EU) 2017/745 och i forordning (EU)
2017/746.

Parterna ska tillhandahélla bedémare for den pool som upprittats enligt férordning (EU) nr 920/2013, artikel 40 i
forordning (EU) 2017/745 och artikel 36 i forordning (EU) 2017/746. Parternas utseende myndigheter ska samarbeta
vid bedémningen av anmilda organ i linje med artikel 39 i férordning (EU) 2017/745 och artikel 35 i férordning (EU)
2017/746. De ska delta i inbordes utvardering i enlighet med artikel 48 i férordning (EU) 2017745 och artikel 44 i
forordning (EU) 2017/746.

AVSNITT V
Tilliggsbestimmelser
1. Registrering av personer som ir ansvariga for att produkterna slipps ut pd marknaden

Varje tillverkare eller auktoriserad representant for tillverkaren som sldpper ut de medicintekniska produkter som avses
i artikel 14 i direktiv 93/42[EEG eller artikel 10 i direktiv 98/79/EG pd den ena partens marknad ska lamna de uppgifter
som foreskrivs i dessa artiklar till de behoriga myndigheterna pa den parts territorium dir han har registrerat sitt
foretag. Parterna ska omsesidigt erkdnna denna registrering. Tillverkaren ska inte vara skyldig att utse en person som ar
etablerad pé den andra partens territorium som ansvarig for utslippandet av produkterna pd marknaden.

2. Mirkning av medicintekniska produkter

Nar det giller den mirkning av medicintekniska produkter som foreskrivs i punkt 13.3 a i bilaga 1 till direktiv
93/42[EEG och den mirkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som foreskrivs i punkt 8.4 a
i bilaga I till direktiv 98/79/EG, ska tillverkare frdn bdda parter ange namn eller firmanamn och adress pd mirkningen.
De ska inte vara skyldiga att pd markningen, ytterférpackningen eller bruksanvisningen ange namn pa och adress till en
person som 4r ansvarig for att produkten slipps ut pd marknaden eller en representant eller importor som ar etablerad
pa den andra partens territorium.

Nir det giller produkter som importeras frin tredjelinder for att distribueras i unionen och i Schweiz ska mirkningen,
ytterforpackningen eller bruksanvisningen innehélla namn pa och adress till tillverkarens auktoriserade representant som
ar etablerad i unionen eller i Schweiz.

3. Informationsutbyte och kommunikation

I enlighet med artikel 9 i avtalet

— ska parterna sdrskilt utbyta den information som avses i artikel 8 i direktiv 90/385/EEG, artikel 10 i direktiv
93/42/[EEG, artikel 11 i direktiv 98/79/EG och artikel 3 i férordning (EU) nr 920/2013,

— ska parterna sirskilt samarbeta i enlighet med artiklarna 102 och 103 i férordning (EU) 2017/745 och artiklarna 97
och 98 i férordning (EU) 2017/746,

— fdr Schweiz limna in en ansokan till kommissionen om utseende av expertlaboratorier i enlighet med artikel 106 i
forordning (EU) 2017/745 eller om utseende av referenslaboratorier i enlighet med artikel 100 i forordning (EU)
2017/746.

4. Europeiska databaser

Den behoriga schweiziska myndigheten ska ha tillgdng till de europeiska databaser som inrittats enligt artikel 12 i
direktiv 98/79/EG, artikel 14a i direktiv 93/42/EEG, artikel 3 i forordning (EU) nr 920/2013, artikel 33 i férordning
(EU) 2017/745 och artikel 30 i forordning (EU) 2017/746. Denna myndighet ska till kommissionen och/eller till det
organ som &r ansvarigt for administrationen av databaserna limna de uppgifter som avses i de nimnda artiklarna och
som insamlats i Schweiz, for inforande i de europeiska databaserna.
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5. Overgdngsbestimmelser

Genom undantag fran lagstiftningen i avsnitt I fir produkter som overensstimmer med férordning (EU) 2017/745 och
forordning (EU) 2017/746 slappas ut pa respektive parts marknad.

Genom undantag fran lagstiftningen i avsnitt I fir anmalda organ som utses och anmals i enlighet med forordning (EU)
2017/745 och forordning (EU) 2017/746 tillimpa de forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse som anges
i dessa forordningar och utfirda intyg i enlighet med dessa férordningar. Dessa intyg ska erkdnnas av parterna.”
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TILLAGG C

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 5 (Anordningar for forbranning av gasformiga brinslen samt virmepannor) utgé
och ersittas med foljande text, som ska borja gilla den 21 april 2018, dvs. den dag dé férordning (EU) 2016/426 och
motsvarande schweiziska lagstiftning blir tillimpliga, med undantag av avsnitt IV, som borjar gilla samma dag som detta
beslut:

"KAPITEL 5
ANORDNINGAR FOR FORBRANNING AV GASFORMIGA BRANSLEN SAMT VARMEPANNOR
AVSNITT I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.1

Europeiska unionen 1. Rédets direktiv 92/42/EEG av den 21 maj 1992 om effektivitetskrav for nya varmepan-
nor som eldas med flytande eller gasformigt brinsle (EGT L 167, 22.6.1992, s. 17),
och senare dndringar

Schweiz 100.  Stadga av den 16 december 1985 om kontroll av luftfororeningar (bilagorna 3 och 4)
(RS 814 318 142.1), och senare dndringar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om an-
ordningar for forbrinning av gasformiga brinslen och om upphévande av direktiv
2009/142[EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 99)

Schweiz 100.  Forbundslag av den 12 juni 2009 om produktsikerhet (RO 2010 2573)

101.  Stadga av den 19 maj 2010 om produktsikerhet (RO 2010 2583), senast dndrad den
25 oktober 2017 (RO 2017 5865)

102.  Stadga av den 25 oktober 2017 om anordningar for forbranning av gasformiga brins-
len (RO 2017 5865)

103.  Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om ut-
seende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Gverensstimmelse
(RO 19.96.1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

AVSNIIT 1
Organ for bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNITT 111
Utseende myndigheter

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

AVSNITT IV
Sdrskilda principer for utseende av organ f6r bedomning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for beddomning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt bedémningskriterierna i kapitel IV i férordning (EU) 2016/426.
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AVSNITT V
Tilliggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sarskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstiftningen i avsnitt I

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska akt6rer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.

For att undvika att skyldigheter 6verlappar varandra i onddan giller foljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 7.6 och 9.3 i forordning (EU) 2016/426 och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en
postadress péd vilken tillverkare som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan
kontaktas. Om tillverkaren inte 4r etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att
ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en postadress pd vilken importérer som ir
etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 7.3 och 9.8 i férordning (EU) 2016426 och i motsvarande
schweiziska bestimmelser ska det rdcka att tillverkare som &r etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse eller, i tillimpliga fall,
intyget om overensstimmelse i tio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pd marknaden
i Europeiska unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium ska det rdcka att importorer som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium haller
en kopia av EU-forsdkran om overensstimmelse tillganglig for de nationella marknadskontrollmyndigheterna och ser
till att den tekniska dokumentationen pd begiran kan goras tillginglig for dessa myndigheter i tio dr efter det att
anordningen eller tillbehoret har slippts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 7.4 andra stycket och 9.6 i forordning (EU) 2016/426 och
i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ar etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium, av importorer som dr etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pd den skyldighet som anges i artikel 8.2 i forordning (EU) 2016/426 och i motsvarande schweiziska
bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frén tillverkaren har ridtt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter i enlighet med artikel 8.1 i forordning (EU) 2016/426 eller i enlighet med motsvarande schweiziska
bestammelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz fir, pa
motiverad begéran, uppmana de berorda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behévs for att visa att anordningen eller tillbehoret Gverensstimmer med
lagstiftningen i avsnitt L

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktorer som ar etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frin den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahéller dokumentationen pa ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den far begidra att ekonomiska aktorer samarbetar om varje dtgard som
vidtas for att undanroja riskerna med anordningen eller tillbehoret.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utsedda myndigheterna far delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella myndigheter
som avses i artikel 34 i forordning (EU) 2016/426.
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3. Samordning av organ for bedomning av overensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedomning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 35 i férordning (EU) 2016/426, direkt eller genom utsedda foretradare.

4. Omsesidigt bistdnd mellan marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sakerstilla ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina
marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och
utbyta information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahdlla information eller
dokumentation frén ekonomiska aktdrer som ar etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera anordningar och tillbehér som utgor en risk som inte bara giller det nationella
territoriet

[ enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
vidtagit dtgarder eller har tillrickliga skil att anta att en anordning eller ett tillbeh6r som omfattas av detta kapitel utgor
en sddan risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller for husdjur eller egendom som omfattas av lagstiftningen
i avsnitt 11 detta kapitel, och om de anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet,
utan drojsmal informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz om foljande:

— Resultaten av den bedémning de har gjort och av de dtgirder de har dlagt den berorda ekonomiska aktoren att vidta.

— Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga dtgdrder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahédllandet av anordningen eller tillbehoret pd den nationella
marknaden, dra tillbaka anordningen eller tillbehoret frin den marknaden eller aterkalla anordningen eller
tillbehoret.

Denna information ska innehélla alla tillgidngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den
anordning eller det tillbehor som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som
gors gillande och den risk anordningen eller tillbehoret utgor, vilken typ av nationella atgirder som vidtagits och deras
varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska i synnerhet anges om den bristande
overensstimmelsen beror pd

— att anordningen eller tillbehoret inte uppfyller de krav med avseende pd minniskors hilsa eller sdkerhet eller skydd
av husdjur eller egendom som faststills i lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt I.

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmél informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje dtgird som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rorande den berérda
anordningens eller det berorda tillbehorets bristande 6verensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande atgdrder utan drojsmdl vidtas mot den berorda
anordningen eller det berorda tillbehoret, till exempel att anordningen eller tillbehoret dras tillbaka fran marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella dtgird som avses i punkt 5 ska Schweiz eller
medlemsstaten underritta Europeiska kommissionen om sina invindningar inom tre manader efter mottagandet av
informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 5 har avslutats, har invindningar mot
en atgird som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgard strider
mot den relevanta lagstiftning som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan drojsmél inleda samrdd med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
Kommissionen ska utvirdera den nationella tgirden for att avgéra om den ér berittigad eller inte.

Om den nationella dtgirden avseende en anordning eller ett tillbehor

— anses vara berattigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de tgdrder som kravs for att sikerstilla att den
anordning eller det tillbehér som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader, och underritta
kommissionen om detta,

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

En part far hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.
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7. Anordningar eller tillbehor som uppfyller kraven men som likvil utgor en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att en anordning eller ett tillbeh6r som en ekonomisk aktor tillhandahallit pa
EU:s och Schweiz marknad och som overensstimmer med den lagstiftning som anges i avsnitt I i detta kapitel likvél
utgdr en risk for minniskors hilsa eller sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska den vidta alla limpliga dtgirder och
omedelbart informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgidngliga
uppgifter, sirskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den berérda anordningen eller det berérda tillbehoret,
dess ursprung och leveranskedja, den risk som anordningen eller tillbehoret utgor samt vilken typ av nationella atgirder
som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgirder som vidtagits for att avgora om den
nationella dtgarden dr berdttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgirder.

En part fir hanskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller de dtgarder som avses i punkterna 6 och 7 kommer drendet att hinskjutas
till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, som beslutar om ldmpliga dtgirder, inklusive mojligheten
att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att dtgirden

a) dr berittigad ska parterna vidta de tgdrder som dr nodvindiga for att se till att anordningen eller tillbehoret dras
tillbaka frdn deras marknad,

b) inte ar berattigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgarden.
9. Informationsutbyte

I enlighet med artikel 12 i avtalet ska parterna utbyta de uppgifter om vilka gastyper och dirtill hérande
anslutningstryck for gasformiga brinslen som anvinds pd deras territorier som avses i bilaga II till f6rordning (EU)
2016/426. Vidare ska Schweiz informera om fordndringar i dessa uppgifter inom sex mdnader efter tillkinnagivandet av
dessa forandringar. Europeiska unionen ska informera om foriandringar i dessa uppgifter inom sex manader efter det att
den har mottagit meddelandet frin en medlemsstat.”
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TILLAGG D

I bilaga 1 (Produktsektorer) ska kapitel 19 (Linbaneanldggningar) utga och ersittas med f6ljande text, som ska borja gilla
den 21 april 2018, dvs. den dag dé forordning (EU) 2016/424 och motsvarande schweiziska lagstiftning blir tillimpliga,
med undantag av avsnitt IV, som borjar gilla samma dag som detta beslut:

"KAPITEL 19
LINBANEANLAGGNINGAR
AVSNITT I
Lagar och andra forfattningar

Bestimmelser som avses i artikel 1.2

Europeiska unionen 1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om lin-
baneanldggningar och om upphdvande av direktiv 2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016,
s. 1)

Schweiz 100. Forbundslag av den 23 juni 2006 om linbaneanliggningar for persontransport

(RO 2006 5753), senast dndrad den 20 mars 2009 (RO 2009 5597)

101.  Stadga av den 21 december 2006 om linbaneanldggningar for persontransport
(RO 2007 39), senast dndrad den 11 oktober 2017 (RO 2017 5831)

102.  Stadga av den 17 juni 1996 om det schweiziska ackrediteringssystemet och om ut-
seende av provningslaboratorier och organ for bedomning av Overensstimmelse
(RO 19.96.1904), senast dndrad den 25 november 2015 (RO 2016 261)

AVSNIIT I
Organ fo6r bedémning av 6verensstimmelse

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska med iakttagande av det forfarande som beskrivs
i artikel 11 i detta avtal uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning Gver organ for bedomning av
overensstimmelse.

AVSNITT III
Utseende myndigheter

Den kommitté som inrdttats genom artikel 10 i detta avtal ska uppritta och kontinuerligt uppdatera en forteckning 6ver
de utseende myndigheter som parterna har anmalt.

AVSNITT IV
Sirskilda principer for utseende av organ for bedémning av 6verensstimmelse

Vid utseende av organ for bedéomning av Overensstimmelse ska de utseende myndigheterna iaktta de allminna
principerna i bilaga 2 till detta avtal samt bedomningskriterierna i kapitel IV i forordning (EU) 2016/424.

AVSNITT V
Tilliggsbestimmelser
1. Ekonomiska aktorer
1.1 Sarskilda skyldigheter for ekonomiska aktorer enligt lagstiftningen i avsnitt [

I enlighet med den lagstiftning som anges i avsnitt [ omfattas ekonomiska aktorer som ar etablerade i EU eller i Schweiz
av motsvarande skyldigheter.
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For att undvika att skyldigheter 6verlappar varandra i onodan giller foljande:

a) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 11.6 och 13.3 i forordning (EU) 2016/424 och
i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och en postadress pd vilken tillverkare som ér etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz
territorium kan kontaktas. Om tillverkaren inte r etablerad inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium ska
det ricka att ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och en postadress pa vilken importorer
som dr etablerade inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium kan kontaktas.

b) Med avseende pd de skyldigheter som anges i artiklarna 11.3 och 13.8 i forordning (EU) 2016/424 och
i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att tillverkare som ér etablerade inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium bevarar den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om Overensstimmelse eller,
i tillimpliga fall, intyget om Gverensstimmelse i 30 dr efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten har
slappts ut pd marknaden i Europeiska unionen eller i Schweiz. Om tillverkaren inte dr etablerad inom Europeiska
unionens eller Schweiz territorium ska det ricka att importorer som ir etablerade inom Europeiska unionens eller
Schweiz territorium haller en kopia av EU-forsikran om 6verensstimmelse tillgdnglig for de nationella marknadskon-
trollmyndigheterna och ser till att den tekniska dokumentationen pd begdran kan goras tillginglig for dessa
myndigheter i 30 dr efter det att delsystemet eller sikerhetskomponenten har slippts ut pd marknaden i Europeiska
unionen eller i Schweiz.

¢) Med avseende pa de skyldigheter som anges i artiklarna 11.4 andra stycket och 13.6 i férordning (EU) 2016/424 och
i motsvarande schweiziska bestimmelser ska det ricka att dessa skyldigheter uppfylls av tillverkare som ir etablerade
inom Europeiska unionens eller Schweiz territorium eller, om tillverkaren inte ar etablerad inom Europeiska unionens
eller Schweiz territorium, av importdrer som ar etablerade inom Europeiska unionen eller Schweiz territorium.

1.2 Tillverkarens representant

Med avseende pé den skyldighet som anges i artikel 12.2 i forordning (EU) 2016/424 och i motsvarande schweiziska
bestimmelser avses med tillverkarens representant varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom Europeiska
unionen eller Schweiz och som enligt skriftlig fullmakt frdn tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter i enlighet med artikel 12.1 i forordning (EU) 2016/424 eller i enlighet med motsvarande schweiziska
bestammelser.

1.3 Samarbete med marknadskontrollmyndigheter

Den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i en medlemsstat i Europeiska unionen eller i Schweiz fir, pa
motiverad begéran, uppmana de berorda ekonomiska aktorerna i Europeiska unionen och i Schweiz att tillhandahalla all
information och dokumentation som behovs for att visa att delsystemet eller sikerhetskomponenten overensstimmer
med lagstiftningen i avsnitt L.

Den myndigheten fir kontakta ekonomiska aktorer som ir etablerade inom den andra partens territorium antingen
direkt eller med bistdnd frdn den behoriga nationella marknadskontrollmyndigheten i den andra parten. Den far begira
att tillverkare eller, i tillimpliga fall, tillverkares representanter och importérer tillhandahéller dokumentationen pa ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. Den far begira att ekonomiska aktdrer samarbetar om varje dtgiard som
vidtas for att undanroja riskerna med delsystemet eller sikerhetskomponenten.

2. Utbyte av erfarenhet

De schweiziska utsedda myndigheterna fir delta i det erfarenhetsutbyte mellan medlemsstaternas nationella myndigheter
som avses i artikel 37 i forordning (EU) 2016/424.

3. Samordning av organ f6r bedomning av dverensstimmelse

Utsedda schweiziska organ for bedémning av Gverensstimmelse far delta i de samordnings- och samarbetsmekanismer
som foreskrivs i artikel 38 i férordning (EU) 2016/424, direkt eller genom utsedda foretradare.
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4. Omsesidigt bistind mellan marknadskontrollmyndigheter

I enlighet med artikel 9.1 i avtalet ska parterna sakerstilla ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan sina
marknadskontrollsmyndigheter. Marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och Schweiz ska samarbeta och
utbyta information. De ska bistd varandra i limplig omfattning genom att tillhandahdlla information eller
dokumentation frdn ekonomiska aktorer som ar etablerade i en medlemsstat eller i Schweiz.

5. Forfarande for att hantera delsystemet eller sikerhetskomponenten som utgor en risk som inte bara giller
det nationella territoriet

I enlighet med artikel 12.4 i detta avtal ska marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat eller i Schweiz, om de har
vidtagit dtgdrder eller har tillrdckliga skil att anta att ett delsystem eller en sikerhetskomponent som omfattas av detta
kapitel utgér en sddan risk for minniskors hilsa eller sikerhet eller for egendom som omfattas av lagstiftningen
i avsnitt 11 detta kapitel, och om de anser att den bristande overensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet,
utan drojsmal informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz om f6ljande:

— Resultaten av den bedomning de har gjort och av de dtgirder de har dlagt den berorda ekonomiska aktéren att vidta.

— Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder, alla limpliga tillfilliga dtgdrder som
vidtagits for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av delsystemet eller sikerhetskomponenten pd den
nationella marknaden, dra tillbaka delsystemet eller sikerhetskomponenten frin den marknaden eller 4terkalla
delsystemet eller sikerhetskomponenten.

Denna information ska innehélla alla tillgingliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera det
delsystem eller den sikerhetskomponent som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk delsystemet eller sikerhetskomponenten utgér, vilken typ av
nationella dtgdrder som vidtagits och deras varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Det ska
i synnerhet anges om den bristande 6verensstimmelsen beror pd

— att delsystemet eller sikerhetskomponenten inte uppfyller de krav med avseende pd minniskors hilsa eller sikerhet
eller skydd av egendom som faststalls i lagstiftningen i avsnitt I, eller

— brister i de harmoniserade standarder som avses i lagstiftningen i avsnitt .

Schweiz eller medlemsstaterna ska utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och de andra nationella
myndigheterna om varje dtgidrd som antas och om alla ytterligare uppgifter de har tillgdng till rorande det berdrda
delsystemets eller den berorda sikerhetskomponentens bristande overensstimmelse.

Medlemsstaterna och Schweiz ska se till att limpliga begrinsande atgirder utan drojsmél vidtas mot det berorda
delsystemet eller den berorda sikerhetskomponenten, till exempel att delsystemet eller sikerhetskomponenten dras
tillbaka fran marknaden.

6. Skyddsforfarande vid invindningar mot nationella dtgirder

Om Schweiz eller en medlemsstat invinder mot den nationella dtgird som avses i punkt 5 ska Schweiz eller
medlemsstaten underritta Europeiska kommissionen om sina invdndningar inom tre ménader efter mottagandet av
informationen.

Om en medlemsstat eller Schweiz, efter det att det forfarande som anges i punkt 5 har avslutats, har invindningar mot
en dtgard som vidtagits av Schweiz eller en medlemsstat, eller om kommissionen anser att en nationell dtgard strider
mot den relevanta lagstiftning som anges i avsnitt I, ska Europeiska kommissionen utan dr6jsmadl inleda samrdd med
medlemsstaterna, Schweiz och — via de schweiziska myndigheterna — den eller de berérda ekonomiska aktorerna.
Kommissionen ska utvirdera den nationella tgdrden for att avgéra om den ér berittigad eller inte.

Om den nationella dtgirden avseende ett delsystem eller en sikerhetskomponent

— anses vara berdttigad ska alla medlemsstater och Schweiz vidta de dtgirder som kravs for att sikerstdlla att det
delsystem eller den sikerhetskomponent som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader, och
underritta kommissionen om detta,

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

En part fir hanskjuta drendet till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.
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7. Delsystem eller sikerhetskomponenter som uppfyller kraven men som likvil utgér en risk

Om en medlemsstat eller Schweiz finner att ett delsystem eller en sikerhetskomponent som en ekonomisk aktor
tillhandahallit pd EU:s och Schweiz marknad och som overensstimmer med den lagstiftning som anges i avsnitt I i detta
kapitel likval utgér en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller f6r egendom, ska den vidta alla limpliga dtgirder och
omedelbart informera kommissionen, 6vriga medlemsstater och Schweiz. Informationen ska innehélla alla tillgingliga
uppgifter, sarskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera det berorda delsystemet eller den berorda sikerhets-
komponenten, dess ursprung och leveranskedja, den risk som delsystemet eller sikerhetskomponenten utgér samt vilken
typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna, Schweiz och, via de schweiziska myndigheterna,
den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera de nationella dtgirder som vidtagits for att avgora om den
nationella dtgarden dr berdttigad eller inte och vid behov foresla lampliga atgirder.

En part fir hanskjuta drendet till den kommitté som inrittats genom artikel 10 i detta avtal, i enlighet med punkt 8.

8. Skyddsklausul i hindelse av fortsatt oenighet mellan parterna

Vid oenighet mellan parterna nir det giller de dtgarder som avses i punkterna 6 och 7 kommer drendet att hinskjutas
till den kommitté som inréttats genom artikel 10 i detta avtal, som beslutar om limpliga dtgirder, inklusive mojligheten
att lata gora en expertgranskning.

Om kommittén anser att dtgirden

a) ar berdttigad ska parterna vidta de tgdrder som 4r nodvindiga for att se till att delsystemet eller sikerhetskom-
ponenten dras tillbaka frin deras marknad,

b) inte ar berittigad ska den nationella myndigheten i medlemsstaten eller Schweiz dra tillbaka dtgdrden.”
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