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(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/26/EU

av den 25 oktober 2012

om indring av direktiv 2001/83/EG, vad giller sikerhetsovervakning av likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (2)
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1)  Den senaste tidens incidenter pd omradet for sikerhets-
overvakning av likemedel i unionen har visat att det
finns behov av ett automatiskt forfarande pa unionsniva
vid specifika sakerhetsproblem for att sikerstilla att ett
problem bedoms och atgirdas i alla medlemsstater dar
lakemedlet dr godkdnt. Tillimpningsomradet for olika
unionsforfaranden avseende likemedel som godkants pé
nationell nivd, sisom foreskrivs i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (%)
bor klargoras. ()

() EUT C 181, 21.6.2012, s. 201.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 11 september 2012 (dnnu ej
offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 4 oktober 2012.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

Om innehavarna av godkdnnanden for forsaljning vidtar
frivilliga atgarder, bor detta inte leda till situationer dar
farhdgor avseende nyttan eller riskerna med ett likemedel
som godkénts i unionen inte hanteras korrekt i alla med-
lemsstater. Innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning
bor diarfor vara skyldig att underrdtta de behoriga myn-
digheterna och Europeiska likemedelsmyndigheten om
skilen for att dra in ett lakemedel, for att inte tillhanda-
halla ett ladkemedel pd marknaden, for att begira att ett
godkinnande for forsiljning ska upphivas eller for att
inte ansoka om fornyat godkidnnande for forsiljning.

Det 4r lampligt att ytterligare fortydliga och forstarka det
normala forfarandet och det skyndsamma unionsfor-
farandet i syfte att sikerstilla samordning, snabb utvir-
dering i brddskande fall och mojligheten att vidta ome-
delbara atgirder, ndr sd dr nodvandigt for att skydda
folkhalsan, innan ett beslut fattas pd unionsnivd. Det
normala forfarandet bor inledas i friga om drenden an-
gdende lakemedels kvalitet, sikerhet eller effekt da unio-
nens intressen berors. Det skyndsamma unionsforfaran-
det bor inledas ndr det krdvs en snabb utvirdering av
farhdgor som utvirderingen av uppgifter fran sikerhets-
overvakningen av likemedel gett upphov till. Oavsett om
det skyndsamma unionsforfarandet eller det normala {or-
farandet tillimpas, och oavsett om likemedlet blivit god-
kint genom ett centraliserat forfarande eller pd annat
sitt, bor kommittén for sikerhetsévervakning och risk-
bedomning av likemedel alltid utfirda en rekommenda-
tion ndr skilet for de dtgdrder som vidtas dr grundade pé
uppgifter fran sikerhetsovervakning. Det dr limpligt att
samordningsgruppen och kommittén foér humanlikeme-
del forlitar sig pd denna rekommendation i sin utvir-
dering av drendet.

Det 4r lampligt att medlemsstaterna uppmarksammar
samordningsgruppen pa drenden avseende nya kontrain-
dikationer, minskning av den rekommenderade dosen
eller en begrinsning av indikationer som godkénts i en-
lighet med det decentraliserade forfarandet och forfaran-
det for omsesidigt erkdnnande, om det skyndsamma
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unionsforfarandet inte inleds. I syfte att sikerstilla har-
monisering for dessa produkter fdr samordningsgruppen
diskutera om det behovs ndgra étgirder i de fall dd ingen
medlemsstat har utlost det normala forfarandet.

Eftersom malet for detta direktiv, nimligen att harmoni-
sera bestimmelserna om sikerhetsovervakning av like-
medel i hela unionen, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna, och det dirfor battre kan
uppnds pd unionsnivd kan unionen vidta dtgirder i en-
lighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget
om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gdr detta direktiv inte utover
vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

Direktiv 2001/83/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pd foljande sitt:

1. I artikel 23a ska andra stycket ersittas med foljande:

"Om forsiljningen av lakemedlet upphor i en medlemsstat,
oavsett om det ar tillfalligt eller permanent, ska innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning meddela den behoriga
myndigheten i den medlemsstaten. Ett sidant meddelande
ska, utom i undantagsfall, goras minst tvd manader innan
saluforingen av likemedlet upphor. Innehavaren av godkan-
nandet for forsiljning ska meddela de behoriga myndighe-
terna skilen for dtgdrden i enlighet med artikel 123.2.”

. Artikel 31 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 tredje stycket ska ersittas med foljande:

"Nir ett av de kriterier som fortecknas i artikel 107i.1 ar
uppfyllt ska dock det forfarande som anges i artiklarna
107i-107k tillimpas.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Om den hinskjutna fragan ror en grupp av like-
medel eller en terapeutisk klass, fir myndigheten be-
gransa forfarandet till vissa sirskilda delar av godkan-
nandet.

[ detta fall ska artikel 35 tillimpas pd dessa likemedel
endast om de omfattas av de forfaranden for godkin-
nande for forsiljning som avses i detta kapitel.

Om det forfarande som inleds enligt denna artikel om-
fattar en grupp likemedel eller en terapeutisk klass, ska
lakemedel som godkants i enlighet med forordning (EG)
nr 726/2004 och som tillhor denna grupp eller klass
ocksd omfattas av forfarandet.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 far
en medlemsstat, nir som helst under forfarandets ging,
ndr skyndsamma atgérder krdvs till skydd for folkhilsan,
tillfalligt dterkalla godkdnnandet for forsdljning och for-
bjuda anvindningen av likemedlet i friga pa dess terri-
torium till dess att ett slutgiltigt beslut har antagits.
Medlemsstaten ska senast péfoljande vardag underritta
kommissionen, myndigheten och ovriga medlemsstater
om skilen for sina dtgarder.

4. Om det forfarande som inletts enligt denna artikel,
i enlighet med punkt 2, omfattar likemedel som god-
kints i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004, far
kommissionen, niar som helst under forfarandets ging,
ndr skyndsamma atgarder kravs till skydd for folkhalsan,
tillfalligt aterkalla godkdnnandena for forsiljning och
forbjuda anvindningen av likemedlen i fraga till dess
att ett slutgiltigt beslut har antagits. Kommissionen ska
senast paféljande vardag underritta myndigheten och
medlemsstaterna om skalen for sina dtgarder.”

3. I artikel 34.3 ska foljande stycke liggas till:

"Om det forfarande som inletts enligt artikel 31 omfattar
lakemedel som godkints i enlighet med foérordning (EG) nr
726/2004 enligt artikel 31.2 tredje stycket i detta direktiv,
ska kommissionen vid behov anta beslut om att dndra,
tillfalligt dterkalla eller upphdva godkdnnandet for forsilj-
ning eller avsld ansokan om fornyelse av de berérda god-
kidnnandena for forsaljning.”

. T artikel 37 ska orden "Artiklarna 35 och 36 skall analogt

gilla” ersdttas med orden "Artikel 35 ska analogt gilla”.

. Artikel 63 ska dndras pd foljande satt:

a) I punkt 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"De uppgifter som anges i artiklarna 54, 59 och 62
avseende mirkning ska anges pd ett officiellt sprak eller
pa de officiella spraken i den medlemsstat dir likemed-
let slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som
foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.”

b) I punkt 2 ska forsta stycket ersittas med f6ljande:

"2.  Bipacksedelns text maste vara klart och lattfors-
tdeligt skriven och utformad sd att anvindaren kan
handla pa ritt sitt, vid behov med hjilp av hilso- och
sjukvardspersonal.  Bipacksedelns text madste vara
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utformad klart och tydligt pé ett officiellt sprak eller pa
de officiella spriken i den medlemsstat dar lakemedlet
slipps ut pd marknaden, i enlighet med vad som fore-
skrivits av medlemsstaten for tillimpningen av detta
direktiv.”

¢) Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

"3, Om likemedlet inte dr avsett att lamnas ut direkt
till patienten, eller om det foreligger allvarliga problem
med tillgdngen till lakemedlet, fir de behoriga myndig-
heterna, med forbehall for dtgarder som de anser vara
nodvindiga for att skydda manniskors hilsa, undanta
enskilda lakemedel frdn kravet pa att mérkningen och
bipacksedeln ska innehélla vissa uppgifter. De far ocksd
helt eller delvis undanta vissa likemedel frén kravet pa
att markningen och bipacksedeln ska vara pa ett offici-
ellt sprék eller pa de officiella spraken i den medlemsstat
dir likemedlet slipps ut pd marknaden, i enlighet med
vad som foreskrivits av medlemsstaten for tillimpningen
av detta direktiv.”

6. Artikel 85a ska ersittas med foljande:

"Artikel 85a

Pd partihandel av ldkemedel som riktar sig till tredjelinder
ska artiklarna 76 och 80 forsta stycket led c inte tillimpas.
Vidare ska artikel 80 forsta stycket leden b och ca inte till-
lampas nir en produkt tas emot direkt frdn ett tredjeland,
men inte importeras. Partihandlare ska emellertid i detta fall
se till att ldkemedlen erhélls endast fran personer som har
tillstdnd eller ar behoriga att tillhandahalla lakemedel i en-
lighet med de tillimpliga rattsliga och administrativa be-
stimmelserna i det berorda tredjelandet. Nar partihandlare
tillhandahaller likemedel till personer i tredjelinder ska de
se till att dessa tillhandahélls endast till personer som har
tillstdnd eller ar behoriga att motta likemedel f6r partihan-
del eller for distribution till allmdnheten i enlighet med de
tillimpliga rattsliga och administrativa bestimmelserna i det
berorda tredjelandet. De krav som foreskrivs i artikel 82 ska
tillimpas pé distribution av lakemedel till personer i tredje-
linder som har tillstdnd eller dr behoriga att limna ut
likemedel till allmdnheten.”

. Artikel 107i.1 ska ersittas med foljande:

"1.  En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa
omstandigheterna, ska pd grundval av farhdgor som utvir-
deringen av uppgifter fran sikerhetsovervakningen av like-
medel gett upphov till, inleda det forfarande som foreskrivs
i detta avsnitt genom att informera de andra medlemssta-
terna, myndigheten och kommissionen om den

a) overvdger att tillfalligt aterkalla eller upphdva ett god-
kidnnande for forsiljning,

b) overvidger att forbjuda tillhandahallandet av ett likeme-
del,

) Overvidger att avsld en ansokan om fornyat godkdnnande
for forsaljning, eller

d) far veta av innehavaren av godkdnnandet for forsaljning
att innehavaren pd grund av farhdgor for sakerheten har
avbrutit utslippandet pd marknaden av ett likemedel
eller vidtagit dtgarder for att dra tillbaka ett godkan-
nande for forsiljning eller har for avsikt att vidta sddana
atgarder eller inte har ansokt om fornyat godkidnnande
for forsdljning.

la. En medlemsstat eller kommissionen, beroende pa
omstindigheterna, ska pd grundval av farhdgor som utvir-
deringen av uppgifter fran sikerhetsovervakningen av like-
medel gett upphov till, informera de andra medlemsstater-
na, myndigheten och kommissionen nir den anser att en
ny kontraindikation, en minskning av den rekommende-
rade dosen eller en begrinsning av indikationerna for ett
lakemedel dr nodvindig. I informationen ska de dtgarder
som Overvags samt skilen for dessa dtgirder sammanfattas.

Varje medlemsstat eller kommissionen, beroende pa om-
standigheterna, ska ndr skyndsamma &tgirder bedoms
vara nodvindiga inleda det forfarande som foreskrivs i detta
avsnitt, i samtliga fall som avses i denna punkt.

Om det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt inte inleds,
for lakemedel som godkints i enlighet med de forfaranden
som faststallts i kapitel 4 i avdelning III, ska samordnings-
gruppen uppmirksammas pa detta.

Artikel 31 ska vara tillimplig d& unionens intressen berérs.

1b.  Nidr det forfarande som foreskrivs i detta avsnitt
inleds ska myndigheten kontrollera om farhigorna for si-
kerheten beror andra likemedel dn det som informationen
avser, eller om den giller alla produkter inom samma
grupp eller terapeutiska klass.

Om det likemedel som berors har erhéllit godkdnnande for
forsiljning i mer dn en medlemsstat ska myndigheten utan
onddigt drojsmal informera den som inlett forfarandet om
resultatet av denna kontroll, och forfarandena i artiklarna
107j och 107k ska tillimpas. I annat fall ska drendet an-
gdende farhdgorna for sikerheten behandlas av den berérda
medlemsstaten. Myndigheten eller medlemsstaten, beroende
pa vilket som 4r tillimpligt, ska gora informationen om att
forfarandet har inletts tillganglig for innehavare av godkin-
nanden for forsiljning.”

. Tartikel 107i.2 ska orden "punkt 1 i denna artikel” ersittas

med orden "punkterna 1 och la i denna artikel”.

. T artikel 1071.3 andra stycket ska orden "i enlighet med

punkt 1”7 ersittas med orden "i enlighet med punkterna 1
och 1a”.
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10. I artikel 107i.5 ska orden "i punkt 1” ersittas med orden "i
punkterna 1 och 1a”.

11. T artikel 107j.1 forsta stycket ska orden "i artikel 107i.1”
ersittas med orden "i punkterna 1 och 1la i artikel 107i".

12. Artikel 123 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska
vara skyldig att utan drojsmél meddela de ber6rda med-
lemsstaterna om varje dtgird som innehavaren vidtagit
for att dra in eller inte ldngre tillhandahélla ett lakeme-
del, begira att ett godkdnnande for forsiljning dras in
eller inte ansoka om fornyat godkdnnande for forsalj-
ning, med angivande av skilen for detta. Innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning ska sarskilt uppge om at-
girden grundar sig pd ndgot av de skil som anges i
artiklarna 116 eller 117.1.

2a.  Innehavaren av godkidnnandet f6r f6rsdljning ska
ocksd meddela pa det sitt som avses i punkt 2 i den hir
artikeln om dtgdrden vidtas i ett tredjeland och nir den
grundar sig pd ndgot av de skdl som anges i artiklarna
116 eller 117.1.

2b.  Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska
ocksd meddela myndigheten om den atgird som avses i
punkt 2 eller 2a i den hir artikeln grundar sig pd ndgot
av de skal som avses i artikel 116 eller 117.1.

2c.  Myndigheten ska vidarebefordra meddelanden
som den mottagit i enlighet med punkt 2b till samtliga
medlemsstater utan oskaligt drojsmal.”

b) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Myndigheten ska varje ar offentliggora en forteck-
ning over likemedel for vilka godkdnnanden for f6rsalj-

ning har nekats, upphavts eller tillfalligt dterkallats, vars
tillhandahéllande har forbjudits eller som har dragits in
fran marknaden, inbegripet skdlen for dessa atgirder.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska anta och offentliggora de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att f6lja detta direktiv
senast den 28 oktober 2013. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 28 okto-
ber 2013.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 25 oktober 2012.

Pa radets vignar
A. D. MAVROYIANNIS
Ordforande

Pa Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordforande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/28/EU
av den 25 oktober 2012

om viss tilliten anvindning av anonyma verk

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sarskilt artiklarna 53.1, 62 och 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

1

Bibliotek, utbildningsanstalter och museer som ar till-
gingliga for allminheten, samt arkiv, institutioner for
film- eller ljudarvet och radio- och televisionsforetag i
allmdnhetens tjanst, som ar etablerade i medlemsstaterna,
haller pé att genomfora en storskalig digitalisering av sina
samlingar och arkiv for att skapa europeiska digitala bib-
liotek. De bidrar till att bevara och sprida det europeiska
kulturarvet, vilket ocksd ar viktigt for att skapa europe-
iska digitala bibliotek som Europeana. Genom tekniker
for massdigitalisering av tryckta produkter samt for efter-
forskning och indexering okar forskningsvirdet f6r bib-
liotekens samlingar. Skapandet av stora bibliotek som ar
tillgdngliga via internet fraimjar elektroniska sok- och
uppticktsverktyg, vilket leder till nya upptacktskallor
for forskare och akademiker som i annat fall skulle
vara tvungna att noja sig med mer traditionella, och
analoga s6kmetoder.

Behovet av att frimja den fria rorligheten for kunskap
och innovationer pd den inre marknaden ar en viktig del
i Europa 2020-strategin, vilket framgdr av kommissio-
nens meddelande med titeln "Europa 2020: En strategi
for smart och héllbar tillvaxt for alla” ddr utvecklingen av
en digital agenda for Europa utgor ett av huvudinitiati-
ven.

Att skapa en rattslig ram for att underldtta digitalise-
ringen och spridningen av sd kallade anonyma verk,
det vill siga verk och andra alster som &r skyddade av
upphovsritten eller nirstdende rittigheter och vars ratt-
sinnehavare inte kan identifieras eller, dven om rittsinne-
havaren har identifierats, inte kan lokaliseras, dr en nyc-
keldtgdrd i den digitala agendan for Europa, enligt kom-
missionens meddelande med titeln "En digital agenda f6r
Europa”. Detta direktiv dr inriktat pd det specifika pro-
blem som det innebdr att rattsligt faststilla att ett verk dr

() EUT C 376, 22.12.2011, s. 66.
(%) Europaparlamentets stdndpunkt av den 13 september 2012 (dinnu e¢j

offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 4 oktober 2012.

anonymt och pd de konsekvenser detta fir i friga om
tillitna anvindare och tilliten anvindning av verk eller
fonogram som anses vara anonyma.

Detta direktiv paverkar inte specifika losningar som tas
fram i medlemsstaterna for att losa vidare frigor rorande
massdigitalisering sdsom t.ex. i frdga om verk som inte
langre finns tillgdngliga i handeln ("utgdngna” verk). S&-
dana l6sningar tar hansyn till de sirskilda egenskaperna
hos olika typer av innehdll och olika anvindare, och
bygger pé ett samforstind mellan de berorda parterna.
Detta forhallningssatt tillimpades ocksd i samforstdnds-
avtalet om huvudprinciperna for digitalisering och till-
gingliggorande av utgdngna verk, som undertecknades
den 20 september 2011 av foretradare for olika europe-
iska bibliotek, upphovsman, forliggare och upphovsritts-
organisationer och som bevittnades av kommissionen.
Detta direktiv paverkar inte det samforstdndsavtalet, i
vilket medlemsstaterna och kommissionen uppmanas
att se till att frivilliga avtal som ingds av anvindare, ritt-
sinnehavare och rittighetsforvaltande organisationer om
att tillita anvindning av utgdngna verk pd grundval av
principerna i avtalet omfattas av sddan rittslig forutsebar-
het som kravs i nationella och gransoverskridande sam-
manhang.

Upphovsritt utgoér den ekonomiska grunden for den
kreativa industrin, eftersom den stimulerar innovation,
skapande, investeringar och produktion. Storskalig digita-
lisering och spridning av verk ar ddrmed ett sitt att
skydda Europas kulturarv. Upphovsritt 4r ett viktigt verk-
tyg for att se till att den kreativa sektorn fir ersittning
for sitt arbete.

Rittsinnehavares ensamritt att mangfaldiga sina verk och
andra skyddade alster och att gora dem tillgdngliga for
allménheten, harmoniserade genom Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/29/EG av den 22 maj 2001
om harmonisering av vissa aspekter av upphovsritt och
ndrstdende rittigheter i informationssamhillet (3), innebar
att rittsinnehavarens samtycke krivs innan ett verk eller
annat skyddat alster digitaliseras och gors tillgangligt for
allminheten.

For anonyma verk dr det inte mojligt att inhimta ett
sddant forhandssamtycke till mangfaldigande av verken
eller till att gora dem tillgingliga for allmdnheten.

Medlemsstaternas olika metoder for erkdnnande av ano-
nyma verks status kan utgora hinder f6r den inre mark-
nadens funktion samt for anvindningen av, och den
gransoverskridande tillgdngen till, anonyma verk. Dessa
olika metoder kan dven leda till begrinsningar nir det
giller den fria rorligheten for varor och tjanster som

() EGT L 167, 22.6.2001, s. 10.
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inbegriper kulturellt innehdll. Darfor ar det limpligt att
sikerstilla ett omsesidigt erkdnnande av anonyma verks
status, eftersom det kommer att mojliggora tillgdng till
anonyma verk i samtliga medlemsstater.

En gemensam metod for att faststilla anonyma verks
status och tilliten anvdndning av anonyma verk ir i
synnerhet nédvindig for att sikerstilla rdttslig forutsebar-
het pé den inre marknaden betriffande den anvidndning
av anonyma verk som foretas av bibliotek, utbildnings-
anstalter och museer som dr tillgangliga for allménheten,
samt arkiv, institutioner for film- eller ljudarvet och ra-
dio- och televisionsforetag i allminhetens tjinst.

Filmverk eller audiovisuella verk och fonogram som finns
i arkiv tillhérande radio- och televisionsféretag i allméin-
hetens tjanst och som producerats av dessa inbegriper
anonyma verk. Med tanke pd den sirskilda stillning
som radio- och televisionsforetag har som producenter
av fonogram och audiovisuellt material, och behovet av
att vidta atgdrder for att begrinsa fenomenet anonyma
verk i framtiden, dr det lampligt att faststilla ett slut-
datum for tillimpningen av detta direktiv pd verk och
fonogram som finns i arkiv tillhorande radio- och tele-
visionsforetag.

Filmverk, audiovisuella verk och fonogram som finns i
arkiv tillhérande radio- och televisionsforetag i allmadnhe-
tens tjanst och som producerats av dessa, bor med av-
seende pd tillimpningen av detta direktiv anses inbegripa
filmverk, audiovisuella verk och fonogram som bestallts
av sddana foretag for exklusivt utnyttjande av dem eller
andra samproducerande radio- och televisionsforetag i
allminhetens tjanst. Filmverk, audiovisuella verk och fo-
nogram som finns i arkiv tillhérande radio- och televi-
sionsforetag i allmdnhetens tjanst och som inte har pro-
ducerats eller bestillts av sddana foretag, men som dessa
foretag har beviljats tillstand att anvinda enligt ett licens-
avtal, bor inte omfattas av detta direktiv.

Av hinsyn till principen om internationell hovlighet bor
detta direktiv endast gilla verk och fonogram som forst
utgivits pa en medlemsstats territorium eller, om de inte
har utgivits, som forst utsints pd en medlemsstats terri-
torium eller, om de varken har utgivits eller utsints, som
med rattsinnehavarnas samtycke gjorts tillgdngliga for
allminheten av de organisationer som kan dra fordel
av detta direktiv. I det sistnimnda fallet bor detta direktiv
endast tillimpas under forutsittning att det ar rimligt att
anta att rattsinnehavarna inte skulle motsitta sig den
anviandning som tillits genom detta direktiv.

Innan ett verk eller fonogram kan betraktas som ett
anonymt verk bor en omsorgsfull efterforskning efter
innehavarna av ritten till verket eller fonogrammet —
inbegripet innehavare av ritten till verk och andra skyd-
dade alster som ir inbaddat eller inforlivat i verket eller
fonogrammet — utforas i drligt uppsat. Medlemsstaterna
bor kunna foreskriva att en sddan omsorgsfull efterforsk-
ning fir genomféras av de organisationer som avses i
detta direktiv eller av andra organisationer. Sddana andra
organisationer far ta betalt for att utfora en omsorgsfull
efterforskning.

(14)

(15)

(16)

For att sdkerstilla en hog skyddsniva for upphovsratten
och nirstdende rittigheter i unionen ar det lampligt att
foreskriva en harmoniserad metod for sddan omsorgsfull
efterforskning. En omsorgsfull efterforskning bor in-
begripa killor som tillhandahéller information om verken
och andra skyddade alster sisom, i enlighet med detta
direktiv, faststlls av den medlemsstat dir den omsorgs-
fulla efterforskningen maste utforas. Medlemsstaterna kan
ndr de gor detta hanvisa till de riktlinjer for omsorgsfulla
efterforskningar som 6verenskommits av hognivagruppen
for digitala bibliotek, som inrattades i samband med ini-
tiativet till digitala bibliotek inom ramen fér i2010.

For att undvika dubbelarbete bor en omsorgsfull efter-
forskning utforas i den medlemsstat dir verket eller fono-
grammet forst utgavs eller, om det inte har utgivits, ddr
det forst utsindes. Nar det giller filmverk eller audiovi-
suella verk vars producent har sitt site eller sin vanliga
vistelseort i en medlemsstat bor den omsorgsfulla efter-
forskningen utforas i den medlemsstaten. Nar det giller
filmverk eller audiovisuella verk som samproducerats av
producenter etablerade i olika medlemsstater bor den
omsorgsfulla efterforskningen utféras i var och en av
de berérda medlemsstaterna. I friga om verk och fono-
gram som varken har utgivits eller utsints, men som med
rittsinnehavarnas samtycke har gjorts tillgangliga for all-
miénheten av de organisationer som kan dra fordel av
detta direktiv, bor den omsorgsfulla efterforskningen ut-
foras i den medlemsstat dér den organisation ér etablerad
som med rittsinnehavarens samtycke gjorde verket eller
fonogrammet tillgangligt for allmidnheten. Omsorgsfulla
efterforskningar efter innehavare av ratten till ett verk
eller annat skyddat alster som ar inbaddat eller inforlivat
i ett verk eller fonogram bor utféras i den medlemsstat
dir den omsorgsfulla efterforskningen utfors betriffande
det verk eller fonogram som det inbdddade eller infor-
livade verket eller skyddade alstret ingér i. Informations-
killor som finns tillgingliga i andra linder bor ocksa
anvindas om det finns indikationer pa att relevant infor-
mation om rattsinnehavare kan finnas i dessa andra lin-
der. Omsorgsfulla efterforskningar kan generera olika ty-
per av information, sdsom en redogorelse for gjorda sok-
ningar och sjilva sokresultatet. Redogorelserna for gjorda
sokningar bor arkiveras sd att de berorda organisatio-
nerna kan styrka att efterforskningen varit omsorgsfull.

Medlemsstaterna bor se till att de berérda organisatio-
nerna for register 6ver sina omsorgsfulla efterforskningar
och att resultaten av dessa efterforskningar — framst i
form av ett eventuellt konstaterande att ett verk eller
fonogram bor betraktas som ett anonymt verk i den
mening som avses i detta direktiv, liksom uppgifter om
att statusen dndrats och om hur dessa organisationer
anvinder anonyma verk — samlas in och gors tillgangliga
for allmanheten, sirskilt genom att relevant information
registreras i en databas som dr tillganglig online. Med
tanke péd den alleuropeiska dimensionen, och for att und-
vika dubbelarbete, bor en enda databas som dir tillganglig
online inrittas som ar gemensam for hela unionen och
som innehdller sddan information och pd ett oppet sitt
gor den tillginglig for allmanheten. P4 s sdtt kan bade
organisationer som utfor omsorgsfulla efterforskningar
och rittsinnehavare ltt fa tillgang till sddan information.
Dessutom skulle databasen i sig kunna spela en viktig
roll for att forebygga och sitta stopp for eventuella upp-
hovsrittsintrang, sirskilt om verkets eller fonogrammets
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status dndras. Genom férordning (EU) nr 386/2012 (1)
ges Byrdn for harmonisering inom den inre marknaden
("byrdn”) i uppdrag att utfora vissa uppgifter och aktivi-
teter, som finansieras med hjilp av egna budgetmedel
och som syftar till att underldtta och stédja de nationella
myndigheternas, den privata sektorns och unionsinstitu-
tionernas verksamhet i kampen mot, och forebyggandet
av, intrng i immateriella rattigheter.

Enligt artikel 2.1 g i den férordningen inbegriper dessa
uppgifter sirskilt att tillhandahélla mekanismer som bi-
drar till att forbattra utbytet online av relevant infor-
mation mellan medlemsstaternas berorda myndigheter
samt frimja samarbete mellan dessa myndigheter. Darfor
bor byrdn vara det organ som upprittar och forvaltar
den europeiska databasen med information om sddana
anonyma verk som avses i detta direktiv.

Ett visst verk eller fonogram kan ha flera rittsinnehavare,
och verk och fonogram kan i sig inkludera andra verk
eller skyddade alster. Detta direktiv bor inte paverka rit-
tigheterna for identifierade och lokaliserade rittsinneha-
vare. Om minst en rittsinnehavare har identifierats och
lokaliserats bor ett verk eller fonogram inte betraktas
som ett anonymt verk. De organisationer som kan dra
fordel av detta direktiv bor endast tilldtas att anvinda ett
verk eller fonogram for vilket en eller flera rittsinneha-
vare inte har identifierats eller inte har lokaliserats, om de
rittsinnehavare som har identifierats och lokaliserats —
inbegripet innehavare av ratten till verk och andra skyd-
dade alster som ar inbdddade eller inforlivade i verken
eller fonogrammen — har gett dem tillatelse att mang-
faldiga verk och gora dem tillgingliga for allminheten
enligt artiklarna 2 och 3 i direktiv 2001/29/EG. Rittsin-
nehavare som har identifierats och lokaliserats kan endast
ge sidan tillatelse i friga om rittigheter som de ir in-
nehavare av, antingen pad grund av att rittigheterna ar
deras egna eller pd grund av att rittigheterna overforts
till dem, och de bor inte kunna tillita anvindning enligt
detta direktiv genom att agera for andra rittsinnehavare
som inte har identifierats och lokaliserats. Om réttsinne-
havare som tidigare inte identifierats eller lokaliserats tra-
der fram for att gora ansprak pa sin rtt till ett verk eller
fonogram kan de som gynnas av direktivet endast fort-
sitta att anvdnda verket eller fonogrammet om dessa
rittsinnehavare i enlighet med direktiv 2001/29/EG ger
sin tillatelse till detta i friga om de rattigheter som de ar
innehavare av.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 386/2012 av den
19 april 2012 om tilldelning till Byran for harmonisering inom den
inre marknaden (varumirken, monster och modeller) av uppgifter i
samband med sikerstillande av skydd for immateriella rittigheter,
inbegripet sammanforande av foretridare for offentlig och privat
sektor i ett europeiskt observatorium avseende intrdng i immateriella
rttigheter (EUT L 129, 16.5.2012, s. 1).

(18)

(20)

Rittsinnehavare bor ha ratt att avsluta ett verks status
som anonymt om de trider fram for att gora ansprdk
pa sin ritt till verket eller annat skyddat alster. Rittsin-
nehavare som avslutar ett verks eller annat skyddat als-
ters status som anonymt verk bor erhalla en rimlig kom-
pensation for den anvindning av deras verk eller annat
skyddat alster som dgt rum enligt detta direktiv, och
kompensationen bor faststillas av den medlemsstat dar
den organisation som anvinder det anonyma verket ar
etablerad. Medlemsstaterna bor sjilva kunna faststilla de
omstandigheter under vilka betalningen av sddan kom-
pensation kan arrangeras, inbegripet den tidpunkt da be-
talning ska ske. Nar den eventuella rimliga kompensatio-
nen faststills bor vederborlig hinsyn tas bland annat till
medlemsstaternas kulturfrimjande malsdttningar, till att
de berorda organisationernas anvindning varit icke-kom-
mersiell for att uppnd syften som ror deras uppdrag i
allminhetens intresse — till exempel att frimja larande
och sprida kultur — samt eventuell skada som rittsinne-
havarna kan ha dsamkats.

Om ett verk eller fonogram felaktigt har betraktats som
ett anonymt verk till foljd av en efterforskning som inte
varit omsorgsfull, dr det fortfarande mojligt att tillgd de
rittsmedel som medlemsstaternas lagstiftning erbjuder i
fraga om upphovsrittsintrdng, och som foreskrivs i en-
lighet med relevanta nationella bestimmelser och unions-
ratten.

For att framja larande och spridning av kultur bor med-
lemsstaterna infora ett undantag eller en inskrinkning
utover dem som faststills i artikel 5 i direktiv
2001/29/EG. Ett sddant undantag eller en sidan in-
skrankning bor gora det mojligt for vissa organisationer,
som avses i artikel 5.2 ¢ i direktiv 2001/29/EG, och
institutioner for film- eller ljudarvet vars verksamhet
inte drivs i vinstsyfte samt radio- och televisionsforetag
i allminhetens tjanst, att mangfaldiga anonyma verk och
gora dem tillgiangliga for allmanheten, i den mening som
avses i det direktivet, under forutsittning att denna an-
vandning fullgor deras uppdrag i allméinhetens intresse, i
synnerhet bevarande och restaurering av deras samlingar,
inbegripet deras digitala samlingar, samt att halla dem
tillgdngliga f6r kultur- och utbildningsindamal. Institutio-
ner for film- eller ljudarvet omfattar med avseende pé
tillimpningen av detta direktiv organisationer som med-
lemsstaterna utsett for att samla in, katalogisera, bevara
och restaurera filmer och andra audiovisuella verk eller
fonogram som ingdr i deras kulturarv. Med avseende pa
tillimpningen av detta direktiv omfattar radio- och tele-
visionsforetag i allmdnhetens tjanst radio- och televisions-
foretag som har ett uppdrag i allminhetens tjdnst som
tilldelas, definieras och organiseras av varje enskild med-
lemsstat. Det undantag eller den inskrankning som i detta
direktiv faststdlls for beviljande av tillstind for anvind-
ning av anonyma verk paverkar inte tillimpningen av de
undantag och inskriankningar som faststills i artikel 5 i
direktiv 2001/29/EG. Ett sddant undantag eller en sddan
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inskrinkning kan endast tillimpas i vissa sdrskilda fall
som inte strider mot det normala utnyttjandet av verket
eller annat skyddat alster och som inte oskaligt inkraktar
pa rattsinnehavarnas legitima intressen.

For att uppmuntra digitalisering bor de organisationer
som kan dra fordel av detta direktiv kunna generera
intdkter ndr de i enlighet med detta direktiv anvander
anonyma verk for att uppnd syften som ror deras upp-
drag i allminhetens intresse, 4ven i samband med avtal
om offentlig-privata partnerskap.

Digitaliseringen av det europeiska kulturarvet kan frimjas
med hjilp av avtal. Det innebir att bibliotek, utbildnings-
anstalter och museer som dr tillgingliga for allménheten,
samt arkiv, institutioner for film- eller ljudarvet och ra-
dio- och televisionsforetag i allminhetens tjanst i syfte att
foreta sddan anvindning som dr tilliten enligt detta di-
rektiv bor kunna ingd avtal med kommersiella partner for
att digitalisera anonyma verk och gora dem tillgingliga
for allminheten. Sidana arrangemang kan omfatta eko-
nomiska bidrag frin sidana partner. Sddana avtal bor
inte innebdra ndgra begrinsningar for de organisationer
som kan dra fordel av detta direktiv vad giller deras
anvindning av anonyma verk och bér inte ge kommersi-
ella partner ndgra rittigheter att anvinda eller kontrollera
anviandningen av de anonyma verken.

For att frimja unionsmedborgares tillgdng till Europas
kulturarv dr det dessutom nodvindigt att se till att ano-
nyma verk som har digitaliserats och gjorts tillgingliga
for allminheten i en medlemsstat ocksd far goras till-
gingliga for allmdnheten i andra medlemsstater. Biblio-
tek, utbildningsanstalter och museer som ar tillgingliga
for allmanheten, samt arkiv, institutioner for film- eller
ljudarvet och radio- och televisionsforetag i allmdnhetens
tjdnst som anvander ett anonymt verk for att fullgéra sitt
uppdrag i allminhetens tjanst bor kunna gora anonyma
verk tillgingliga for allminheten i andra medlemsstater.

Detta direktiv paverkar inte bestimmelser i medlemssta-
terna som giller forvaltning av rattigheter, t.ex. kollektiva
avtalslicenser med utstrickt verkan, legala presumtioner
om representation eller overldtelse, kollektiv forvaltning
eller liknande bestimmelser eller en kombination av des-
sa, bland annat rérande storskalig digitalisering.

Eftersom malet for detta direktiv, det vill siga att siker-
stilla rittslig forutsebarhet ndr det giller anviandningen
av anonyma verk, inte i tillracklig utstrackning kan upp-
nds av medlemsstaterna och det dirfor, pd grund av
behovet av enhetlighet i de regler som styr anvindningen
av anonyma verk, bittre kan uppnds pd unionsniva, kan
unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprin-
cipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr detta direktiv inte utéver vad som dr nodvandigt for
att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Detta direktiv giller viss anvindning av anonyma verk
som foretas av bibliotek, utbildningsanstalter och museer som
ar tillgangliga for allmdnheten, samt arkiv, institutioner for film-
eller ljudarvet och radio- och televisionsforetag i allmidnhetens
tjdnst, som ar etablerade i medlemsstaterna, for att uppnd syften
som ror deras uppdrag i allminhetens intresse.

2. Detta direktiv dr tillimpligt pa

a) verk som utgivits i form av bocker, tidskrifter, tidningar,
magasin eller andra skrifter som ingdr i samlingarna vid
bibliotek, utbildningsanstalter eller museer som ir tillging-
liga for allmidnheten eller i samlingarna i arkiv eller vid
institutioner for film- eller ljudarvet,

=

filmverk eller audiovisuella verk och fonogram som ingér i
samlingarna vid bibliotek, utbildningsanstalter eller museer
som dr tillgangliga for allminheten eller i samlingarna i arkiv
eller vid institutioner for film- eller ljudarvet,

¢) filmverk eller audiovisuella verk och fonogram som har pro-
ducerats av radio- och televisionsforetag i allmdnhetens tjanst
fram till och med den 31 december 2002 och som finns i
deras arkiv,

och som skyddas av upphovsritt eller nirstdende rittigheter och
forst utgavs i en medlemsstat eller, om de inte har utgivits, forst
utsindes i en medlemsstat.

3. Detta direktiv giller ocksd de verk och fonogram som
avses i punkt 2 som aldrig har utgivits eller utsints men som
med rittsinnehavarnas samtycke har gjorts tillgangliga for all-
minheten av de organisationer som avses i punkt 1, under
forutsdttning att det dr rimligt att anta att rattsinnehavarna
inte skulle motsitta sig sddan anvindning som avses i artikel 6.
Medlemsstaterna far inskrdnka tillimpningen av denna punkt till
verk och fonogram som har limnats till dessa organisationer
fore den 29 oktober 2014.

4. Detta direktiv ska ocksd gilla verk och andra skyddade
alster som dr inbaddade eller inforlivade i, eller utgor en inte-
grerad del av, de verk eller fonogram som avses i punkterna 2
och 3.

5. Detta direktiv inverkar inte pa ndgra bestimmelser nir det
géller forvaltningen av rdttigheter pd nationell niva.
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Artikel 2
Anonyma verk

1. Ett verk eller fonogram ska anses vara ett anonymt verk
om ingen av innehavarna av ritten till verket eller fonogrammet
har identifierats eller, 4ven om en eller flera av dem har iden-
tifierats, ingen av dem har lokaliserats trots att en omsorgsfull
efterforskning efter rittsinnehavarna har utférts och registrerats
enligt artikel 3.

2. Om ett verk eller fonogram har fler dn en rittsinnehavare
och om inte samtliga dessa rittsinnehavare har identifierats eller,
jven om de har identifierats, inte har lokaliserats efter det att en
omsorgsfull efterforskning har utforts och registrerats enligt ar-
tikel 3, far verket eller fonogrammet anvindas i enlighet med
detta direktiv under forutsittning att de rattsinnehavare som har
identifierats och lokaliserats, i frdga om de rittigheter som de ar
innehavare av, har gett de organisationer som avses i artikel 1.1
tilldtelse att mangfaldiga verk och gora dem tillgingliga for all-
ménheten i enlighet med artiklarna 2 respektive 3 i direktiv
2001/29/EG.

3. Punkt 2 ska inte pdverka rattigheterna till verket eller
fonogrammet f6r rittsinnehavare som har identifierats och lo-
kaliserats.

4. Artikel 5 ska i tillimpliga delar gilla rittsinnehavare som
inte har identifierats och lokaliserats vad giller de verk som
avses i punkt 2.

5.  Detta direktiv ska inte pdverka nationella bestimmelser
om anonyma eller pseudonyma verk.

Artikel 3
Omsorgsfull efterforskning

1. For att faststilla om ett verk eller fonogram iar ett ano-
nymt verk ska de organisationer som avses i artikel 1.1 se till
att en omsorgsfull efterforskning i drligt uppsat genomfors for
varje enskilt verk eller varje annat skyddat alster genom att
anvinda de killor som dr limpliga for den berorda kategorin
av verk och andra skyddade alster. Den omsorgsfulla efterforsk-
ningen ska utforas fore anvindningen av verket eller fonogram-
met.

2. Varje medlemsstat ska i samrdd med rittsinnehavare och
anvindare faststilla vilka killor som ér limpliga for varje kate-
gori av berérda verk eller fonogram och inkludera minst de
relevanta killor som anges i bilagan.

3. En omsorgsfull efterforskning ska utforas i den medlems-
stat dar verket forst utgavs eller, om det inte har utgivits, dir det
forst utsindes, forutom nar det galler filmverk eller audiovisuella
verk vars producent har sitt site eller sin vanliga vistelseort i en
medlemsstat, dd den omsorgsfulla efterforskningen ska utforas i
den medlemsstat dir producenten har sitt site eller sin vanliga
vistelseort.

I det fall som avses i artikel 1.3, ska den omsorgsfulla efter-
forskningen utféras i den medlemsstat dir den organisation som
med rittsinnehavarens samtycke gjorde verket eller fonogram-
met tillgiangligt for allmédnheten ar etablerad.

4. Om det finns beldgg for att relevant information om ritt-
sinnehavare kan finnas i andra linder ska dven informations-
killor som finns tillgidngliga i dessa andra linder anvindas.

5. Medlemsstaterna ska se till att de organisationer som avses
i artikel 1.1 for register over sina omsorgsfulla efterforskningar
och att dessa organisationer forser de behoriga nationella myn-
digheterna med foljande information:

a) Resultatet av de omsorgsfulla efterforskningar som dessa
organisationer utfort och som har lett till slutsatsen att ett
verk eller fonogram ska betraktas som ett anonymt verk.

b) Organisationernas anvandning av anonyma verk i enlighet
med detta direktiv.

¢) Andringar, enligt artikel 5, av statusen som anonymt verk
vad giller verk och fonogram som organisationerna anvin-
der.

d) Relevanta kontaktuppgifter for den berorda organisationen.

6. Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga dtgarder for att se
till att den information som avses i punkt 5 registreras i en
gemensam databas som dr tillganglig online, som ir tillgdnglig
for allmidnheten och som upprittas och forvaltas av Byrdn for
harmonisering inom den inre marknaden ("byran”) i enlighet
med forordning (EU) nr 386/2012. I detta syfte ska medlems-
staterna vidarebefordra denna information till byrdn utan drojs-
mél sedan de erhallit den frdn de organisationer som avses i
artikel 1.1.

Artikel 4
Omsesidigt erkinnande av ett verks status som anonymt

Ett verk eller fonogram som i en medlemsstat anses vara ett
anonymt verk enligt artikel 2 ska anses vara ett anonymt verk i
alla medlemsstater. Det verket eller fonogrammet fir anvindas
och goras tillgangligt i enlighet med detta direktiv i alla med-
lemsstater. Detta galler dven de verk och fonogram som avses i
artikel 2.2 med avseende pé rittigheterna for de rittsinnehavare
som inte identifierats eller inte lokaliserats.

Artikel 5
Avslutande av ett verks status som anonymt

Medlemsstaterna ska se till att en innehavare av ritten till ett
verk eller fonogram som anses vara anonymt har mojlighet att
ndr som helst avsluta verkets status som anonymt med avseende
pa de rattigheter som denne 4r innehavare av.

Attikel 6
Tilliten anvindning av anonyma verk

1. Medlemsstaterna ska foreskriva ett undantag eller en in-
skriankning i ritten att mangfaldiga verk och ritten att gora dem
tillgingliga for allmdnheten enligt artiklarna 2 respektive 3 i
direktiv 2001/29/EG, for att se till att de organisationer som
avses i artikel 1.1 fir anvinda anonyma verk som ingdr i deras
samlingar pé foljande sitt:
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a) Genom att gora det anonyma verket tillgingligt for allméin-
heten i den mening som avses i artikel 3 i direktiv
2001/29/EG.

b) Genom méngfaldigande, i den mening som avses i artikel 2 i
direktiv 2001/29/EG, for digitalisering, tillgingliggorande, in-
dexering, katalogisering, bevarande eller restaurering.

2. De organisationer som avses i artikel 1.1 ska anvinda
anonyma verk i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln endast
for att uppnd syften som ror deras uppdrag i allminhetens
intresse, sdrskilt bevarande och restaurering av verk och fono-
gram som ingdr i deras samling, samt att hélla dem tillgdngliga
for kultur- och utbildningsindamadl. Organisationernas anvand-
ning av verk far generera intikter, vilka uteslutande far anvindas
for att ticka organisationernas kostnader for att digitalisera
anonyma verk och for att gora dem tillgingliga for allminheten.

3. Medlemsstaterna ska se till att de organisationer som avses
i artikel 1.1 vid all anvdndning av ett anonymt verk anger
namnet pd de upphovsmin och andra rittsinnehavare som
identifierats.

4. Detta direktiv paverkar inte sddana organisationers frihet
att sluta avtal i syfte att fullgora sina uppdrag i allmidnhetens
intresse, i synnerhet inte avtal om offentlig-privata partnerskap.

5. Medlemsstaterna ska foreskriva att rittsinnehavare som
avslutar ett verks eller annat skyddat alsters status som anonymt
verk ska erhdlla en rimlig kompensation for de i artikel 1.1
avsedda organisationernas anvindning av sidana verk och andra
skyddade alster i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln. Med-
lemsstaterna ska sjdlva kunna avgora hur betalningen av kom-
pensationen ska gd till. Kompensationens storlek ska — inom
unionsrattens ramar — faststallas enligt lagstiftningen i den med-
lemsstat ddr den organisation som anvinder det berdrda ano-
nyma verket r etablerad.

Artikel 7
Fortsatt tillimpning av andra rittsliga bestimmelser

Detta direktiv paverkar inte bestimmelser om i synnerhet paten-
tratt, varumarkesritt, monsterratt, bruksmodeller, kretsmonster i
halvledarprodukter, typsnitt, villkorad tillgang, tillgang till kabel-
overforingar av radio- och televisionstjanster, skyddet for natio-
nalskatter, deponeringsskyldighet enligt lag, lagstiftning om kar-
tellbildning och illojal konkurrens, affirshemligheter, sikerhet,
sekretess, dataskydd och skydd for privatlivet, tillgang till all-
ménna handlingar, avtalsratt samt bestimmelser om tryckfrihet
och yttrandefrihet i medierna.

Artikel 8
Tillimpning i tiden

1. Detta direktiv ska tillimpas pd alla verk och fonogram
som avses i artikel 1 och som skyddas av medlemsstaternas
lagstiftning om upphovsritt som 4r i kraft den 29 oktober
2014 eller efter detta datum.

2. Detta direktiv ska inte paverka atgirder som har vidtagits
och rittigheter som har forvirvats fére den 29 oktober 2014.

Artikel 9
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 29 oktober 2014 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nodvandiga for att
folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast Gverlimna
texten till dessa bestimmelser.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 10
Oversyn

Kommissionen ska lopande se Over utvecklingen av infor-
mationskallor for rittigheter och ska senast den 29 oktober
2015 och darefter rligen ligga fram en rapport om eventuellt
inférande i direktivets tillimpningsomrdde av forlaggare och av
verk och andra skyddade alster som for nirvarande inte omfat-
tas av dess tillimpningsomrade, i synnerhet enskilda foton och
andra bilder.

Senast den 29 oktober 2015 ska kommissionen infér Europa-
parlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén ligga fram en rapport om tillimpningen av detta
direktiv, i ljuset av utvecklingen av digitala bibliotek.

Vid behov, och inte minst for att sdkerstilla den inre mark-
nadens funktion, ska kommissionen ligga fram forslag till dnd-
ring av detta direktiv.

Om en medlemsstat har giltiga skal att anse att tillimpningen
av detta direktiv utgor ett hinder f6r nigon av de nationella
bestimmelser som ror forvaltningen av rattigheter som avses i
artikel 1.5, fir den informera kommissionen om detta och bi-
foga all relevant dokumentation. Kommissionen ska beakta
denna dokumentation dd den utarbetar den rapport som avses
i andra stycket i den har artikeln och dé den utvirderar huru-
vida det dr nodviandigt att ligga fram forslag till dndring av
direktivet.

Artikel 11
Ikrafttridande

Detta direktiv ska trida i kraft dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 12
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg den 25 oktober 2012.
Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vagnar
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS

Ordférande

Ordftrande
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BILAGA

De killor som avses i artikel 3.2 ska bland annat omfatta foljande:

1. For utgivna bocker:
a) Pliktleveranser, bibliotekskataloger och dmnesordlistor som finns pd bibliotek och andra institutioner.
b) Forlaggar- och upphovsmannaorganisationerna i respektive land.

¢) Befintliga databaser och register, WATCH (Writers, Artists and their Copyright Holders), ISBN (International Stan-
dard Book Number) och databaser ver bocker i tryck.

d) Databaser som fors av relevanta upphovsrittsorganisationer, sirskilt organisationer for forvaltning av méngfaldi-
ganderitt.

e) Killor som omfattar flera olika databaser och register, bland annat VIAF (Virtual International Authority Files) och
ARROW (Accessible Registries of Rights Information and Orphan Works).

2. For tidningar, magasin, tidskrifter och periodiska publikationer:
a) ISSN (International Standard Serial Number) for periodiska publikationer.
b) Index och kataloger frin biblioteksinnehav och samlingar.
¢) Pliktleveranser.
d) Forlaggarorganisationerna och upphovsmanna- och journalistorganisationerna i respektive land.

e) Databaser som fors av relevanta upphovsrattsorganisationer, inklusive organisationer for forvaltning av mangfaldi-
ganderitt.

3. For visuella verk, inklusive konst, fotografi, illustrationer, design, arkitektur, skisser av de sistnimnda verken samt
andra sddana verk som aterfinns i bocker, tidskrifter, tidningar och magasin eller andra verk:

a) De killor som anges i punkterna 1 och 2.

b) Databaser som fors av relevanta upphovsrittsorganisationer, sdrskilt for visuella konstverk och inklusive organisa-
tioner for forvaltning av mangfaldiganderitt.

¢) I tillimpliga fall databaser som fors av bildagenturer.
4. For audiovisuella verk och fonogram:
a) Pliktleveranser.
b) Producentorganisationerna i respektive land.
¢) Databaser som fors av institutioner for film- eller ljudarvet och nationalbibliotek.

d

Databaser med relevanta standarder och identifikationer, t.ex. ISAN (International Standard Audiovisual Number)
for audiovisuellt material, ISWC (International Standard Music Work Code) for musikstycken och ISRC (Interna-
tional Standard Recording Code) for fonogram.

e) Databaser som fors av relevanta upphovsrittsorganisationer, sirskilt for forfattare, artister, fonogramproducenter
och audiovisuella producenter.

f) Information om medverkan och annan information som forekommer pd verkets forpackning.

g) Databaser som fors av andra relevanta organisationer som foretrader en specifik kategori av rittsinnehavare.
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BESLUT

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 994/2012/EU
av den 25 oktober 2012

om inrittandet av en mekanism for informationsutbyte om mellanstatliga avtal mellan
medlemsstaterna och tredjelinder pd energiomridet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sarskilt artikel 194,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

1

Europeiska rddet har uppmanat medlemsstaterna att fran
och med den 1 januari 2012 informera kommissionen
om alla nya och befintliga bilaterala avtal med tredjelin-
der pd energiomrddet. Kommissionen bor gora denna
information tillgdnglig for alla Ovriga medlemsstater i
lamplig form, med hinsyn till behovet av att skydda
kommersiellt kinsliga uppgifter.

Enligt artikel 4 i fordraget om Europeiska unionen (EU-
fordraget) krivs att medlemsstaterna vidtar alla limpliga
atgirder for att sakerstdlla att de skyldigheter fullgors
som foljer av fordragen eller av unionsinstitutionernas
akter. Medlemsstaterna bor darfér undvika eller undan-
r6ja inslag som innebdr motsittningar mellan unionsrat-
ten och internationella avtal som ingétts mellan med-
lemsstater och tredjeldnder.

For att den inre energimarknaden ska fungera val krévs
att den energi som importeras till unionen omfattas fullt
ut av de bestimmelser som ligger till grund for inrittan-

() EUT C 68, 6.3.2012, s. 65.
(%) Europaparlamentets stdndpunkt av den 13 september 2012 (dnnu e¢j

offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 4 oktober 2012.

det av den inre energimarknaden. En inre energimarknad
som inte fungerar vil forsitter unionen i ett sirbart och
ofordelaktigt lige ndr det giller trygg energiforsorjning
och undergriver dess potentiella fordelar for europeiska
konsumenter och europeisk industri. En hog grad av
insyn nir det giller avtal mellan medlemsstater och tred-
jelinder pd energiomrddet skulle gora det mojligt for
unionen att vidta samordnade atgérder, i solidarisk anda,
for att se till att sddana avtal Overensstimmer med
unionsritten och effektivt tryggar energiforsorjningen.
Sddan insyn skulle ocksd frimja bade ett nirmare sam-
arbete inom unionen nar det giller yttre forbindelser pa
energiomrddet och unionens ldngsiktiga politiska mal i
fraga om energi, klimat och tryggad energiforsorjning.

En ny mekanism for informationsutbyte bor darfor in-
rittas. Den bor endast omfatta mellanstatliga avtal som
paverkar den inre marknaden for energi eller en trygg
energiforsorjning inom unionen, eftersom dessa bada fra-
gor dr ndra forbundna med varandra. Medlemsstaterna
bor ansvara for den forsta bedomningen av huruvida
ett mellanstatligt avtal eller en annan text som det ut-
tryckligen hinvisas till i ett mellanstatligt avtal paverkar
den inre marknaden for energi eller en trygg energifor-
sorjning i unionen. I tveksamma fall bor medlemsstaterna
samrdda med kommissionen. I princip har avtal som inte
langre ar i kraft eller inte lingre tillimpas ingen inverkan
pd den inre marknaden for energi eller en trygg ener-
giforsorjning i unionen och bor darfor inte omfattas av
denna mekanism for informationsutbyte. Mekanismen for
informationsutbyte bor sarskilt omfatta alla mellanstatliga
avtal som paverkar leveranserna av gas, olja och elekt-
ricitet genom fast infrastruktur eller som paverkar den
totala mingd energi som importeras till unionen.

Mellanstatliga avtal som i sin helhet mdste anmilas till
kommissionen pé grundval av andra unionsakter bor
undantas frdn mekanismen for informationsutbyte. Det
undantaget bor dock inte gilla mellanstatliga avtal med
tredjelinder som péaverkar utvecklingen och anvind-
ningen av gasinfrastruktur och gasforsorjning och vilka
mdste anmadlas till kommissionen i enlighet med arti-
kel 13.6 a i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 994/2010 av den 20 oktober 2010 om dtgarder
for att trygga naturgasforsorjningen (°). Sddana avtal bor
anmilas enligt de bestimmelser som faststills i detta
beslut. For att undvika dubbelarbete bor en anmilan

() EUT L 295, 12.11.2010, s. 1.
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(10)

som ldmnas in i enlighet med detta beslut anses uppfylla
den skyldighet som faststalls i artikel 13.6 a i forordning
(EU) nr 994/2010.

Mellanstatliga avtal som ror frigor som omfattas av for-
draget om upprittandet av Europeiska atomenergigemen-
skapen bor inte omfattas av detta beslut.

Detta beslut skapar inte nagra skyldigheter vad giller
avtal mellan kommersiella enheter. Det hindrar dock
inte medlemsstaterna frdn att frivilligt meddela kommis-
sionen om kommersiella avtal som det uttryckligen hin-
visas till i mellanstatliga avtal. Eftersom kommersiella
avtal eventuellt kan innehélla reglerande bestimmelser,
bor dessutom kommersiella operatorer som forhandlar
om kommersiella avtal med operatorer fran tredjelinder
ha mojlighet att be kommissionen om végledning for att
undvika potentiella konflikter med unionsritten.

Medlemsstaterna bor till kommissionen &versinda alla
befintliga mellanstatliga avtal oavsett om de har tritt i
kraft eller tillimpas provisoriskt i den mening som avses
i artikel 25 i Wienkonventionen om traktatritten, samt
alla nya mellanstatliga avtal.

Storre oppenhet vad giller framtida mellanstatliga avtal
pd energiomrddet som kommer att framforhandlas eller
om vilka forhandlingar pagar mellan medlemsstater och
tredjelander kan bidra till samstimmighet i medlemssta-
ternas forhéllningssatt till sadana avtal samt till Gverens-
stimmelse med unionsritten och till en trygg energifor-
sorjning i unionen. Dirfor bor medlemsstaterna ha maj-
lighet att underritta kommissionen om forhandlingar om
nya mellanstatliga avtal eller andringar av befintliga mel-
lanstatliga avtal. Nar medlemsstaterna viljer det alterna-
tivet bor kommissionen regelbundet héllas underrittad
om hur forhandlingarna framskrider. Medlemsstaterna
bor ha mojlighet att inbjuda kommissionen att delta i
forhandlingarna som observator.

Kommissionen bor ocksd ha mojlighet att delta som
observator pa egen begiran, om den berdrda medlems-
staten godkdnner detta. Medlemsstaterna bor dven ha
mojlighet att begira att kommissionen bitrdder dem un-
der deras forhandlingar med tredjelinder. I sddana fall
bor kommissionen ha mojlighet att ge rdd om hur ofor-
enlighet med unionsritten kan undvikas och att rikta
uppmarksamheten pd mélen for unionens energipolitik
och principen om solidaritet mellan medlemsstaterna.

Kommissionen bor bedéma huruvida befintliga mellan-
statliga avtal ar forenliga med unionsritten. Om avtalen
inte dr forenliga med unionsritten, bér medlemsstaterna
vidta alla nodvindiga dtgirder for att finna en passande
l6sning for att undanrdja oférenligheten.

(1m)

(13)

For att sakerstilla storre oppenhet och undvika eventuella
konflikter med unionsritten bor medlemsstaterna ha
mojlighet att informera kommissionen om ett nytt mel-
lanstatligt avtal med ett tredjeland fore eller under for-
handlingarna. Om en medlemsstat som har forhandlat
fram ett mellanstatligt avtal har informerat kommissio-
nen pd detta sitt innan forhandlingarna avslutades och
har 6verlimnat utkastet till mellanstatligt avtal till kom-
missionen, bor kommissionen ha mojlighet att underratta
den medlemsstaten om sin uppfattning nir det giller det
framforhandlade avtalets forenlighet med unionsritten. I
enlighet med artikel 258 i fordraget om Europeiska unio-
nens funktionssatt (EUF-fordraget) har kommissionen ratt
att inleda ett overtridelseforfarande, om den anser att
medlemsstaten har underldtit att uppfylla sina skyldighe-
ter enligt EUF-fordraget.

Alla slutliga, ratificerade mellanstatliga avtal som omfat-
tas av detta beslut bor dversindas till kommissionen, s&
att alla 6vriga medlemsstater kan informeras.

Kommissionen bor gora all information som den tar
emot tillginglig for alla ovriga medlemsstater i siker
elektronisk form. Kommissionen bor respektera begiran
fran medlemsstaterna om att den information som lim-
nas in ska behandlas konfidentiellt. En begdran om kon-
fidentialitet bor dock inte begrinsa kommissionens egen
tillgdng till konfidentiella uppgifter, eftersom den behover
uttommande information for sin egen bedomning. Kom-
missionen bor ansvara for att bestimmelsen om kon-
fidentialitet tillimpas. Begdran om konfidentialitet bor
inte paverka ratten till tillgng till handlingar enligt Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens till-
gang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens
handlingar (1).

Om en medlemsstat anser att ett mellanstatligt avtal dr
konfidentiellt, bor den forse kommissionen med en sam-
manfattning av avtalet, s att ovriga medlemsstater kan ta
del av den sammanfattningen.

Ett stindigt informationsutbyte om mellanstatliga avtal
pd unionsniva bor gora det mojligt att utveckla bista
praxis. Kommissionen bor pd grundval av denna bista
praxis, ndr sd dr limpligt i samarbete med Europeiska
utrikestjansten (utrikestjansten) betriffande unionens ut-
rikespolitik, utarbeta fakultativa forlagor till klausuler
som kan anvindas i mellanstatliga avtal mellan medlems-
stater och tredjelinder. Syftet med att anvinda sddana
forlagor bor vara att undvika att mellanstatliga avtal stri-
der mot unionsratten, sirskilt konkurrensritten och be-
stimmelser for den inre marknaden for energi, och mot
internationella avtal som unionen ingétt. Anvindningen
av forlagorna bor vara fakultativ och det bor vara mojligt
att anpassa deras innehdll till eventuella sidrskilda omstin-
digheter.

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(16) Med tanke pd den inre marknaden for energi och mélen
for unionens energipolitik bor medlemsstater vederborli-
gen beakta dessa mdl, nir de forhandlar om mellanstat-
liga avtal pd energiomrddet som inverkar pd unionens
energipolitik.

(17)  Okad 6msesidig kunskap om befintliga och nya mellan-
statliga avtal bor mojliggora en bittre samordning pa
energiomradet mellan medlemsstater samt mellan med-
lemsstater och kommissionen. En sddan battre samord-
ning bor gora det mojligt for medlemsstaterna att fullt ut
dra nytta av unionens politiska och ekonomiska infly-
tande och for kommissionen att foresld losningar pé
problem som identifieras pd omrddet for mellanstatliga
avtal.

(18)  Kommissionen bor underldtta och uppmuntra samord-
ning mellan medlemsstater i syfte att stirka unionens
overgripande strategiska roll genom en stark och effektiv
samordnad strategi fo6r producent-, transit- och kon-
sumentlinder.

(19)  Mekanismen for informationsutbyte, inbegripet bedom-
ningar som medlemsstater ska gora vid dess genomforan-
de, giller utan att det paverkar tillimpningen av unio-
nens bestimmelser om overtradelser, statligt stod och
konkurrens.

(200 Kommissionen bor bedoma huruvida detta beslut ar till-
rackligt och effektivt nar det giller att sdkerstilla over-
ensstimmelse mellan mellanstatliga avtal och unionsrit-
ten samt en hog samordningsnivd mellan medlemssta-
terna i friga om mellanstatliga avtal pd energiomradet.

(21)  Eftersom malet for detta beslut, nimligen informations-
utbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen om
mellanstatliga avtal pd energiomrddet, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och det
dirfor, pa grund av detta besluts verkningar, battre kan
uppnds pd unionsnivd, kan unionen anta dtgirder i en-
lighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EU-fordra-
get. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gér detta beslut inte utover vad som ar nodvandigt
for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. 1 detta beslut faststills en mekanism for informations-
utbyte mellan medlemsstaterna och kommissionen med avse-
ende pd mellanstatliga avtal pd energiomrédet, enligt definitio-
nen i artikel 2, i syfte att optimera funktionen av den inre
marknaden for energi.

2. Detta beslut ska inte gilla mellanstatliga avtal som i sin
helhet redan omfattas av andra sirskilda anmalningsforfaranden
enligt unionsratten.

Utan hinder av forsta stycket ska detta beslut galla for mellan-
statliga avtal, vilka kommissionen ska underrittas om enligt
artikel 13.6 a i férordning (EU) nr 994/2010.

Artikel 2
Definitioner

I detta beslut giller foljande definitioner:

1. mellanstatligt avtal: varje rattsligt bindande avtal mellan en
eller flera medlemsstater och ett eller flera tredjelinder vilket
har en inverkan pd hur den inre marknaden f6r energi drivs
eller fungerar eller en trygg energiférsorjning i unionen; om
emellertid ett sddant rattsligt bindande avtal ocksd omfattar
andra frdgor, ska endast de bestimmelser som ror energi,
inklusive allmdnna bestimmelser som dar tillimpliga pa dessa
energirelaterade bestimmelser, utgora ett mellanstatligt avtal.

2. befintligt mellanstatligt avtal: ett mellanstatligt avtal som har
tratt i kraft eller tillimpas provisoriskt fore detta besluts
ikrafttradande.

Artikel 3

mellan medlemsstaterna och
kommissionen

Informationsutbyte

1. Medlemsstaterna ska senast den 17 februari 2013 Over-
sinda alla befintliga mellanstatliga avtal till kommissionen, in-
klusive bilagor till och dndringar av dessa avtal. I de fall dessa
befintliga mellanstatliga avtal uttryckligen hanvisar till andra
texter, ska medlemsstaterna dven Oversinda dessa andra texter
till kommissionen, om de innehdller delar som péverkar det sitt
pa vilket den inre marknaden for energi fungerar eller en trygg
energiforsorjning i unionen. Avtal mellan kommersiella enheter
omfattas emellertid inte av denna skyldighet.

Befintliga mellanstatliga avtal som kommissionen redan har un-
derrittats om i enlighet med artikel 13.6 a i férordning (EU) nr
994/2010 vid dagen for detta besluts ikrafttradande ska anses
ha oversints i den mening som avses i denna punkt, forutsatt
att den underrittelsen uppfyller kraven i forsta stycket i den har
punkten. Senast den 17 februari 2013 ska medlemsstaterna
underritta kommissionen huruvida ndgon del av sddana mellan-
statliga avtal ska anses vara konfidentiell och huruvida den
information som har limnats fir delas med andra medlems-
stater.

Nir en medlemsstat enligt denna punkt limnar in befintliga
mellanstatliga avtal som ocksd omfattas av artikel 13.6 a i for-
ordning (EU) nr 994/2010 till kommissionen, ska den anses ha
uppfyllt den underrittelseskyldighet som anges i den artikeln.

2. Nir kommissionen efter sin forsta bedomning hyser tvivel
om huruvida de avtal som inldmnats till dem enligt punkt 1 &r
forenliga med unionsritten, i synnerhet med unionens konkur-
rensratt och lagstiftningen pd omradet f6r den inre marknaden
for energi, ska kommissionen informera den berérda medlems-
staten om detta inom nio manader efter det att de mellanstatliga
avtalen har lamnats in.
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3. Fore eller under forhandlingar med ett tredjeland om ett
mellanstatligt avtal eller om en dndring av ett befintligt mellan-
statligt avtal, fir medlemsstaten skriftligen underrdtta kommis-
sionen om maélen med och de bestimmelser som ska tas upp i
forhandlingarna och fir meddela kommissionen annan relevant
information. Nir medlemsstaten gor en sddan underrittelse om
forhandlingar till kommissionen ska den berérda medlemsstaten
regelbundet halla kommissionen underrittad om hur férhand-
lingarna framskrider.

Den berdrda medlemsstaten ska ange till kommissionen om den
information som lamnats in enligt forsta stycket far delas med
alla 6vriga medlemsstater. Om den beroérda medlemsstaten har
meddelat att informationen fdr delas, ska kommissionen gora
den mottagna informationen tillginglig for alla medlemsstater i
ett sikert elektroniskt format, med undantag av eventuella delar
som betraktas som konfidentiella i enlighet med artikel 4.

4. Nir en medlemsstat underrittar kommissionen om for-
handlingar enligt punkt 3, fair kommissionen ge den rdd om
hur den kan undvika oforenlighet mellan det mellanstatliga
avtalet eller mellan dndringen av ett befintligt mellanstatligt
avtal under forhandling och unionsritten.

5. Nir ett mellanstatligt avtal eller en dndring av ett mellan-
statligt avtal har ratificerats, ska den berorda medlemsstaten
oversinda det mellanstatliga avtalet eller dndringen, inklusive
eventuella bilagor till avtalet eller dndringen, till kommissionen.

Om det mellanstatliga avtalet eller dndringen av det mellanstat-
liga avtalet uttryckligen hdnvisar till andra texter, ska medlems-
staterna dessutom ldmna in dessa andra texter, om de innehéller
delar som paverkar det sitt pd vilket den inre marknaden for
energi fungerar eller en trygg energiforsorjning i unionen. Avtal
mellan kommersiella enheter omfattas emellertid inte av denna

skyldighet.

6. Utan att det paverkar punkt 7 i den hir artikeln och
artikel 4 ska kommissionen gora de dokument som den har
mottagit enligt punkterna 1 och 5 tillgingliga for alla Gvriga
medlemsstater i siker elektronisk form.

7. Om en medlemsstat i enlighet med artikel 4 ger kommis-
sionen instruktioner om att inte gora ett befintligt mellanstatligt
avtal, en dndring av ett befintligt mellanstatligt avtal eller ett
nytt mellanstatligt avtal tillgangligt for andra medlemsstater, ska
den tillhandahélla en sammanfattning av den information som
har limnats. Den sammanfattningen ska innehdlla dtminstone
foljande uppgifter om avtalet eller dndringen i friga:

a) syfte,

b) mél och tillimpningsomrade,

¢) varaktighet,

d) avtalsslutande parter och

e) uppgifter om de viktigaste bestdndsdelarna.

Kommissionen ska gora sammanfattningarna tillgangliga for alla
ovriga medlemsstater i elektronisk form.

Artikel 4
Konfidentialitet

1.  En medlemsstat som limnar information till kommissio-
nen enligt artikel 3.1-6 fir ange om ndgon del av informatio-
nen, saval kommersiell som annan information, vars offentlig-
gorande skulle kunna skada berérda parters verksamhet, ska
betraktas som konfidentiell och om den information som lim-
nas kan delas med andra medlemsstater. Kommissionen ska
respektera dessa instruktioner.

2. En begiran om konfidentialitet enligt denna artikel ska
inte begrdnsa kommissionens egen tillgdng till konfidentiell in-
formation. Kommissionen ska se till att tillgdngen till den kon-
fidentiella informationen strikt begrinsas till de avdelningar
inom kommissionen for vilka det dr absolut nodvindigt att
ha tillgdng till informationen.

Artikel 5
Bistind frdn kommissionen

Nir en medlemsstat underrittar kommissionen om férhand-
lingar enligt artikel 3.3, fir den medlemsstaten begira bistand
fran kommissionen vid dessa férhandlingar.

Kommissionen fir delta som observator i forhandlingarna pé
begdran av den berorda medlemsstaten eller pd begdran av
kommissionen med skriftligt godkdnnande av den berdrda med-
lemsstaten.

Om kommissionen deltar i férhandlingarna som observator, far
den ge den berorda medlemsstaten rdd om hur den kan undvika
oforenlighet mellan det mellanstatliga avtalet eller dndringen
under forhandling och unionsritten.

Artikel 6
Bedémning av forenlighet

1. Om en medlemsstat forhandlar om ett mellanstatligt avtal
eller om en dndring av ett befintligt mellanstatligt avtal och den
utifrdn sin egen bedomning inte har kunnat dra en bestimd
slutsats om forenligheten mellan det mellanstatliga avtalet eller
dndringen under férhandling och unionsritten, ska den under-
ritta kommissionen om detta innan forhandlingarna avslutas
och limna in utkastet till avtal eller dndring tillsammans med
eventuella bilagor till kommissionen.

2. Kommissionen ska inom fyra veckor frin dagen for mot-
tagandet av utkastet till avtal eller 4ndring, inklusive bilagor,
underritta den berérda medlemsstaten om sina eventuella tvivel
angdende forenligheten mellan utkastet till mellanstatligt avtal
eller dndring och unionsritten. Om kommissionen inte har
reagerat inom denna tidsperiod, anses den inte ha ndgra invand-
ningar.

3. Om kommissionen meddelar den berorda medlemsstaten
enligt punkt 2 att den hyser tvivel, ska den underritta den
berorda medlemsstaten om sin uppfattning angdende forenlig-
heten med unionsritten for utkastet till avtal eller den berorda
andringen inom tio veckor frin den dag for mottagande som
avses i punkt 2 (granskningsperioden). Granskningsperioden fir
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forlingas med den berérda medlemsstatens godkdnnande. Om
kommissionen inte har yttrat sig inom granskningsperioden,
anses den inte ha haft nigra inviandningar.

4. De tidsperioder som avses i punkterna 2 och 3 ska for-
kortas i overenskommelse med kommissionen, om omstindig-
heterna kriver detta.

Artikel 7
Samordning mellan medlemsstater

Kommissionen ska underldtta och frimja samordning mellan
medlemsstater for att

a) granska utvecklingen av mellanstatliga avtal och strava efter
samstimmighet och konsekvens i unionens yttre férbindelser
pa energiomradet med producent-, transit- och konsument-
lander,

b) identifiera vanliga problem med mellanstatliga avtal och
overvdga lampliga dtgiarder for att hantera dessa problem
samt vid behov foresld losningar,

¢) pé grundval av bista praxis och i samrdd med medlemsstater
utarbeta frivilliga forlagor till klausuler, vilkas tillimpning
avsevart skulle forbittra framtida mellanstatliga avtals for-
enlighet med unionsritten,

d) nir s ar lampligt stodja utarbetandet av multilaterala mel-
lanstatliga avtal, dar flera medlemsstater eller hela unionen ar
parter.

Artikel 8

Rapportering och 6versyn

1. Kommissionen ska senast den 1 januari 2016 limna en
rapport om tillimpningen av detta beslut till Europaparlamen-
tet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén.

2. Rapporten ska sirskilt innehalla en bedomning av i vilken
utstrackning detta beslut frimjar mellanstatliga avtals forenlighet
med unionsritten och en hog grad av samordning mellan med-
lemsstater ndr det galler mellanstatliga avtal. Den ska ocksd
innehélla en bedomning av den inverkan som detta beslut har
haft pd medlemsstaternas forhandlingar med tredjelinder och
huruvida beslutets tillimpningsomrdde och de forfaranden
som faststills dari ar lampliga.

3. Efter framliggande av den forsta rapport som avses i
punkt 1 i denna artikel ska kommissionen vart tredje ar limna
en rapport till Europaparlamentet och rddet om den infor-
mation som den har mottagit enligt artikel 3, med vederborligt
beaktande av bestimmelserna om konfidentialitet i detta beslut.

Artikel 9
Ikrafttridande

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

Artikel 10
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 25 oktober 2012.

Pd rddets vagnar
A. D. MAVROYIANNIS
Ordférande

Pd Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordférande
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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 995/2012
av den 26 oktober 2012

om faststillande av detaljerade foreskrifter fér genomférandet av Europaparlamentets och radets
beslut nr 1608/2003/EG om produktion och utveckling av gemenskapsstatistik om vetenskap och

teknik

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets beslut nr
1608/2003/EG av den 22 juli 2003 om produktion och ut-
veckling av gemenskapsstatistik om vetenskap och teknik (1),
sarskilt artikel 3, och

av foljande skal:

(1)  Nya genomforandebestimmelser bor faststillas for beslut
nr 1608/2003/EG for att ta hidnsyn till dels utvecklingen
av statistiken om vetenskap och teknik, dels 6nskemaél
om ny, mer detaljerad och frekvent statistik.

(2)  Det existerande statistiska stodet for beslut inom nuva-
rande politikomraden bor fortsittas och ytterligare behov
som uppstdr till f6ljd av nya politiska initiativ bor till-
godoses, samtidigt som de tillgdngliga resurserna anvinds
optimalt och uppgiftslimnarna belastas sd lite som moj-
ligt.

(3)  En referensram ges i Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 223/2009 (%) om europeisk statistik, sir-
skilt avseende regler om tillgang till administrativa upp-
giftskallor och statistisk konfidentialitet.

(4)  Det ar nodvandigt att se till att den europeiska statistiken
om vetenskap och teknik Gverensstimmer med andra
internationella standarder. Darfor bor hansyn tas till det
arbete som utfors av Organisationen for ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD) och andra internatio-
nella organisationer. En referensram tillhandahélls i Fras-
catimanualen om forsknings- och utvecklingsstatistik,
Canberramanualen om minskliga resurser inom veten-
skap och teknik och OECD:s manual om patentstatistik,

() EUT L 230, 16.9.2003, s. 1.

E
() EUT L 87, 31.3.2009, s. 164.

vilka getts ut av OECD, samt Oslomanualen om innova-
tionsstatistik som getts ut gemensamt av OECD och Eu-
ropeiska kommissionen (Eurostat).

(5)  For tydlighetens skull bor kommissionens forordning
(EG) nr 753/2004 av den 22 april 2004 om genom-
forande av Europaparlamentets och rddets beslut nr
1608/2003/EG med avseende pd statistik om vete